ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETICAO(OES)
AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
8.04324-1
Fios Retratores Odontologicos 25351.383805/ 2010-93
RETRAF
FABRICANTE : AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGI-
COS LTDA - BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Ceras Odontologicas 25351.509380/ 2010-99
CERA ORTODONTICA AAF
FABRICANTE : AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGI-
COS LTDA - BRASIL
CLASSE : |
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
A.D. DESENVOLVIMENTO INTERNACIONAL LTDA 8.03449-8
Instrumentos cirdrgicos 25351.407814/ 2010-38
BIQUEIRAS DESCARTAVEIS PARA TATUAGEM TCM TATTOO
LINE
FABRICANTE : E-M MEDICAL TREATMENT AND ELECTRON
(SUZHOU) CO. LTD. - CHINA
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Agulhas 25351.406946/ 2010-59
AGULHAS DE TATUAGEM SOLDADAS NA HASTE TCM TAT-
TOO LINE
FABRICANTE : E-M MEDICAL TREATMENT AND ELECTRON
(SUZHOU) CO. LTD. - CHINA
CLASSE : |1
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
WWW.anvisa.gov.br
AGMF COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA. - EPP. 8.06054-1
Luvas Descartaveis 25351.539289/ 2010-02
LUVAS EVA. TALGE
FABRICANTE : WENDAR INDUSTRIAL (HK) LIMITED - CHI-
NA
CLASSE : Il
8026 - Registro de Materia de Uso Médico IMPORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.

MOTIVO(S) Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov,br
ALCARD INDUSTRIA MECANICA LTDA 8.04833-0
Sistema de Drenagem 25351.546253/ 2010-74
SISTEMA DE DRENAGEM MEDIASTINAL - SDM
FABRICANTE : ALCARD INDUSTRIA MECANICA LTDA -
BRASIL
CLASSE : 11
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Canulas 25351.546246/ 2010-30
KIT CANULA ’ ~
FABRICANTE : ALCARD INDUSTRIA MECANICA LTDA -
BRASIL
CLASSE : 11
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
ALEXANDRE AUGUSTO GRAEFF 8.03980-1
Acessorios para Mesa Cirlrgica 25351.539107/ 2010-99
KIT CIRURGICO ESTERIL HEMODINAMICA
FABRICANTE : ALEXANDRE AUGUSTO GRAEFF - BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacéo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Acessorios para Mesa Cirlrgica 25351.373884/ 2010-19
KIT CIRURGICO ESTERIL DESCARTAVEL ODONTOLOGICO
FABRICANTE : ALEXANDRE AUGUSTO GRAEFF - BRASIL



CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br |
ALIVE HEART MATERIAL MEDICO LTDA 8.04154-4
Aspirador 25351.318672/ 2010-86
ASPIRADOR DE FUMACA MEGA VAC - MEGA VAC PLUS
FABRICANTE : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC - ES
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTSINC - ES-
TADOS UNIDOS
CLASSE : |
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saide
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 8.01436-0
Proteses Mamarias 25351.560656/ 2009-99
NATRELLE IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO DUPLO
LUMEN E ACESSORIOS ALLERGAN
FABRICANTE : ALLERGAN - COSTA RICA
FABRICANTE : ALLERGAN - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : ALLERGAN - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : ALLERGAN - COSTA RICA
N-27-150231, N-27-150281, N-27-150351, N-27-150431, N-27-
150521, N-27-150621, N-27-150721, N-27-150136, N-27-150166, N-
27-150236, N-27-150296, N-27-150386, N-27-150496, N-27-150626,
30-00019, 30-00015.
CLASSE : 11 80143600102
8419 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br .
ARC MAGO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. 8.02686-0
Protetores 25351.518706/ 2010-30
PROTETOR EM GEL i .
FABRICANTE : ARC MAGO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. -
BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Protetores 25351.518670/ 2010-93
PROTETOR EM GEL COM TECIDO .
FABRICANTE : ARC MAGO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. -
BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
ASSPRESS CIRURGICA LTDA 1.04207-0
Membranas Regeneradoras 25351.520341/ 2010-25
FILME POROSO DE PTFE
FABRICANTE : SCIENTIFIC PRODUCTIVE COMPLEX ECO-
FLON - RUSSIA
CLASSE : IV
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Hemostaticos Absorviveis 25351.512467/ 2010-42
CARGA PARA GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM
TECNOLOGIA TRI-STAPLE
FABRICANTE : COVIDIEN llc - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
AZM - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO
ODONTOLOGICOS LTDA - ME 8.05192-1
Parafuso ndo absorvivel para osteossintese 25351.337905/ 2010-47
PARAFUSO IMPLANTAVEL AZM
FABRICANTE : AZM - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS MEDICO ODONTOLOGICOS LTDA - ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : AZM - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS MEDICO ODONTOLOGICOS LTDA - ME - BRASIL
CLASSE : Il
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagcdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br 3
BIOCORP COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALA-
RES LTDA 8.03342-7
Proteses Cranianas 25351.335916/ 2010-93
PROTESE CRANIANA CODUBIX S |
FABRICANTE : TRICOMED S.A - POLONIA

CLASSE : IV
8026 - Registro de Materia de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
BIO-DATA DO BRASIL INDUSTRIA, COMERCIO IMPORTACAO
E EXPORTACAO LTDA - EPP8.01748-8
Seringas 25351.395234/ 2010-57
SERINGA PARA INJETORA DE CONTRASTE BIO-DATA
FABRICANTE : BIO-DATA DO BRASIL INDUSTRIA, COMER-
ClIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP - BRASIL
CLASSE : 11
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br ; |
BIOFLORENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS
PLASTICOS LTDA 8.06222-1
Colchao Hospitalar 25351.383782/ 2010-46
FORRACOES ORTOPETICAS
FABRICANTE : BIOFLORENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE
ARTEFATOS PLASTICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : |
8056 - Registro de Familias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé&
dio e Pequeno Portes
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagéio de Processos no site: http:/ /
WWW.anvisa.gov.br
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7
IMPLANTE 25351.336029/ 2010-15
VECTRE
FABRICANTE : TranSl1 Inc. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : 11
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
IMPLANTE 25351.337237/ 2010-99
AXIALIF 2L PLUS
FABRICANTE : TranS1 Inc. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : 11
8542 - Registro de Sistema de Materid de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Lentes de Contato 25351.546098/ 2010-68
SILSOFT - LENTES DE CONTATO (ELASTOFILCON A)
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : 11
8026 - Registro de Materia de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
Wwww.anvisa.gov.br
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Stent Cardiovascular 25351.422750/ 2010-78
STENT CORONARIO TAXUS ELEMENT
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED - IR-
LANDA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED -
IRLANDA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAISES BAIXOS)
CLASSE : IV
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
brasil 3b scientific - importacdo e exportagdo Itda 8.06027-9
Agulha Para Acupuntura 25351.558406/ 2010-76
AGULHA PARA ACUPUNTURA MOXOM MEDICAL
FABRICANTE : MOXOM MEDICAL GMBH - ALEMANHA
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
CDK INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE
RAIOS-X LTDA-EPP 8.01196-1
Aparelho Movel Para Raio X 25351.088523/ 2007-03
EQUIPAMENTO MOVEL PARA RAIOS-X MAG MICROPROCES-
SADO
FABRICANTE : CDK INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPA-
MENTOS DE RAIOS-X LTDA-EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CDK INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUI-
PAMENTOS DE RAIOS-X LTDA-EPP - BRASIL
MAG 200mA/ 125kV
MAG 200mA/ 150kV
MAG 300mA/ 125kV
MAG 300mA/ 150kV

MAG 500mA/ 125kV
MAG 500mA/ 150kV
CLASSE : 11 80119610003
8085 - Arquivamento Temporério de processo

