O 01NN Wi~

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1T

=
_lo

ANV

Diretoria Colegiada

4
;-

A

DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA
N2 06/2012
ATA DE REUNIAO

Ao décimo sexto dia do més de Fevereiro do ano de dois mil e doze, as Dez Horas, na sala
de reunides instalada na Anvisa sede em Brasilia, a Diretoria Colegiada, presentes o Diretor
Presidente Dirceu Bras Aparecido Barbano, a Diretora Presidenta Substituta Maria Cecilia
Martins Brito, o Diretor José Agenor Alvares da Silva e o Diretor Jaime César de Moura
Oliveira, reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre as matérias a seguir. - Os Diretores
da ANVISA recebem no inicio da Reunido o Representante da OPAS/OMS no Brasil, Dr.
Jacobo Finkelman e do Dr. Félix Rigoli, Gerente da Area de Sistema em Saude da
OPAS/OMS. | — Apreciacdo de Ata de reunido anterior: - Ata da Reunidao Ordinaria n®
04/2012. - A Diretoria aprova, por unanimidade, a Ata com as modificacoes solicitadas. - Ata
da Reunido Ordindria n® 05/2012. - A Diretoria aprova, por unanimidade, a Ata com as
modificacoes solicitadas. - Ata da Reunidao Aberta ao Publico n® 02/2012. - A Diretoria
aprova, por unanimidade, a Ata com as modificacdes solicitadas. Il — Agendamento de
Reuniao da DICOL. Data da Reunido: 06 de Marco de 2012- Reunido Ordinaria. 13 de Margo
de 2012- Reunido Aberta ao Publico. 20 de Marco de 2012- Reunido Ordindria. 27 de Margo
de 2012- Reunido Ordinéaria. 03 de Abril de 2012- Reunido Aberta ao Publico. 10 de Abril de
2012- Reunido Ordinaria. 17 de Abril de 2012- Reunidao Ordinaria. 24 de Abril de 2012-
Reuniao Aberta ao Publico. - A Diretoria aprova, por unanimidade, as datas propostas para
as Reunides da Diretoria. lll — Aprovacédo de Pauta. 3.1 - Aprovagao da Pauta da Presente
Reunido. - A Diretoria aprova, por unanimidade, a Pauta com as inclusdes solicitadas. IV -
ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO. 4.1 — Proposta de Consulta Publica — CP
/ Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC / Proposta de Instrucao Normativa —
IN. 4.1.1 — DIDBB/GGTPS. Nota Técnica N® 002/2012 — GGTPS/ANVISA. A Proposta
apresentada pela GGTPS para a Redagéao do Art. 32 da Resolucao RDC para a prorrogacao
da data de vigéncia das Resolucoes RDC/ANVISA n® 03, de 2011, RDC/ANVISA n® 04, de
2011 e RDC/ANVISA n? 05, de 2011, visa compatibilizar a preocupacao da Diretoria
Colegiada com a seguranca das seringas, Agulhas Hipodérmicas e equipos de infusdo com
dispositivos de controle sanitarios factiveis, que podem ser exigiveis de imediato. - A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento da medida intermediaria adotada pela GGTPS e
homologa a decisao. 4.1.2- DIMCB/GGSTO. Processo: 25351.061783/2012-79. Prorrogacao
de prazo para 16 de Abril de 2012 envio de dados ao Sistema Nacional de Producao de
Embrides. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, APROVAR a Prorrogacao de
prazo para 16 de Abril de 2012. 4.2 — Julgamento de Recursos Administrativos. 4.2.1 -
DIDBB/GGTPS. Planilha N° 004/2012 da COREC/GGTPS. 4.2.1.1 - EMPRESA: PROCELL
INDUSTRIA COMERCIO _IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE BIOMATERIAIS E
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS LTDA. CNPJ: 09.048.457/0001-40. PRODUTO: PRP
PROCEL. PROCESSO N2 25351.515269/2010-83. EXPEDIENTE N¢% 677481/10-4.
ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por
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unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.2 - EMPRESA: TRADE CENTER COMERCIAL LTDA. CNPJ:
01.387.031/0001-00. PRODUTO: PRESERVATIVO MASCULINO EROS PREMIUM BURN.
PROCESSO N¢: 25351.492818/2010-68. EXPEDIENTE N®: 647752/10-6. ASSUNTO: 8026 -
Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.3 - EMPRESA: VR MEDICAL
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. CNPJ:
04.718.143/0001-94. PRODUTO: SISTEMA DE STENT CORONARIO COM ELUICAO DE
PACLITAXEL MAGICAL TM. PROCESSO N2 25351.330908/2010-58. EXPEDIENTE N¢:
430606/10-6. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Meédico
IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - Pedido de vistas do
Diretor Jaime Oliveira. 4.2.1.4 - EMPRESA: MEIZLER BIOPHARMA S.A. CNPJ:
64.711.500/0001-14. PRODUTO: CATETER ANGIOGRAFICO CARDIOVASCULAR
ALVISION. PROCESSO N¢ 25351.348473/2010-66. EXPEDIENTE N9 453918/10-4.
ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.5 - EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. CNPJ: 54.516.661/0001-01. PRODUTO:
IMPLANTES MAMARIOS DE GEL LISOS. PROCESSO N2 25351.765986/2010-17.
EXPEDIENTE N¢: 972905/10-4. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.6 - EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. CNPJ: 54.516.661/0001-
01. PRODUTO: PROTESES MAMARIAS DE SOLUCAO SALINA LISAS. PROCESSO N¢:
25351.766111/2010-80. EXPEDIENTE N¢: 973064/10-8. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.7 - EMPRESA: VR MEDICAL
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. CNPJ:
04.718.143/0001-94. PRODUTO: VALVULA MITRAL ATS OPEN PIVOT. PROCESSO N¢:
25351.646830/2010-93. EXPEDIENTE N¢: 853451/10-9. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.8 - EMPRESA: AGFA
HEALTHCARE BRASIL IMPORTACAO E SERVICOS LTDA. CNPJ: 09.032.626/0001-54.
PRODUTO: FILME CEADENT. PROCESSO N?: 25351.300969/2010-93. EXPEDIENTE N¢:
393369/10-5. ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.9 - EMPRESA: SILMAG BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA EPP.
CNPJ: 08.633.431/0001-05. PRODUTO: SONDA PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA
COM BALAO SILMAG. PROCESSO N°¢®: 25351.432851/2010-08. EXPEDIENTE N¢:
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566691/10-1. ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Meédico
NACIONAL. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.10 - EMPRESA: FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. CNPJ:
02.060.549/0001-05. PRODUTO: VISIONCARE VISCOELASTICO. PROCESSO N¢:
25351.337500/2010-73. EXPEDIENTE N°: 439038/10-5. ASSUNTO: 8026 - Registro de
Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. -
A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.11 - EMPRESA: W.L. GORE &
ASSOCIATES DO BRASIL LTDA.. CNPJ: 03.806.796/0001-62. PRODUTO: OCLUSOR
SEPTAL GORE HELEX. PROCESSO N¢: 25351.553294/2010-69. EXPEDIENTE N°:
729612/10-6. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.21.12 - EMPRESA: BL INDUSTRIA OTICA LTDA. CNPJ:
27.011.022/0001-03. PRODUTO: SILSOFT - LENTES DE CONTATO (ELASTOFILCON A).
PROCESSO N°: 25351.546098/2010-68. EXPEDIENTE N®: 718583/10-9. ASSUNTO: 8026 -
Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.13 - EMPRESA: SOUZA &
LEONARDI LTDA. CNPJ: 07.707.681/0001-71. PRODUTO: CIMENTO CIRURGICO.