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
CERAGEM DO BRASIL LTDA 8.03581-2
Massageador Terapeutico 25351.301071/ 2007-52
CAMA MASSAGEADORA CGM-M3500
FABRICANTE : CERAGEM CO,, LTD. - COREIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : CERAGEM CO LTD. - COREIA DO SUL
CAMA MASSAGEADORA CGM-M3500
CLASSE : |
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Placa e Manta Aquecedora 25351.526947/ 2009-63
AQUECEDOR GOODLE
FABRICANTE : SHIELD LIFE KOREA CO, LTDA - COREIA DO
SUL
DISTRIBUIDOR : CERAGEM CO,, LTD. - COREIA DO SUL |
DISTRIBUIDOR : SHIELD LIFE KOREA CO, LTDA - COREIA
DO SUL
AQUECEDOR GOODLE MATRESS (SLM-0910)
AQUECEDOR GOODLE MATRESS (SLM-0935)
AQUECEDOR GOODLE MATRESS (SLM-0950)
AQUECEDOR GOODLE WARM (SLW-0627)
CLASSE : 1l
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pegqueno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CI-
RURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITA-
DA1.01504-7
Kit de Tragueostomia 25351.801224/ 2010-20
SONDAS DILATADORAS PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTA-
NEA AMITHS
FABRICANTE : SMITHS MEDICAL INTERNACIONAL LTD -
INGLATERRA (REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL INTERNACIONAL LTD -
INGLATERRA (REINO UNIDO)
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br |
COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MA-
CROSUL LTDA 8.00702-1
Termometro Digital 25351.777937/ 2008-02
TERMOMETRO DIGITAL ADTEMP ADC
FABRICANTE : ADC - AMERICAN DIAGNOSTIC CORPORA-
TION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ADC - AMERICAN DIAGNOSTIC CORPORA-
TION - ESTADOS UNIDOS
TermOmetro Digital Adtemp I; Termdmetro Digital Adtemp II; Ter-
mometro Digital Adtemp IIl Flex; Termmetro Digital Adtemp 1V;
TermOmetro Digital Ultra-Réapido Adtemp V; Termdmetro Digital pa-
ra Hipotermia Adtemp; TermOmetro Digital de Ouvido Adtemp
CLASSE : Il
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
CRIVITTA DIAGNOSTICA LTDA 8.00268-3
Monitor de Parametros Fisiologicos P/ Exercicios 25351.476350/
2009-07
MONITOR DE FREQUENCIA CARDIACA PARA EXERCICIO
BEURER
FABRICANTE : BEURER GMBH. P. O. - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : CRIVITTA DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BEURER GMBH. P. O. - ALEMANHA
PM110; PM15; PM16; PM18; PM25; PM45; PM50; PM52; PM55;
PM62; PM70; PM80; WMB80.
CLASSE : | 80026839001
8086 - Alteracdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Cadastro
(isento) de Familia/ Sistema de Equipamentos
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
DAF PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 1.03576-9
Aparelho de Multiplo Uso em Estetica 25351.063314/ 2009-28
NOVAHF - ALTA FREQUENCIA
FABRICANTE : DAF PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRA-
SIL
NovaHF - Alta Fregliéncia maleta para Esteticista.
NovaHF - Alta Freguéncia maleta para Podologia
NovaHF - Alta Fregiiéncia compacta para Estética.
NovaHF - Alta Fregiiéncia compacta para Podologia.
NovaHF - Alta Frequéncia Gabinete.
CLASSE : Il
8056 - Registro de Familias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé&
dio e Pequeno Portes

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br



DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA 1.03306-6
Mascaras 25351.550315/ 2010-56
MASCARA DE PROTECAO N95 DESCARPACK |
FABRICANTE : CHINA MEHECO CORPORATION - CHINA
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br 5
DINARDO [INSTRUMENTOS DE PRECISAO LTDA -
8.03553-6
Sistema de Laser Para Terapia 25351.100861/ 2009-13
APARELHO MASTER FTON - EDENS .
FABRICANTE : DINARDO INSTRUMENTOS DE PRECISAO LT-
DA - EPP - BRASIL
APARELHO MASTER FTON - EDENS
CLASSE : Il
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Hemostaticos Cirurgicos 25351.218836/ 2010-51
BLEED STP
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Sistema a Laser Para Cirurgia 25351.755346/ 2009-15
IMPLANTEK LASE PLUS
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
CLASSE : Il
80034 - Arquivamento Temporario de Peticdo/ Processo de EQUI-
PAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
Www.anvisa.gov.br
Material de Marcacao Cirurgica 25351.442714/ 2010-97
BIOMARKER
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br 3
DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ME-
DICOS LTDA 1.03321-7
Estetoscopio 25351.059209/ 2006-24
ESTETOSCOPIO TIPO RAPPAPORT DIASY ST
FABRICANTE : DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUI-
PAMENTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : | 10332170014
8033 - Revaidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Agulhas Descartaveis 25351.377936/ 2010-91
AGULHA PARA ECOENDOSCOPIA QUICK-CORE
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
Www.anvisa.gov.br
EDG EQUIPAMENTOS E CONTROLES LTDA 8.00641-0
Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica 25351.192968/
2010-13
INJECT EDG
FABRICANTE : EDG EQUIPAMENTOS E CONTROLES LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : EDG EQUIPAMENTOS E CONTROLES LTDA
- BRASIL
INJECT EDG
CLASSE : Il
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pegqueno
Porte

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
EDLO S/ A PRODUTOS MEDICOS 1.02303-9
Hemostaticos Absorviveis 25351.395250/ 2010-84
VITACLIP - CLIP HEMOSTATICO DE TITANIO VITALITEC
FABRICANTE : VITALITEC INTERNATIONAL INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br 5
EMI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA. 8.01523-0
Aparelho de Depilacao por Eletrolise 25351.502321/ 2006-99
Vip epil flash

EPP

FABRICANTE : VIP SRL - ITALIA
DISTRIBUIDOR : VIP SRL - ITALIA
CLASSE : Il
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagio de Processos no site: http:/ /
WwWw.anvisa.gov.br
ERIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE LTDA 8.06981-3
Compressas 25351.061632/ 2011-88
COMPRESSA DE GAZE ERIMAR 3
FABRICANTE : ERIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS PARA A SAUDE LTDA - BRASIL
CLASSE : Il
8030 - Cadastramento ( Isencdo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
ERWIN GUTH LTDA. 1.03033-2
Instrumentos cirdrgicos 25351.600456/ 2010-89
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES ERWIN GUTH
FABRICANTE : ERWIN GUTH LTDA. - BRASIL
CLASSE : |
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Containers em Geral(Caixas, Bandejas, Cubas, etc) 25351.009520/
2011-51
INSUMOS PARA CONTAINER STEMA
FABRICANTE : STEMA MEDIZINTECHNIK GMBH - ALEMA-
NHA
CLASSE : |
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br .
EUROMED COMERCIO E IMPORTACAO LTDA 1.04072-3
Cateteres 25351.470900/ 2010-53
CATETER DE DUPLO LUMEN EXTRA-FLUXO PARA HEMO-
DIALISE D-LINE PH EF
FABRICANTE : JOLINE GMBH - ALEMANHA
CLASSE : IV
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
WWWw.anvisa.gov.br
Cateteres 25351.421056/ 2010-73 ;
CATETER DE LONGA PERMANENCIA PARA HEMODIALISE
LT RETROGRADE
FABRICANTE : JOLINE GMBH - ALEMANHA
CLASSE : IV
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
WWWw.anvisa.gov.br
EXTERA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 8.02718-1
Material Implantavel 25351.327099/ 2010-49
SISTEMA DE FIXAGCAO RIGIDA DE PLACAS E PARAFUSOS -
APTUS ELBOW
FABRICANTE : MEDARTIS AG - SUICA
DISTRIBUIDOR : MEDARTIS AG - SUICA
A-4656.68; A-4656.69; A-5400.25; A-5400.25/ 1; A-5400.26; A-
5400.26/ 1; A-5400.27;
A- 540027/ 1; A- 540028 A-5400.28/ 1; A-5400.29; A-5400.29/ 1;

; A-
3/ 1 A545024
1

CLASSE - Il

8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br

IMPLANTE 25351.331176/ 2010-29

SISTEMA DE PARAFUSOS, GRAMPOS E PINOS REABSORVI-
VEIS PARA CIRURGIA ORTOPEDICA - RSB

FABRICANTE : HITMEDICA SR.L - ITALIA

CLASSE : IV

8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br

Fabinject Indistria e Comércio Importacdo e Exportagdo Ltda
8.02137-3

Sistema de Radiografia Digital 25351.469588/ 2005-86

VISUALIX

FABRICANTE : GENDEX DENTAL SYSTEMS - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : GENDEX DENTAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : 11 80213730005
8070 - Alteracdo do Fabricante/ Fornecedor de EQUIPAMENTO Im-
portado ou Nacional
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
FABRIPLAST LUVAS PLASTICAS LTDA 8.06599-5
Luvas Descartaveis 25351.542840/ 2010-23 i
LUVA PLASTICA DESCARTAVEL NAO ESTERIL LUPLATEX
FABRICANTE : FABRIPLAST LUVAS PLASTICAS LTDA - BRA-
SIL
CLASSE : |
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Luvas Descartaveis 25351.542808/ 2010-79
LUVA PLASTICA DESCARTAVEL INDIVIDUAL ESTERIL LU-
PLATEX
FABRICANTE : FABRIPLAST LUVAS PLASTICAS LTDA - BRA-
SIL
CLASSE : |
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
FIRST LINE MEDICAL DEVICE S A 8.04514-8
Implante Para Aneurisma 25351.791938/ 2008-86
COIL PIONEER PARA EMBOLIZAGCAO DE ANEURISMA
FABRICANTE : FIRST LINE MEDICAL DEVICE S/ A - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : FIRST LINE MEDICAL DEVICE S A - BRA-
SIL
Modelo - TS: COILTS1, 501 COILTSL, 502/ COILTS020Y
COILTS0202/  COILTS0203/  COILTS0204/  COILTS0206/
COILTS0208/ COILTS2, 502/ COILTS2, 504/ COILTS2, 506/

COILTS2, 508/ COILTS0302/ COILTS0303/ COILTS0304/
COILTS0306/ COILTS0307/ COILTS0308/ COILTS0310/
COILTS0403/ COILTS0404/ COILTS0406/ COILTS0408/
COILTS0410/ COILTS0412/ COILTS0415/ COILTS0506/
COILTS0508/ COILTS0510/ COILTS0512/ COILTS0515/
COILTS0517/ COILTS0520/ COILTS0606/ COILTS0608/
COILTS0610/ COILTS0615/ COILTS0620/ COILTS0710/
COILTS0715/ COILTS0720/ COILTS0730

Modelo - T10:COIL100202/  COIL100203/  COIL100204/
COIL 100206/ COIL 100208/ COIL 100302/ COIL 100303/
COIL100304/ COIL 100306/ COIL 100307/ COIL 100308/
COIL 100310/ COIL100312/ COIL 100403/ COIL100404/
COIL 100406/ COIL100408/ COIL 100410/ COIL100412/
COIL 100415/ COIL 100506/ COIL 100508/ COIL 100510/
COIL 100512/ COIL 100515/ COIL 100518/ COIL 100520/
COIL 100608/ COIL 100610/ COIL 100615/ COIL 100620/
COIL 100710/ COIL 100720/ COIL 100730/ COIL100810/
COIL100820/ COIL100830/ COIL 100920/ COIL100925/

COIL100930/ COIL101020/ COIL 101030

Modelo - T18: COIL180506/ COIL180508/
COIL 180512/ COIL 180515/ COIL 180517/
COIL 180530/ COIL 180610/ COIL 180615/
COIL 180630/ COIL 180710/ COIL 180715/
COIL 180730/ COIL 180810/ COIL 180815/
COIL 180830/ COIL 180910/ COIL 180915/
COIL 180930/ COIL 180940/ COIL 181010/
COIL 181020/ COIL 181030/ COIL 181040/
COIL181115/ COIL 181120/ COIL181130/
COIL181210/ COIL181215/ COIL 181220/

COIL 180510/
COIL 180520/
COIL 180620/
COIL180720/
COIL 180820/
COIL 180920/
COIL 181015/
COIL 181110/
COIL 181140/
COIL 181230/

COIL 181240/ COIL 181510/ COIL 181515/ COIL181520/
COIL 181530/ COIL181810/ COIL 181820/ COIL 181830/
COIL181850/ COIL 182020/ COIL182030/ COIL 182040/
COIL 182050

Modelo - 3D: COIL3D0202/ COIL3D0203/ COIL3D0204/
COIL3D0206/  COIL3D0208/  COIL3D0302/  COIL3D0303/
COIL3D0304/  COIL3D0306/  COIL3D0307/  COIL3D0308/
COIL3D0310/  COIL3D0403/  COIL3D0404/  COIL3D0406/
COIL3D0408/  COIL3D0410/  COIL3D0412/  COIL3D0415/
COIL3D0506/  COIL3D0508/  COIL3D0510/  COIL3D0512/

COIL3D0517/
COIL3D0717/

COIL3D0520/
COIL3D0720/

COIL3D0615/
COIL3D0730/

COIL3D0515/
COIL3D0620/

COIL3D0820/  COIL3D0830/  COIL3D0920/  COIL3D0923/
COIL3D0930/  COIL3D1026/  COIL3D1030/  COIL3D1128/
COIL3D1230/  COIL3D1231/  COIL3D1332/  COIL3D1430/
COIL3D1434/  COIL3D1630/ COIL3D1639/ COIL3D1812/
COIL3D1844/  COIL3D1850/ COIL3D1860/  COIL3D2030/

COIL3D2050/ COIL3D2060
CLASSE : IV 80451480001
832 - Alteragéo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Reg|stro de FAMILIA de Material de Uso Médico

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
FORMED - REPRESENTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMEN-
TOS MEDICOS, ESTETICOS E COSMETICOS LTDA.8.02794-2
Introdutores 25351.552325/ 2010-72
AMPLATZER - BAINHA INTRODUTORA TORQVUE 45X45
FABRICANTE : AGA MEDICAL CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS



CLASSE : IV
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Proteses Cardiovasculares 25351.535563/ 2010-22
AMPLATZER DISPOSITIVO DE OCLUSAO DO CANAL
FABRICANTE : AGA MEDICAL CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : IV
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
Www.anvisa.gov.br
Proteses Cardiovasculares 25351.482978/ 2010-68
AMPLAZER SEPTAL OCCLUDER
FABRICANTE : AGA MEDICAL CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : IV
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
Wwww.anvisa.gov.br
Aparelho de Multiplo Uso em Estetica 25351.488786/ 2009-54
EQUIPAMENTO CRYOS
FABRICANTE : DERMOCELL COLOMBIA LTDA.
BIA
DISTRIBUIDOR : DERMOCELL COLOMBIA LTDA. - COLOM-
BIA
EQUIPAMENTO CRYOS
CLASSE : Il
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
Www.anvisa.gov.br
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA 8.01339-5
Equipo Para Hemodialise 25351.055210/ 2010-05
LINHA DE SANGUE PARA HEMODIALISE
FABRICANTE : AFRI MEDICAL COMPANY - EGITO
CLASSE : || 80133950084
8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
WWWw.anvisa.gov.br }
GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMENTOS ME-
DICOS LTDA 8.00353-6
Filtro para Ventilacao Mecanica 25351.432299/ 2010-34
FILTRO E COMPONENTES HME ~
FABRICANTE : GE HEALTHCARE FINLAND OY - FINLAN-
DIA
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br ~
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 8.06692-5
GEL DE SILICONE EM BISNAGA 25351.569961/ 2010-81
STRATADERM - GEL PARA TRATAMENTO DE CICATRIZES
FABRICANTE : HIMEDICA LTD - REINO UNIDO
CLASSE : |
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
GEL DE SILICONE EM BISNAGA 25351.569920/ 2010-85
STRATAMED - GEL PARA TRATAMENTO DE CICATRIZES EM
PELES LESIONADAS
FABRICANTE : HIMEDICA LTD - REINO UNIDO
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br .
GROSSMED COMERCIAL DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
8.01226-4
Sistema de Laser Para Terapia 25351.748890/ 2009-01
SISTEMA DE LASER PARA TERAPIA IRIDEX

- COLOM-

FABRICANTE : IRIDEX CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : IRIDEX CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS

1Q 577

CLASSE : IlI

8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagcdo de Processos no site: http:/ /
Wwww.anvisa.gov.br

HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8

Kit Instrumental 25351.090884/ 2011-17

KIT DE PREPARO CEMEX |

FABRICANTE : TECRES SPA - ITALIA

CLASSE : Il

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br

Kit Instrumental 25351.090876/ 2011-53

KIT DE INSTRUMENTAL - CORPO DE PROVA

FABRICANTE : TECRES S.PA - ITALIA

CLASSE : Il

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br |

HMA PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME 8.03503-3

Kit Instrumental 25351.276191/ 2010-17 .

KIT INSTRUMENTAL PARA RECONSTRUCAO TRANSVERSAL
ACL TRANSLIG

FABRICANTE : Sciences for Bio Materials - FRANCA
DISTRIBUIDOR : Sciences for Bio Materials - FRANCA

TRA9000157,  TRA9000159, @ TRA9025200, = TRA9025220,
TRA9000160, = TRA9000161, TRA9007158, = TRA9008158,
TRA9008158, = TRA9009158,  TRA9010158, = TRA9000162,
TRA9000001.TRA9S000000