PROCESSO N¢: 25351.344277/2010-54. EXPEDIENTE N®: 448171/10-2. ASSUNTO: 8029 -
Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL. PROPOSICAO DE VOTO:
NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.14 -
EMPRESA: EUROPA MEDICO SERVICE LTDA. CNPJ: 00.118.694/0001-66. PRODUTO:
PINCA ARTICULADAS CORTANTES PARA VIDEO-CIRURGIA. PROCESSO N¢
25351.123825/2011-80. EXPEDIENTE Ne°: 170611/11-0. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.15 - EMPRESA: KLEY HERTZ
S/A INDUSTRIA E COMERCIO. CNPJ: 92.695.691/0001-03. PRODUTO: ACQUA GEL ICE.
PROCESSO N¢: 25351.081659/2011-95. EXPEDIENTE N®: 112790/11-0. ASSUNTO: 8028 -
Registro de Material de Uso Médico NACIONAL. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.16 - EMPRESA: STARMED
ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. CNPJ: 02.223.342/0001-04. PRODUTO:
AGULHA PARA ANESTESIA ESPINHAL DESCARTAVEL STARMED. PROCESSO N¢
25351.809303/2010-70. EXPEDIENTE N°: 990424/10-7. ASSUNTO: 80007 - Cadastro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.17 - EMPRESA: MEIZLER
BIOPHARMA S.A. CNPJ: 64.711.500/0001-14. PRODUTO: CATETER GUIA
CARDIOVERSOR ALVIGUIDE. PROCESSO N°¢: 25351.347297/2010-90. EXPEDIENTE N¢:
452162/10-5. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico
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IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.18 - EMPRESA: TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA. CNPJ: 05.638.301/0001-69. PRODUTO: MARIS PLUS. PROCESSO N2
25351.195986/2010-07. EXPEDIENTE N°: 259146/10-4. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.21.19 - EMPRESA:
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 08.546.929/0001-22. PRODUTO: FILME DENTAL INTRAORAL KODAK. PROCESSO
N°: 25351.626942/2010-98. EXPEDIENTE N®: 827336/10-7. ASSUNTO: 80007 - Cadastro
de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.20 - EMPRESA: TELLUS
MEDICAL DISTRIBUICAO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE LTDA — ME. CNPJ: 08.268.696/0001-43. PRODUTO: LAMINAS SHAVER E
BROCAS COOLCUT PARA CIRURGIA ARTROSCOPICA. PROCESSO N2
25351.052362/2010-59. EXPEDIENTE N°: 070214/10-5 . ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.21 - EMPRESA: HEALTHCARE
HOSPITALAR LTDA. CNPJ: 00.727.490/0001-22. PRODUTO: CATETER VENOSO
CENTRAL USO PROLONGADO - GUARDIAN II. PROCESSO N¢: 25351.401559/2010-13.
EXPEDIENTE N¢: 524142/10-1. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.22 - EMPRESA: AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 01.645.409/0001-28. PRODUTO: DOBBHOFF SISTEMA DESCOMPRESSAO
GASTRICA/ALIMENTACAO JEJUNAL ESTERIL - KANGAROO. PROCESSO N¢
25000.006908/99-99. EXPEDIENTE N©: 948756/08-5. ASSUNTO: Alteracdo do Nome
Comercial e/ou denominagdo do Codigo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO
MEDICO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.23 - EMPRESA: GROSSMED COMERCIAL DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA. CNPJ: 05.022.522/0001-08. PRODUTO: HEAVYSIL. PROCESSO N¢:
25351.099981/2011-40. EXPEDIENTE N°: 138346/11-9. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.24 - EMPRESA: IRON WORKS
BRASIL LTDA. CNPJ: 10.223.629/0001-54. PRODUTO: BIQUEIRAS PARA TATUAGENS E
MAQUIAGEM DEFINITIVA. PROCESSO N¢ 25351.147523/2010-19. EXPEDIENTE N¢:
196580/10-8. ASSUNTO: 8029 - Registro de Familias de Material de Uso Medico
NACIONAL. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.25 - EMPRESA: SISTEMA DE IMPLANTES NACIONAIS E
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PROTESE COM LTDA. CNPJ: 71.676.803/0001-09. PRODUTO: PILAR PROTETICO EM
INOX. PROCESSO N®: 25351.424666/2007-85. EXPEDIENTE N°: 362333/10-5. ASSUNTO:
Alteracédo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em Registro de FAMILIA de Material
de Uso Médico. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.26 - EMPRESA: IVOCLAR VIVADENT LTDA. CNPJ:
04.004.675/0001-60. PRODUTO: CIMENTO ODONTOLOGICO IVOCLAR VIVADENT.