CLASSE : |

8031 - Cadastramento ( Isencdo ) de Material de Uso Médico IM-
PORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE EQUIPAMEN-
TOS HOSPITALARES LTDA 8.01725-8
Cama Motorizada 25351.065268/ 2003-99
CAMA HOSPITALAR MOTORIZADA HOSPIMETAL
FABRICANTE : HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA
DE EQUIPAM ENTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
HM 2001 E - CAMA FAWLER SUPER LUXO MOTORIZADA
COM CABECEIRA EM FORMICA; HM 2001 F - CAMA FAWLER
SUPER LUXO MOTORIZADA COM CABECEIRA INJETADA;
HM 2001 G - CAMA FAWLER LUXO MOTORIZADA; HM 2001
J- CAMA FAWLER MOTORIZADA COM CABECEIRA BASE E
GRADE INJETADA; HM 2001 L - CAMA FAWLER MOTORI-
ZADA COM CABECEIRA TUBULAR E GRADE SEMIGIRO
INOX; HM 2002 A - CAMA FAWLER MOTORIZADA COM ELE-
VA(;AO HM 2002 C - CAMA FAWLER MOTORIZADA 4 MO-
TORES CABECEIRA INJETADA E GRADE INJETADA; HM 2002
D - Cama Fawler 4 motores Cabeceira Peseira e Grades Injetadas
Controle Digital e Leito ABS e Balanca, HM 2002B - CAMA
FAWLER 4 MOTORES CABECEIRA INJETADA GRADE RETRA-
TIL; HM 2003 O - CAMA FAWLER MOTORIZADA PARA OBE-
SO; HM 2004 E - CAMA FAWLER COM 3 MOTORES CABE-
CEIRA EM FORMICA COM GRADE INOX; HM 2004 F - CAMA
FAWLER COM 3 MOTORES CABECEIRA INJETADA COM
GRADE E LEITO INOX; HM 2004 G - CAMA FAWLER COM 3
MOTORES CABECEIRA EM FORMICA COM GRADE E LEITO
INOX; HM 2004 | - CAMA FAWLER 4 MOTORES CABECEIRA
INJETADA GRADE ESCAMOTEAVEL INOX LEITO INOX; HM
2004 J - CAMA FAWLER MOTORIZADA COM ELEVAQAO CA-
BECEIRA EM FORMICA GRADE INOX ESCAMOT; HM 2004D -
CAMA FAWLER 3 MOTORES CABECEIRA INJETADA; HM
2004H - CAMA FAWLER 4 MOTORES CABECEIRA INJETADA
GRADES ESCAMOTEAVEIS; HM 2005 A - CAMA DE RECU-
PERACAO E UTI MOTORIZADA; HM 2005 B - CAMA DE RE-
CUPERACAO E UTI MOTORIZADA COM LEITO INOX; HM
2005 H CAMA DE RECUPERACAO E_UTI COM 3 MOTORES
HM 2005 | CAMA DE RECUPERACAO E UTI COM 4 MO-
TORES; HM 2005J - CAMA DE RECUPERAGAO E UTI COM 4
MOTORES; HM 2006 - CAMA PARA PARTO;
CLASSE : | 80172580001
8071 - Alteragdio das Informagbes legais de instrucbes de Uso/ Ma-
nual do Usuério/ RELATORIO TECNICO e/ ou Rotulagem de EQUI-
PAMENTO Naciona ou Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Colchao Hospitalar 25351.255870/ 2007-40
COLCHAO DE AR COM BOMBA HOSPIMETAL
SQNPMO01 - COM BOMBA DE AR 7600C OU 7600D; SQNPMO02
- COM BOMBA DE AR 7600C OU 7600D; SQNPMO03 - COM
BOMBA DE AR 7600C OU 7600D; SQNPM04 - COM BOMBA DE
AR 7600C OU 7600D; SQNPMO05 - COM BOMBA DE AR 7600C
OU 7600D; SQNPM06 - COM BOMBA DE AR 7600C OU 7600D;
SQNUSMO01 - COM BOMBA DE AR 7600C OU 7600D; SQ-
NUSMO02 - COM BOMBA DE AR 7600C OU 7600D; SQNUSMO03
- COM BOMBA DE AR 7600C OU 7600D; SQNUSM04 - COM
BOMBA DE AR 7600C OU 7600D; SQNUSMO05 - COM BOMBA
DE AR 7600C OU 7600D; SQNUSM06 - COM BOMBA DE AR
7600C OU 7600D; SQPBMO1 - COM BOMBA DE AR 6600A OU
6600B; SQPBM02 - COM BOMBA DE AR 6600A OU 6600B;
CLASSE : |
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
HP BIOPROTESES LTDA 1.01663-6
Drenos 25351,422319/ 2010-11
DRENO CIRURGICO DE SILICONE
FABRICANTE : HP BIOPROTESES LTDA - BRASIL
CLASSE : Il
8029 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br

IMPEC INDUSTRIA E COMERCIO DE COMPONENTES PARA
CALCADOS LTDA 8.01321-1

Palmilha Ortopedica 25351.000794/ 2011-11

LINHA PALMILHAS 5 .
FABRICANTE : IMPEC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA -
FRANCA

CLASSE : |

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagcdo de Processos no site: http:/ /

www.anvisa.gov.br

INBRAMED- INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA 1.03180-9

Sistema de Analise de ECG 25351.528555/ 2008-28

SISTEMA DE ANALISE DE ECG

FABRICANTE : VECCSA SA. - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : VECCSA SA. - ARGENTINA

Cardiovex EU 12

CLASSE : |1

8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /

www.anvisa.gov.br

INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
1.03952-7

Sistema posterior de coluna para fixacdo em lamina, pediculo, apdfise
ou macico articular.25351.331462/ 2010-24

SISTEMA DE FIXAGCAO ESPINHAL OCCIPTO-CERVICO-TORA-
CICO PLATINUM IRENE

FABRICANTE : TIANJN ZHENGTIAN MEDICAL
MENT CO., LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : TIANJIN ZHENGTIAN MEDICAL INSTRU-
MENT CO., LTD - CHINA

CLASSE : Il

8542 - Registro de Sistema de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /

www.anvisa.gov.br

Sistema anterior de coluna para fixag&o intersomética 25351.331453/
2010-31

SISTEMA DE PLACA POLIAXIAL CERVICAL ANTERIOR -
IRENE

FABRICANTE : TIANJN ZHENGTIAN MEDICAL
MENT CO., LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : TIANJIN ZHENGTIAN MEDICAL INSTRU-
MENT CO., LTD - CHINA

CLASSE : Il

8542 - Registro de Sistema de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /

Www.anvisa.gov.br .

INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. 8.00867-
2

Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.609982/ 2010-87
RIBOFLAVINA INGAMED

INSTRU-

INSTRU-

FABRICANTE : INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA. - BRASIL ) )

DISTRIBUIDOR : INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALA-
RES LTDA. - BRASIL

CLASSE : II

8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no siter http:/ /
www.anvisa.gov.br
INOVE DIAGNOSTICA E TERAPEUTICA LTDA - EPP 8.05179-
8
Canulas 25351.026665/ 2011-57
CANULA PARA BLOQUEIO DE NERVOS COM PONTA CEGA
EPIMED
FABRICANTE : EPIMED INTERNATIONAL INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagcdo de Processos no site: http:/ /
Www.anvisa.gov.br i .
INTERLABS BRASIL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA
8.01313-4
Endoscopio Flexivel 25351.138229/ 2009-80
NASOFARINGOSCOPIO ENTITY NASOVIEW
FABRICANTE : OPTIM INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : 11
8085 - Arquivamento Temporéario de processo

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
IODONTEC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA 8.01515-2
Agente de Obturacao Provisoria 25351.366983/ 2010-12
EUCALIPTOL } i
FABRICANTE : IODONTEC INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL



CLASSE : Il
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
IVOCLAR VIVADENT LTDA. 8.00914-4
Cimentos Odontologicos 25351.551357/ 2010-89
MULTILINK N
FABRICANTE :
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br 5
JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADO-
RA COMERCIAL LTDA 1.03495-9
Reguladores de Pressao de Gases Medicinais 25351.551582/ 2010-
18

REGULADOR DE PRESSAO DE GASES MEDICINAIS
FABRICANTE : JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL
CNX0498, 922.656, CNX0873, CNX0872, 40105850.; CNX0869,
100.177, CNXO0871, 71.2853, CNXO0811, CNXO0951, 71.8896,
120.367, 100.148, CNX0812; Reguladores de Pressdo Ajustavel; Re-
guladores de Pressdo de Posto; Reguladores de Presséo Duplo Es-
tégio; Reguladores de Pressdo Fixa; 100.149, CNX0499, 922.654,
40105846, 71.7707, CNX0868, 100.178, CNXO0870, 922.657,
71.3064; 40115749, 71.1679, 700.723, 71.7154, 700.709, 700.713,
120.370, 700.711, 922.652, 40121352; 40125103, 40125133,
40125136, 71.2852, CNX0497, CNX0949, 71.7927, 100.179,
120.368; 700.714, 71.7156, 120.371, 200.104, 40121107, 71.7155,
m62625, 700.712, 120.369, 700.710; 700.806, 71.7153, 700.805,
120.227, 71.7152, 120.365, 700.802, 71.7160, m60235, 120.363,
700.800; 71.1675, 700.808, 71.7147, 120.364, 120.364, 71.7148,
120.240, 700.804, 71.7149, 700.803, 71.7150, 120.226, ; 900.107,
900.105, 900.106, 900.103, 71.7826, 120.296, 900.208, 40020219,
900.100; 922.653, 40121113, 200.411, 200.410, 40125138, 40125143;
922.655, 40121105, 71.2851, CNXO0496, CNXO0950, 71.7926,
100.176, 120.366, 100.147;
CLASSE : | 10349590084
8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 8.01486-2
Agentes Clareadores Dentais 25351.407672/ 2010-71
LISTERINE® WHITENING PLUS COM FLUOR
FABRICANTE ; JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUS-
TRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUS
TRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
BRASIL
CLASSE : |
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
KARIN LUCAS APARELHOS AUDITIVOS ME 8.00313-8
Aparelho Auditivo 25351.089530/ 2009-58
APARELHO PARA AUDIGAO MICROCANAL,
AUDIFON
FABRICANTE : AUDIFON GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AUDIFON GMBH - ALEMANHA
AUDIFON ALLEGRO CIC; AUDIFON ALLEGRO IS; AUDIFON
ALLEGRO IS+; AUDIFON ALLEGRO MCIC; AUDIFON ASSIS-
TA CIC; AUDIFON ASSISTA IS; AUDIFON ASSISTA IS+; AU-
DIFON ASSISTA IS P; AUDIFON AUREUS CIC; AUDIFON AU-
REUS IS; AUDIFON AUREUS IS+; AUDIFON AVACIO CIC; AU-
DIFON AVACIO IS; AUDIFON AVACIO IS+; AUDIFON AVACIO
MCIC; AUDIFON AVIVA CIC; AUDIFON AVIVA IS; AUDIFON
AVIVA |S+; AUDIFON AVIVA MCIC; AUDIFON HC 10 AGCO,;
AUDIFON HC 10 CLASS-D; AUDIFON HC 10 DQ2; AUDIFON
HC 10 DQ2 PRO; AUDIFON HC 10 K-AMP; AUDIFON HC 10
K2.0; AUDIFON HC 10 K2.1; AUDIFON HC 10 K4.0; AUDIFON
HC 10 LINEAR; AUDIFON HC 10 N; AUDIFON HC 10 NP,
AUDIFON HC 13 AGCO; AUDIFON HC 13 CLASS-D; AUDIFON
HC 13 DQ2; AUDIFON HC 13 DQ2 PRO; AUDIFON HC 13 K-
AMP; AUDIFON HC 13 K2.0; AUDIFON HC 13 K2.1; AUDIFON
HC 13 K4.0; AUDIFON HC 13 LINEAR; AUDIFON HC 13 PPP,
AUDIFON HC 312 AGCO; AUDIFON HC 312 CLASS-D; AU-
DIFON HC 312 DQ2; AUDIFON HC 312 DQ2 PRO; AUDIFON
HC 312 K-AMP; AUDIFON HC 312 K2.0; AUDIFON HC 312
K2.1; AUDIFON HC 312 K4.0; AUDIFON HC 312 LINEAR; AU-
DIFON HC 312 PPP;
CLASSE : Il
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br
Aparelho Auditivo 25351.089535/ 2009-93
aparelho para audicdo retro-auricular audifon
FABRICANTE : AUDIFON GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AUDIFON GMBH - ALEMANHA
AUDIFON ALLEGRO ST AUDIFON ALLEGRO ST+ AUDIFON

IVOCLAR VIVADENT AG - LIECHTENSTEIN

INTRACANAL

ALLEGRO M AUDIFON ALLEGRO MT; AUDIFON ALLEGRO X
AUDIFON ALLEGRO XT AUDIFON ASSISTA S AUDIFON AS
SISTA S+; AUDIFON ASSISTA ST AUDIFON ASSISTA X AU-
DIFON ASSISTA XT AUDIFON AVACIO S; AUDIFON AUREUS
S AUDIFON AUREUS S+ AUDIFON AUREUS X AUDIFON AL-
LEGRO S; AUDIFON AVACIO S AUDIFON AVACIO M AUDI-
FON AVIVA S+ AUDIFON AVIVA M; AUDIFON AVIVA S AU-
DIFON AVIVA X AUDIFON T 1 AUDIFON T 2 AUDIFON T 10;
AUDIFON H 15 DEQ AUDIFON H 17 PP AUDIFON H 19 PP
AUDIFON H 20 PC AUDIFON H 29 PC; AUDIFON H 151 DEQ Il
AUDIFON S 422 PC AUDIFON S 424 DQ2 PRO AUDIFON S 425
K-PWR; AUDIFON H 22 AUDIFON H 23 PC AUDIFON H 24
AGC AUDIFON H 25 AGC AUDIFON H 26 PC; AUDIFON H 27
NH AUDIFON H 28 AUDIFON H 33 PP AUDIFON H 34 HF
AUDIFON H 35 HF; AUDIFON H 30 AGC AUDIFON H 31 AGC
AUDIFON H 32 PP AUDIFON H 49 DEQ; AUDIFON H 40 K-
AMP AUDIFON H 41 K-AMP AUDIFON H 42 K-AMP AUDIFON
H 43 K-AMP; AUDIFON H 48 DEQ AUDIFON H 53 DEQ AU-
DIFON H 70 SUPER D AUDIFON H 150 DEQ II; AUDIFON H 50
DEQ AUDIFON H 51 DEQ AUDIFON H 52 DEQ AUDIFON H 21
NH; AUDIFON S 430 K-AMP AUDIFON S 431 DQ2 AUDIFON S
432 PP AUDIFON S 433 K-FFR; AUDIFON S 434 AGC AUDIFON
S 435 HF AUDIFON S 437 DQ2 PRO AUDIFON S 439 DQ2 PWR,;
AUDIFON S 442 K-AMP AUDIFON S 443 K-DQ2 AUDIFON D 1
AUDIFON D 2 AUDIFON D 10; AUDIFON SWITCH AUDIFON
SWITCH EASY AUDIFON LOON AUDIFON LOON +; AUDIFON
T500;

CLASSE : Il

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br

LABCOR LABORATORIOS LTDA. 1.01712-5

Protese Valvular Cardiaca 25351.417662/ 2010-40

VALVULA CARDIACA MITRAL OPEN PIVOT ATS
FABRICANTE : ATS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br

LABOR MED APARELHAGEM DE PRECISAO LTDA 1.03174-9
Endoscopio Rigido 25351.260429/ 2005-18

ENDOSCOPIO GINECOLOGICO RIGIDO

FABRICANTE : RICHARD WOLF GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : RICHARD WOLF GMBH - ALEMANHA
8642.403 / 8654.403 / 8654.431 / 8753.411 / 8974.401 / 8986.401 /
8989.403 / 8977.411

CLASSE : Il 10317490023

8058 - Revalidagdo de Registro de Sistema/ Familia de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdp de Processos no siter http:/ /
www.anvisa.gov.br

LABORATORIOS B. BRAUN S/ A 8.01369-9

Instrumentos cirurgicos 25351.478405/ 2010-44

INSTRUMENTAL CORTANTE NAO ARTICULADO PARA OR-
TOPEDIA AESCULAP

FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA

CLASSE : |

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br

LDM EQUIPAMENTOS LTDA 1.03512-7

Autoclave 25000.014815/ 99-65

ESTERILIZADOR A VAPOR COM GERADOR MATACHANASE-
RIE 1000

FABRICANTE : MATACHANA § A - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : MATACHANA S A - ESPANHA

1350 / 1490 / 1637 / 1820 / 1980

CLASSE : 11 10351270004 i
883 - Reconsideracdo de Indeferimento - PRODUTOS PARA SAU-
DE

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
Www.anvisa.gov.br

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. 8.02034-7

Ventilador Pressao e Volume 25351.047310/ 2007-13
VENTILADOR PULMONAR PORTATIL LEISTUNG PR4-G
FABRICANTE : LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. - BRA-
SIL

CLASSE : 111 80203470005

8071 - Alteragdo das Informagdes legais de instrugbes de Uso/ Ma-
nual do Usuério/ RELATORIO TECNICO e ou Rotulagem de EQUI-
PAMENTO Naciona ou Importado

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http:/ /
www.anvisa.gov.br

LIFETRON BIOTECNOLOGIA LTDA - EPP 8.05677-8
Eletrodo Cardiaco 25351.009413/2010-33
BIPOLAR LEAD .
FABRICANTE : SHREE PACETRONIX LTD. - INDIA
DISTRIBUIDOR : LIFETRON BIOTECNOLOGIA LTDA - EPP -
BRASIL
Bipolar Lead modelo 3851 VB
CLASSE : IV
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
8085 - Arquivamento Tempordrio de processo

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Tubo Tragueal 25351.406437/2010-13
TUBO ENDOTRAQUEAL TAPERGUARD TM COM LUMEN
EVAC
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNET, INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
MD INTERNATIONAL EQUIPAMENTOS MEDICOS, COMERCIO
E SERVIGO LTDA. 8.00116-8
Endoscopio Flexivel 25351.014501/2003-75
VIDEOGASTROSCOPIO COM ULTRA SOM .
FABRICANTE : PENTAX CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR : PENTAX PRECISION - ESTADOS UNIDOS
EG 3630U
EG 3630UR
EG 3631U
CLASSE : Il 80011680012
8058 - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
CADEIRA PARA EXAMES 25351.369389/2009-38
CADEIRA MOTORIZADA PARA OTORRINOLARINGOLOGIA
491 MIDMARK
FABRICANTE : MIDMARK CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MIDMARK CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : |
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
MEDICAL TRADE DE MARICA COMERCIO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA 8.01581-0
IMPLANTE 25351.293801/2010-94 i
DISPOSITIVO INTER-ESPINHOSO MOVEL FLEXIS
FABRICANTE : H.PI. - FRANCA
CLASSE : Il
8542 - Registro de Sistema de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
MEDICALWORLD - PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA 8.00509-6
Porta-Agulhas 25351.533325/2010-90
PORTA AGULHA ESTECH
FABRICANTE : ENDOSCOPIC TECHNOLOGIES, INC. DBA: ES-
TECH - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Pincas 25351.427532/2010-70
PINCA CIRURGICA ESTECH
FABRICANTE : ENDOSCOPIC TECHNOLOGIES, INC. DBA: ES-
TECH - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SI-
MILARES LTDA ME 8.02989-7
Eletrodo Para Analisadores de Gases 25351.333215/2010-04
ELETRODO MEDIDOR MAXLINE
FABRICANTE : PHOENIX DIAGNOSTICS, INC.
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : PHOENIX DIAGNOSTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