PROCESSO N¢: 25351.039268/01-64. EXPEDIENTE N°: 726332/10-5. ASSUNTO: Alteragéo
por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide,
por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.27 - EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. CNPJ: 54.516.661/0001-01. PRODUTO:
SPONGOSTAN* ESPONJA GELATINOSA ABSORVIVEL.PROCESSO Ne:
25000.011816/96-79.EXPEDIENTE N2 897080/10-7.ASSUNTO: 80005 - Alteragdo da
Razado Social da Empresa Estrangeira Fabricante de MATERIAL DE USO MEDICO.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.1.28 - EMPRESA: KLEY HERTZ S/A INDUSTRIA E COMERCIO.
CNPJ: 92.695.691/0001-03. PRODUTO: ACQUA GEL HOT. PROCESSO N2
25351.081645/2011-67. EXPEDIENTE N°: 112775/11-6. ASSUNTO: 8028 - Registro de
Material de Uso Médico NACIONAL. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A
Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.1.29 - EMPRESA: GREINER BIO-ONE
BRASIL PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. CNPJ: 71.957.310/0001-47.
PRODUTO: TUuBO PARA TRANSPORTE DE AMOSTRA. PROCESSO N%
25351.277269/2011-48. EXPEDIENTE N¢: 385414/11-1. ASSUNTO: 8435 - Cadastro de
FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, NACIONAL. PROPOSICAO DE
VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 422 -
DIDBB/GGTPS. Planilha N° 002/2012 da COREC/GGTPS. 4.2.2.1 - EMPRESA:
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA. CNPJ: 00.727.490/0001-22. PRODUTO:PORT DE
INFUSAO/ INJECAO IMPLANTAVEL- FADICAT/QUASAR/AMEPORT PROCESSO N¢:
25351.438215/2010-87. EXPEDIENTE Ne°: 573746/10-0. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.2.2 - EMPRESA: GENUS
FARMACEUTICA LTDA. CNPJ: 07.234.443/0001-96. PRODUTO: MOSQUIBLOQ
PROCESSO N¢: 25351.242404/2010-86. EXPEDIENTE N®: 318978/10-3. ASSUNTO: 8031 -
Cadastramento (Isencdo ) de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE
VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.2.3 -
EMPRESA: REMAC BIOMEDICA COMERCIAL LTDA . CNPJ: 31.229.842/0001-43.
PRODUTO: SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL VALEO™ CP. PROCESSO N¢
25351.217685/2009-18. EXPEDIENTE N¢: 280296/09-1. ASSUNTO: 8542 - Registro de
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Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.2.4 - EMPRESA: ZENILDA
PIRES OZKAN ME. CNPJ: 07.124.305/0001-54. PRODUTO: DERMA WAND. PROCESSO
N°: 25351.573944/2009-34. EXPEDIENTE N°: 746261/09-1. ASSUNTO: 8049 - Registro de
Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno Porte. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4225 - EMPRESA: PCE
IMPORTACAO, COMERCIO E MANUTENCAO DE MATERIAL CIRURGICO LTDA. CNPJ:
61.756.136/0001-10. PRODUTO: COMPONENTE ACETABULAR BHR. PROCESSO N¢:
25351.533376/2008-11. EXPEDIENTE N°: 695698/08-0. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.22.6 - EMPRESA: L & G
MATERIAIS CIRURGICOS LTDA. CNPJ: 08.349.479/0001-88. PRODUTO: Haste
intramedular bloqueada para fraturas de femur proximal planton. PROCESSO N¢:
25351.192567/2009-79. EXPEDIENTE N°: 249190/09-7. ASSUNTO: 8542 - Registro de
Sistema de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.2.7 — EMPRESA: LARR
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. CNPJ: 06.988.242/0001-11. PRODUTO:
HASTES INTRAMEDULAR FLEXVEIS EM TITANIO LARMED. PROCESSO N¢
25351.504880/2009-58. EXPEDIENTE N°: 654665/09-0. ASSUNTO: 8026 - Registro de
Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. -
A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.2.8 - EMPRESA: AMAZONAS MEDICAL
COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA. CNPJ: 09.468.878/0001-20.