- ESTADOS



CLASSE : |
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
MEDSOR COMERCIAL LTDA 8.04538-1
Sistema de Circulacao Extracorporea 25351.265815/2009-60
CONSOLE DO SISTEMA DE BOMBEAMENTO DE SANGUE -
MODELOS DELTA STREAM DC
FABRICANTE : MEDOS MEDIZINTECHNIK AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : MEDOS MEDIZINTECHNIK AG - ALEMA-
NHA
CLASSE : Il
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Desfibrilador 25000.030157/99-02
SISTEMA DE MONITORACAO E DESFIBRILACAO LIFEPAK
12
FABRICANTE : MEDTRONIC PHYSIO CONTROL - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC EMERGENCY RESPONSE SYS-
TEMS, INC. - ESTADOS UNIDOS .
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC EUROPE SA. - SUICA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC PHYSIO CONTROL - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : Il 10339190080
8071 - Alterac@o das InformagGes legais de instrugdes de Uso/Manual
do Usu&rio/RELATORIO TECNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Naciona ou Importado

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
Retratores 25351.367939/2010-89
SISTEMA RETRATOR THORATRAK
FABRICANTE : MEDTRONIC PERFUSION SYSTEMS - ESTA-
DOS UNIDOS
CLASSE : Il
8026 - Registro de Materia de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
MM Diagnostika Comercial Ltda - EPP 8.01999-5
Cateteres 25351.790738/2010-31
CATETER PARA DRENAGEM INTERVENCIONAL
FABRICANTE : K.FF. SA - ARGENTINA
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
MTC MEDICAL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO E EX-
PORTACAO DE PRODUTOS BIOMEDICOS LTDA8.04343-7
Implante Para Plastica Reparadora 25351.543420/2010-59
BIOSSIMETRIC P
FABRICANTE : MTC MEDICAL COMERCIO INDUSTRIA M-
PORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS BIOMEDICOS LT-
DA - BRASIL
CLASSE : Il
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
Mughal do Brasil Itda 8.01300-9
Cirurgia 25351.422442/2010-81
MOLDEIRA ODONTOLOGICA 5
FABRICANTE : MUGHAL INTERNATIONAL - PAQUISTAO
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
MURENAS PRODUTOS PARA SAUDE LTDA 8.02443-0
FIXADOR 25351.099896/2011-92
FIXADOR CEFALICO i
FABRICANTE : MURENAS PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
M.VIX PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.03296-9
Instrumentos cirdrgicos 25351.691180/2009-97
INSTRUMETAIS CIRURGICOS PARA LAPAROSCOPIA

FABRICANTE GUNTER BISSINGER MEDIZINTECHNIK
GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR GUNTER BISSINGER MEDIZINTECHNIK

GMBH - ALEMANHA

CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 8.01512-
1
Dispositivo Para Fobia de Agulha 25351.058849/2011-13
NORDIFLEX PENMATE
FABRICANTE : NOVO NORDISK A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : BANG & OLUFSEN MEDICOM A/S - DINA-
MARCA
DISTRIBUIDOR : NOVO NORDISK A/S - DINAMARCA
CLASSE : |
8031 - Cadastramento ( Isencdo ) de Material de Uso Médico IM-
PORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br_
NUTRIEX IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS NU-
TRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDAB8.04519-6
Luvas Descartaveis 25351.096140/2011-75
NPH MEDICAL LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTOS
FABRICANTE : HARTALEGA GLOVE MANUFACTURING SDN.
BHD. - MALASIA
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
OPTO ELETRONICA S/A 1.03095-7
Lampada de Fenda 25351.419266/2005-96
LAMPADAS DE FENDA OPTO
FABRICANTE : OPTO ELETRONICA S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : OPTO ELETRONICA S/A - BRASIL
SLM-500H
CLASSE : | 10309579004
8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
ORTECH MEDICAL COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTA-
(;AO LTDA/EPP 8.02405-9
IMPLANTE 25351.337940/2010-89
SISTEMA PARA OMBRO AEQUALIS REVERSO CIMENTADO
DISTRIBUIDOR : KRM INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TORNIER - FRANCA
CLASSE : Il
8542 - Registro de Sistema de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
ORTHOGEN TECNICA ORTOPEDICA LTDA 8.03140-9
Componentes de Orteses e Proteses Externas 25351.537102/2010-59
FAMILIA DE COMPONENTES E ARTIGOS PARA CONFECGCAO
DE PROTESES EXTERNAS DE MEMBRO SUPERIOR
FABRICANTE : RSL Steeper Hugh Steeper Ltd. - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
CLASSE : |
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
ORTHOMETRIC IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA -
EPP 8.03288-1
Elasticos Ortodonticos 25351.552831/2010-10
FAMILIA DE ELASTICOS ORTODONTICOS DE ESTIRENO-BU-
TADIENO ORTHOMETRIC
FABRICANTE : G&H WIRE COMPANY - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
Elasticos Ortodonticos 25351.552849/2010-65
FAMILIA DE ELASTICOS ORTODONTICOS DE POLIURETANO
ORTHOMETRIC
FABRICANTE : G&H WIRE COMPANY - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Elasticos Ortodonticos 25351.552835/2010-37
FAMILIA DE ELASTICOS ORTODONTICOS DE BORRACHA
NATURAL ORTHOMETRIC
FABRICANTE : G&H WIRE COMPANY - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

ORTHOSERV COMERCIO E SERVICOS LTDA 8.01248-1
Kit Instrumental 25351.310011/2005-69
CONJUNTO DE INSTRUMENTAIS PARA ARTROPLASTIA DE
JOELHO ZIMMER
FABRICANTE : ZIMMER INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ORTHOSERV COMERCIO E SERVICOS LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : ZIMMER INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : | 80124810002
832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Reglstro de FAMILIA de Materia de Uso Médico
- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.

MOTIVO(S) Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.goyv.br
ORTOSPINE COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA.8.04543-8
Placa angulada tubular ndo absorvivel para osteossintese
25351.336699/2010-99
SISTEMA DE PLACA TUBO - HEALTH JOY
FABRICANTE : Changzhou Hengjie Medical Devices Co.,Ltd - CHI-
NA
DISTRIBUIDOR : Changzhou Hengjie Medical Devices Co.,Ltd -
CHINA
CLASSE : Il
8542 - Registro de Sistema de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
PAGANIN E CIA LTDA 1.04115-2
Equipamento para Carboxiterapia 25351.459233/2005-89
TONE DERM CARBOXIDERM
FABRICANTE : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
Carboxiderm S20-1C
Carboxiderm 1 canal
Carboxiderm 2 canais
CLASSE : Il 10411520010
8071 - Alteracdo das InformagOes legais de instrugdes de Uso/Manual
do Usudrio/RELATORIO TECNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Naciona ou Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
PAN ELETRONIC APARELHOS MEDICOS E DE FISIOTERAPIA
LTDA 8.01299-7
Estimulador Muscular - Tonificador 25351.015109/2003-43
COMPACT CORPORE
FABRICANTE : PAN ELETRONIC APARELHOS MEDICOS E DE
FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PAN ELETRONIC APARELHOS MEDICOS E
DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80129970013
8060 - Revalidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
PHARMATEX COMERCIAL DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 8.04409-6
Torneiras 25351.789629/2010-49
TORNEIRA DE TRES VIAS (TORNEIRA DE CATETER TRILA-
TERAL) DESCARTAVEL FARMATEX
FABRICANTE : JANGSU KANGBAO MEDICAL EQUIPMENT
CO. LTD - CHINA
CLASSE : Il
8031 - Cadastramento ( Isengdo ) de Material de Uso Médico IM-
PORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
PLANIDEIA CONFECCAO DE VESTUARIO DE PROTECAO LT-
DA - EPP 8.06976-7
Protecao Plumbifera Para Raios X 25351.002498/2011-91
DISPOSITIVO DE PROTEGAO RADIOLOGICA
FABRICANTE : PLANIDEIA CONFECCAO DE VESTUARIO DE
PROTECAO LTDA - EPP - BRASIL
CLASSE : |
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
PLASTICOS ARAKEN LTDA 1.03791-0
Sacos Plast./Caixas P/Descarte de
25351.551669/2010-82
SACO PLASTICO PARA ACONDICIONAMENTO DE RESIDUOS
INFECTANTES HOSPITARES PLASTKEN
FABRICANTE : PLASTICOS ARAKEN LTDA - BRASIL
CLASSE : |
8028 - Registro de Materia de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
PROCELL INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPOR-
TACAO DE BIOMATERIAIS E PRODUTOS BIOTECNOL OGICOS
LTDA8.04920-0
Kit p/Separacao e
25351.515269/2010-83
PRP PROCEL

Mat.Hospitalar

Coleta de Componentes Sanguineos



FABRICANTE : PROCELL INDUSTRIA COMERCIO IMPORTA-
GAO E EXPORTAGAO DE BIOMATERIAIS E PRODUTOS BIO-
TECNOLOGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : Il
8029 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
QUIMIS APARELHOS CIENTIFICOS LIMITADA 8.02312-7
Estufa 25351.627890/2008-16 B
ESTUFA MICROPROCESSADA COM CIRCULACAO FORGADA
DE AR
FABRICANTE : QUIMIS APARELHOS CIENTIFICOS LIMITADA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : QUIMIS APARELHOS CIENTIFICOS LIMITA-
DA - BRASIL
Q314M-122, Q314M-222, Q314M-242, Q314M-272, Q314M-292,
Q314M-123, Q314M-223, Q314M-243, Q314M-273; Q314M-293
CLASSE : |
8057 - Cadastramento (iseng@o) de Equipamento para Salde NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME 8.03561-3
Kit Instrumental 25351.090277/2011-25 i
KIT PARA CORRECAO DE DESVIOS ORTOPEDICOS FOOT RA-
ZEK SYSTEM
FABRICANTE : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME - BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
REAL MINAS TEXTIL INDUSTRIA E COMERCIO 8.01100-8
Compressas 25351.550677/2010-49
COMPRESSA CAMPO OPERATORIO ESTERIL i
FABRICANTE : REAL MINAS TEXTIL INDUSTRIA E COMER-
CIO - BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico NACIO-
NAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 8.00026-7
CORANTES CITOLOGICOS 25351.343746/2005-79
TINTA DA CHINA - CORANTE PARA ENDOSCOPIA
FABRICANTE : RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
- BRASIL
CLASSE : || 80002670045
8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
RMC - INDUSTRIA BRASILEIRA DE PRODUTOS MEDICOS LT-
DA. ME 8.01222-0
Gel 25351.420263/2010-20
RMC GEL CONDUTOR COM ATIVOS 3 EM 1
FABRICANTE : RMC - INDUSTRIA BRASILEIRA DE PRODU-
TOS MEDICOS LTDA. ME - BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Gel 25351.420308/2010-69
RMC GEL CONDUTOR COM ATIVOS 5 EM 1
FABRICANTE : RMC - INDUSTRIA BRASILEIRA DE PRODU-
TOS MEDICOS LTDA. ME - BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
RODNEY SAMUEL TRAEGER EQUIPAMENTOS 8.03136-6
Kit Instrumental 25351.060547/2011-23
KIT DE ACESSO PARA ESTENOSE TSAK
FABRICANTE : Joimax GmbH - ALEMANHA
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Kit Instrumental 25351.060565/2011-15
KIT INSTRUMENTAL TESSYS PARA ESTENOSE
FABRICANTE : Joimax GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Joimax GmbH - ALEMANHA
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

Kit Instrumental 25351.060568/2011-96

KIT DESCARTAVEL DE ACESSO

FABRICANTE : Joimax GmbH - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : Joimax GmbH - ALEMANHA

CLASSE : Il

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

ROMIBRAS LTDA. 8.00821-2

Aquecedor Endodontico para Gutta Percha 25351.583374/2008-64
BEEFILL

FABRICANTE : ASEPTICO, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VDW GMBH - ALEMANHA

CLASSE : |1

8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

RS MED LTDA 8.04707-5

Bomba para Inalagdo 25351.462686/2010-43

ESPACADOR MAXX-CHAMBER E ESPACADOR MAXX-
XHAMBER BABY

FABRICANTE : RS MED LTDA - BRASIL

CLASSE : |

8029 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico NACIO-
NAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 8.01349-0

Materiais, Artigos, Instrumentos e Acessorios 25351.328796/2010-
21

DORFLEX LCY HOT BANDAGEM ELASTICA

FABRICANTE : ACUPAC PACKAGING, INC. - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CHATTEM, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

Materiais, Artigos, Instrumentos e Acessorios 25351.331328/2010-
13

DORFLEX ICY HOT ADESIVO

FABRICANTE : CHATTEM, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CHATTEM, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

Materiais, Artigos, Instrumentos e Acessorios 25351.328803/2010-
91

DORFLEX ICY HOT FAIXA ADESIVA FLEXIVEL
FABRICANTE : NICHIBAN CO. LTD - JAPAO

DISTRIBUIDOR : CHATTEM, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

Materiais, Artigos, Instrumentos e Acessorios 25351.328130/2010-
04

DORFLEX ICY HOT SPRAY

FABRICANTE : FORMULATED SOLUTIONS, LLC - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : CHATTEM, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

Materiais, Artigos, Instrumentos e Acessorios 25351.328782/2010-
09

DORFLEX ICY HOT ROLL ON

FABRICANTE : CHATTEM, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CHATTEM, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

SANTA APOLONIA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA 8.05255-0

ODONTOLOGICO 25351.407855/2010-34

GANCHO BOLA

FABRICANTE : SANTA APOLONIA INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

CLASSE : Il

8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

SEGMENTA FARMACEUTICA LTDA. 8.01440-2

Escova de Limpeza e Assepsia 25351.005483/2011-36

ESCOVEX

FABRICANTE : SEGMENTA FARMACEUTICA LTDA. - BRA-
SIL

CLASSE : |

8030 - Cadastramento ( Isencdo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

Escova de Limpeza e Assepsia 25351.005452/2011-51

ESCOVEX

FABRICANTE : SEGMENTA FARMACEUTICA LTDA. - BRA-
SIL

CLASSE : |

8030 - Cadastramento ( Isengdo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

Escova de Limpeza e Assepsia 25351.005350/2011-99

ESCOVEX

FABRICANTE : SEGMENTA FARMACEUTICA LTDA. - BRA-
SIL

CLASSE : |

8030 - Cadastramento ( Isengdo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

SERCON IND. COM. AP. MED. HOSP. LTDA 1.02597-5
Autoclave 25351.010575/00-09

AUTOCLAVE AHM SERCON

FABRICANTE : SERCON IND. COM. AP. MED. HOSP. LTDA -

BRASIL

DISTRIBUIDOR : SERCON IND. COM. AP. MED. HOSP. LTDA -
BRASIL

AHM

CLASSE : 11 10259750003

8045 - Alterag@o das Instrucbes de Uso / Manual do Usuério/RE-
LATORIO TECNICO elou Rotulagem de MATERIAL DE USO ME-
DICO Nacional ou Importado, de acordo com a legislagéo vigente
- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagao vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Signo Vinces Equipamentos Odontologicos Itda 8.03890-0
Brocas Cirurgicas Odontologicas 25351.370476/2010-15
INSTRUMENTAL DE PERFURACAO OSSEA
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : |
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
SILCON COM., IMPORT. E EXPORT. DE PRODUTOS FARMA-

CEUTICOS E COSMETICOS LTDA - ME8.03985-9
Retratores Gengivais e Hemostaticos 25351.490879/2010-00
GEL CORD
FABRICANTE : PASCAL COMPANY INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : 111
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
SILICONE : INDUSTRIA E COMERCIO DE SILICONE INSTRU-

MENTOS E MATERIAIS MEDICOS, CIRURGICOS E HOSPITA-
LARES LTDAB8.03598-2

Ortese Externa 25351.530469/2010-86

EXTENSOR UMBILICAL ’ |
FABRICANTE : SILICONE : INDUSTRIA E COMERCIO DE SI-
LICONE INSTRUMENTOS E MATERIAIS MEDICOS, CIRURGI-
COS E HOSPITALARES LTDA - BRASIL

CLASSE : |

8029 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico NACIO-
NAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

SILMAG BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA EPP 8.04235-4
Cateteres 25351.005329/2011-85

CATETER PERCUTANEO COM INTRODUTOR DE SEGURAN-
CA E MANDRIL GUIA

FABRICANTE : SILMAG BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA
EPP - BRASIL

CLASSE : Il

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

soares e souza produtos para salde 8.03700-3

Haste ndo modular para artroplastia de quadril 25351.336774/2010-
24

PROTESE PARCIAL DE QUADRIL

FABRICANTE : IMECO IMPLANTES ORTOPEDICOS - ARGEN-
TINA



DISTRIBUIDOR :
GENTINA
CLASSE : 11
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

Pino e fio rigidos np absorviveis 25351.334718/2010-25

FIOS PARA FIXACAO OSSEA EM ACO INOXIDAVEL

IMECO IMPLANTES ORTOPEDICOS - AR-

FABRICANTE : IMECO IMPLANTES ORTOPEDICOS - ARGEN-
TINA

DISTRIBUIDOR : IMECO IMPLANTES ORTOPEDICOS - AR-
GENTINA

CLASSE : 111

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislaggo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

Parafuso n&o absorvivel para osteossintese 25351.334624/2010-26
FAMILIA DE PARAFUSOS ORTOPEDICOS IMECO

FABRICANTE : IMECO IMPLANTES ORTOPEDICOS - ARGEN-
TINA

DISTRIBUIDOR : IMECO IMPLANTES ORTOPEDICOS - AR-
GENTINA

CLASSE : 11l

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

Sistema modular para artroplastia total 25351.335543/2010-23
PROTESE TOTAL DE QUADRIL BIOLOOK