PRODUTO: FIO GUIA HIDROFILICO TITAN. PROCESSO N¢: 25351.143945/2010-40.
EXPEDIENTE N°: 191556/10-8 . ASSUNTO: 80007 - Cadastro de Familias de Material de
Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGTPS. 4.2.2.9 - EMPRESA: MEDICAL BRAZIL IMPORTAGCAO E
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. CNPJ: 09.423.516/0001-13. PRODUTO: FIO
GUIA INDOVASIVE. PROCESSO N¢: 25351.375865/2010-15. EXPEDIENTE N¢: 490920/10-
8. ASSUNTO: 80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO.
PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.2.10 -EMPRESA: MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E
EXPORTADORA LTDA. CNPJ: 66.581.935/0001-17. PRODUTO: PROTETORES
OCULARES PLASTICOS. PROCESSO N2 25351.293028/2010-45. EXPEDIENTE N¢:
383213/10-9. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Meédico
IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.2.11 - EMPRESA: MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E
EXPORTADORA LTDA. CNPJ: 66.581.935/0001-17. PRODUTO: DURETTE PLASTICO.
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PROCESSO N¢: 25351.293019/2010-52. EXPEDIENTE N¢: 383201/10-5. ASSUNTO: 8026 -
Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: NEGAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.2.12 - EMPRESA: MED
GOLDMAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. CNPJ: 04.053.063/0001-67. PRODUTO: MED
VEIN.PROCESSO N¢: 25351-049486/2005-48. EXPEDIENTE N°: 244200/10-1. ASSUNTO:
8032 - Revalidacao de Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico. PROPOSICAO DE
VOTO: NEGAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3 -
DIDBB/GGTPS. Planilha N° 003/2012 da COREC/GGTPS. 4.2.3.1 - EMPRESA: UNIT -
INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAQO LIMITADA - EPP. CNPJ:
66.969.262/0001-77. PRODUTO: AGULHA PARA DEMARCACAO DE NODULO MAMARIO
- TIPO A. PROCESSO N¢ 25351.010811/2011-87. EXPEDIENTE N°¢% 015615/11-9.
ASSUNTO: 80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIONAL.
PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.
4.2.3.2 - EMPRESA: E TAMUSSINO E CIA LTDA. CNPJ: 33.100.082/0001-03. PRODUTO:
AGULHA PARA ECOENDOSCOPIA QUICK-CORE. PROCESSO N¢: 25351.377936/2010-
91. EXPEDIENTE N®: 493558/10-6. ASSUNTO: 8026 - Registro de Material de Uso Médico
IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.3.3 - EMPRESA: FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. CNPJ:
02.060.549/0001-05. PRODUTO: CATETER PARA EMBOLOCTOMIA. PROCESSO N¢:
25351.337511/2010-99. EXPEDIENTE N°: 439055/10-5. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.4 - EMPRESA: MM Diagnostika
Comercial Ltda — EPP. CNPJ: 04.114.172/0001-47. PRODUTO: CATETER PARA
DRENAGEM INTERVENCIONAL. PROCESSO N¢: 25351.790738/2010-31. EXPEDIENTE
N2: 947963/10-5. ASSUNTO: 80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.3.5 - EMPRESA: SOLOTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. CNPJ:
61.406.203/0001-77. PRODUTO: SOLFLEX SIHY. PROCESSO N¢: 25351.417932/2010-18.
EXPEDIENTE N¢: 545728/10-9. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.6 - EMPRESA: HEMOCAT COMERCIO E IMPORTACAO
LTDA. CNPJ: 02.993.016/0001-78. PRODUTO: cateteres para hemodialise. PROCESSO N¢:
25351.332891/2010-96. EXPEDIENTE N°: 433078/10-1. ASSUNTO: 80007 - Cadastro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.7 - EMPRESA: HEMOCAT
COMERCIO E IMPORTACAO LTDA. CNPJ: 02.993.016/0001-78. PRODUTO: CATETERES
VENOSOS CENTRAIS. PROCESSO N2 25351.333482/2010-62. EXPEDIENTE N¢:
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433900/10-2. ASSUNTO: 80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Meédico
IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.3.8 - EMPRESA: G.F.E. DO BRASIL LTDA. CNPJ: 55.126.981/0001-
00. PRODUTO: PAPILOMETRO PARA PROCEDIMENTOS ENDOSCOPICOS. PROCESSO
Ne°: 25351.301008/2010-70. EXPEDIENTE N°: 393415/10-2. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.9 - EMPRESA: HOT SPOT
BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.
CNPJ: 05.513.028/0001-46. PRODUTO: ESCOVA PARA PROFILAXIA HOT SPOT.
PROCESSO N¢: 25351.804287/2010-10. EXPEDIENTE N°: 913355/10-1. ASSUNTO: 80007
- Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO:
DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.10 - EMPRESA:
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA. CNPJ: 01.440.590/0001-36. PRODUTO: LINHA DE
SANGUE PARA HEMODIALISE. PROCESSO N?: 25351.055210/2010-05. EXPEDIENTE N¢:
049356/11-2. ASSUNTO: 8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Saude —
ANVISA. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.
4.2.3.11 - EMPRESA: MEDICAL BRAZIL IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA. CNPJ: 09.423.516/0001-13. PRODUTO: DILATADOR URETERAL SET.
PROCESSO N°: 25351.311948/2010-18. EXPEDIENTE N®: 407581/10-1. ASSUNTO: 8027 -
Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO:
DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.12 - EMPRESA: A.D.
DESENVOLVIMENTO INTERNACIONAL LTDA. CNPJ: 02.996.143/0001-20. PRODUTO:
AGULHAS DE TATUAGEM SOLDADAS NA HASTE TCM TATTOO LINE. PROCESSO N¢:
25351.406946/2010-59. EXPEDIENTE N°: 531478/10-0. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.13 - EMPRESA: FIRST LINE
MEDICAL DEVICE S/A. CNPJ: 05.941.046/0001-29. PRODUTO: COIL PIONEER PARA
EMBOLIZACAO DE ANEURISMA. PROCESSO N¢: 25351.791938/2008-86. EXPEDIENTE
Ne: 797736/10-1. ASSUNTO: 832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico
em Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico. PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.14 - EMPRESA: AUTO
SUTURE DO BRASIL LTDA. CNPJ: 01.645.409/0001-28. PRODUTO: GRAMPEADOR
ENDO GIA UNIVERSAL COM TECNOLOGIA TRI-STAPLE. PROCESSO N<
25351.511929/2010-79. EXPEDIENTE N°: 672738/10-7. ASSUNTO: 8027 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO.PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.15 - EMPRESA: SANTA
APOLONIA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA. CNPJ:
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08.144.829/0001-70. PRODUTO: ARCOS PRE CONTORNADOS DE NITINOL SA.
PROCESSO N¢: 25351.119287/2010-37. EXPEDIENTE N2: 159009/10-0. ASSUNTO: 8027 -
Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO:
DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.16 - EMPRESA: Agulhas flox
ind. e com. ltda. — EPP. CNPJ: 05.109.133/0001-14. PRODUTO: BIQUEIRA AGULHADA
DESCARTAVEL FLOX PARA DERMOPIGMENTAGCAO. PROCESSO Ne:
25351.092335/2011-15. EXPEDIENTE N°: 127458/11-9. ASSUNTO: 80009 - Cadastro de
Familias de Material de Uso Médico NACIONAL. PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.17 - EMPRESA: ETHNOS
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - EPP. CNPJ:
08.198.611/0001-06. PRODUTO: FAMILIA° DE COMPONENTES E ARTIGOS PARA
CONFECAO DE PROTESES EXTERNAS DE MEMBRO SUPERIOR. PROCESSO N¢:
25351.469877/2010-71. EXPEDIENTE N°: 616483/10-8. ASSUNTO: 8029 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico NACIONAL. PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.18 - EMPRESA: ETHNOS
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - EPP. CNPJ:
08.198.611/0001-06. PRODUTO: FAMILIA DE COMPONENTES E ARTIGOS PARA
CONFECAO DE PROTESES EXTERNAS DE MEMBRO INFERIOR. PROCESSO N¢:
25351.469831/2010-39. EXPEDIENTE N°: 616417/10-0. ASSUNTO: 8029 - Registro de
Familias de Material de Uso Médico NACIONAL. PROPOSICAO DE VOTO: DAR
PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao
recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.19 - EMPRESA: GROSSMED
COMERCIAL DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. CNPJ: 05.022.522/0001-08. PRODUTO:
HPF PERFUROCARBONO. PROCESSO Né¢: 25351.687683/2009-21. EXPEDIENTE N¢:
144595/09-2. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Medico
IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.3.20 - EMPRESA: AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. CNPJ:
01.645.409/0001-28. PRODUTO: V-LOC 90 - FIO DE SUTURA ABSORVIVEL SINTETICO.
PROCESSO N¢: 25351.055462/2011-23. EXPEDIENTE N®: 077164/11-3. ASSUNTO: 8027 -
Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO:
DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.21 - EMPRESA: JOHNSON
& JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.
CNPJ: 54.516.661/0001-01. PRODUTO: MONOCRYL* PLUS. PROCESSO N
25351.136138/2007-71. EXPEDIENTE N¢: 713591/10-2. ASSUNTO: 832 - Alteragao por
acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por
unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS.
4.23.22 - EMPRESA: HYPERMARCAS S.A. CNPJ: 02.932.074/0001-91. PRODUTO:
PRESERVATIVO OLLA PROLONG LUBRIFICADO COM EFEITO RETARDANTE.
PROCESSO N¢®: 25351.297912/2010-49. EXPEDIENTE N°: 079104/11-1. ASSUNTO: 8419 -
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Retificacdo de Publicacdo em Produtos para Satde — ANVISA. PROPOSICAO DE VOTO:
DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO
ao recurso acompanhando o parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.23 - EMPRESA: CASULA &
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA ME. CNPJ:
05.155.425/0001-93. PRODUTO: FLUORESCINA. PROCESSO N¢: 25351.141408/2006-85.
EXPEDIENTE N®: 959440/10-0. ASSUNTO: 8032 - Revalidagédo de Registro de FAMILIA de
Material de Uso Médico. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGTPS. 4.2.3.24 - EMPRESA: FORMED - REPRESENTACAO E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS, ESTETICOS E COSMETICOS LTDA. CNPJ:
07.139.218/0001-70. PRODUTO: FAIRWAY - CATETER BALAO DE DILATACAO TIPO
TROCA RAPIDA PARA ACTP. PROCESSO N¢: 25351.312638/2010-70. EXPEDIENTE N¢:
408506/10-0. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso Meédico
IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria Colegiada
decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o parecer da
COREC/GGTPS. 4.2.3.25 - EMPRESA: LABORDENTAL LTDA. CNPJ: 48.767.834/0001-53.
PRODUTO: ATTACHMENTS PRECI-LINE. PROCESSO N¢% 25351.327081/2010-11.
EXPEDIENTE N@: 425542/10-9. ASSUNTO: 8027 - Registro de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO. PROPOSICAO DE VOTO: DAR PROVIMENTO. - A Diretoria
Colegiada decide, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso acompanhando o
parecer da COREC/GGTPS. Nada mais havendo a discutir, as 14 horas, foi dada por
encerrada a reunidao. Conste que a presente ata sera assinada pelos Diretores presentes e
por mim que a secretariei.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diretora-Presidente Substituta

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
Secretaria da Diretoria Colegiada
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