FABRICANTE : IMECO IMPLANTES ORTOPEDICOS - ARGEN-
TINA

DISTRIBUIDOR : IMECO IMPLANTES ORTOPEDICOS - AR-
GENTINA

CLASSE : 11l

8027 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
SOUZA & LEONARDI LTDA 8.04420-2
Cimentos Odontologicos 25351.344277/2010-54
CIMENTO CIRURGICO
FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
CLASSE : Il
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
STARMED ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
8.00415-0
Agulhas Descartaveis 25351.809303/2010-70
AGULHA PARA ANESTESIA ESPINHAL DESCARTAVEL
STARMED
FABRICANTE : STARMED ARTIGOS MEDICOS E HOSPITA-
LARES LTDA - BRASIL
FABRICANTE : JANGSU XUYI KANGNING MED. PROD. CO.
LTDA - CHINA
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
STERN MED INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA - ME 8.02020-
8
Coletor de Celulas 25351.552514/2010-41
COLETOR DE CELULAS
FABRICANTE : STERN MED INDUSTRIAL E COMERCIAL LT-
DA - ME - BRASIL
CLASSE : |
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
IMPLANTE 25351.146254/2010-72
COMPONENTE ACETABULAR EXETER
FABRICANTE : BENOIST GIRARD - FRANCA
DISTRIBUIDOR : BENOIST GIRARD - FRANCA
COMPONENTE ACETABULAR FLANGE EXETER - 63094244,
63094246;63094248;63094250;63094252;63094254;63094256;
63094258;63094644;63094646;63094648;63094650;63094652;
63094654;63094656;63094658;63094846;63094848;63094850;
63094852;63094854;63094856;63094858;63094860;63096250;
63096254;63096850;63096854.
COMPONENTE ACETABULAR LOW PROFILE EXETER -
05806240;
05806640;05806644;05806648;05806652;05806656;05806844;
05806848;05806852;05806856;05886044;05886048;05886052;
05886056.
COMPONENTE ACETABULAR CONTEMPORARY EXETER -
63045350;63045352;63045354;63045356;63045358;63045360;
63045646;63045648;63045650;63045652;63045654;63045656;
63045658;63045660;63045848;63045850;63045852;63045854;
63045856;63045858;63045860.

CLASSE : 1l
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
SUPLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
1.03640-9
Tonometro 25351.779179/2008-24
TONOMETRO DE NAO CONTATO COMPUTADORIZADO
FABRICANTE : SHIN NIPPON COMMECE INC - JAPAO
DISTRIBUIDOR : SHIN NIPPON COMMECE INC - JAPAO
NCT 10
CLASSE : 11
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislaggo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
SURGICAL LINE -COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 8.04109-0
Kit Instrumental 25351.083370/2011-58
INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DE COLUNA VERTEBRAL
FABRICANTE : SINTEA PLUSTEK SRL. - ITALIA
CLASSE : |
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Instrumento para Corte do Tecido Osseo 25351.551603/2010-13
INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO CORTANTE ESTERIL
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUICA
CLASSE : |1
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Instrumentos cirdrgicos 25351.543551/2010-48
INSTRUMENTAL ARTICULADO NAO CORTANTE
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUICA
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Medidor para Implante 25351.543521/2010-92
FAMILIA DE MEDIDORES PARA IMPLANTES SYNTHES
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUICA
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODONTICOS LTDA ME
1.04015-7
ODONTOLOGICO 25351.055145/2011-43
MENTONEIRA TECNIDENT

FABRICANTE : TECNIDENT EQUIPAMENTOS ORTODONTI-
COS LTDA ME - BRASIL
CLASSE : |

8030 - Cadastramento ( Isengdo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
TEKNIOP COMERCIO E MONTAGEM DE EQUIPAMENTOS LT-
DA 8.06315-3
Retinoscopio 25351.343647/2010-30
RETINOSCOPIO
FABRICANTE : Shanghai Forcaza Glasses Co. Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shanghai Forcaza Glasses Co. Ltd. - CHINA
FSR
CLASSE : |
80025 - Cadastramento de Sistema de EQUIPAMENTOS para salide
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
80034 - Arquivamento Tempor&rio de Peticdo/Processo de EQUI-
PAMENTOS

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br 5
TRAUMATON COMERCIO IMPORTAGAO E EXP LTDA
8.01835-8
Kit Instrumental 25351.101860/2005-23
KIT DE INSTRUMENTAL PARA ESPACADOR INTERSOMATI-
CO LOMBAR - ROl - LDR
FABRICANTE : LDR MEDICAL - FRANCA
CLASSE : | 80183580010
8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Kit Instrumental 25351.101718/2005-86
KIT DE INSTRUMENTAL PARA ESPACADOR INTERSOMATI-
CO CERVICAL MC+ LDR

FABRICANTE : LDR MEDICAL - FRANCA
CLASSE : | 80183580011
8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LIMITADA - EPP 1.02870-7
Agulhas 25351.010811/2011-87
AGULHA PARA DEMARCAGAO DE NODULO MAMARIO - TI-
PO A
FABRICANTE : UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO LIMITADA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO LIMITADA - EPP - BRASIL
CLASSE : Il
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
VILA PORTO INTERNATIONAL BUSINESS S/A 8.02206-1
Agulha Para Acupuntura 25351.420203/2010-19
AGULHA DESCARTAVEIS DE ACUPUTURA - HUAN QUI
(GLOBO)
FABRICANTE : SUZHOU HUANQIU ACUPUNCTURE MEDI-
CAL - CHINA
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br |
VISION HITECH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
OTICOS LTDA. 8.02380-1
Lentes de Contato 25351.090181/2011-78
BASIC COLOURS i .
FABRICANTE : VISION HITECH INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS OTICOS LTDA. - BRASIL
CLASSE : Il
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA 1.02206-4
Lentes Intra-Oculares 25351.447096/2005-30
LENTE INTRA-OCULAR EDGE FLEX
FABRICANTE : VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA - BRA-
SIL
CLASSE : 11l 10220640017
8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
VOCO DO BRASIL LTDA 8.02304-0
Conjunto Para Prétese Odontoldgica 25351.401248/2005-58
C & BKIT
FABRICANTE : VOCO GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : VOCO GMBH - ALEMANHA
CLASSE : Il 80230400017
8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.01025-1
Maca hospitalar 25351.028049/2007-52
MACAS ELETRICAS HAUSTED
FABRICANTE : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : STERIS CORPORATION - CANADA |
DISTRIBUIDOR : STERIS CORPORATION - CANADA
DISTRIBUIDOR : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
4E2-DPA-SS; 4E2-DPA-ST; 4E2-DPA-PC; 4D2-DPA;4E7-APR-ST;
4D7-APR-ST;
5E8-EYE-ST; 5D8- EYE-ST.
CLASSE : | 80102510387
8064 - Alteracd do Nome Comercial, denominagdo do Codigo (Part
Number) ou Modelo Comerciad de EQUIPAMENTO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Concentrador de Oxigenio 25351.126533/2009-76
VISIONAIRE
FABRICANTE : AIRSEP CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AIRSEP CORPORATION - ESTADOS UNI-

DOS
VISIONAIRE V
CLASSE : 1l 80102510790

80016 - Alteracdo Técnica do EQUIPAMENTO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
8064 - Alteracdo do Nome Comercial, denominacéo do Codigo (Part
Number) ou Modelo Comercia de EQUIPAMENTO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Protese Valvular Cardiaca 25351.646830/2010-93
VALVULA MITRAL ATS OPEN PIVOT



FABRICANTE : ATS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MPS MEDICAL PRODUCT SERVICE GMBH -
ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : ATS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

Dispositivo de espacamento intersomético de substituicdo dis-
cal25351.334188/2010-07

SISTEMA PARA FIXAC,AO DA COLUNA ZUMA

FABRICANTE : Seaspine Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Seaspine Inc. - ESTADOS UNIDOS

CLASSE : Il

8542 - Registro de Sistema de Materid de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1

TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA)
25351.216537/2006-34

HEMOSIL SYNTHASIL

FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY CO. - ES
TADOS UNIDOS

5 x 10 mL(APTT Reagent), 5 x 10 mL ( Cacium Chloride)>
CLASSE : Il 80003610143

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

TEMPO DE COAGULA(;AO ATIVADA 25351.187580/2006-85
CARTUCHOS GEM TESTE ACT-LR

FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY COMPA-
NY - ESTADOS UNIDOS

45 cartuchos de teste>

CLASSE : Il 80003610145

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br

TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA)
25351.187619/2006-64

CARTUCHOS GEM DE TESTE APTT

FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS

45 X 10 uL

CLASSE : 1l 80003610146

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br

W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA. 8.00679-3
oclusor septal 25351.553294/2010-69

OCLUSOR SEPTAL GORE HELEX

FABRICANTE : W. L. GORE & ASSOCIATES, INC - ESTADOS
UNIDOS

CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

XENONIO INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
8.05591-0

Mesa Cirurgica 25351.595333/2009-11

MACA CIRURGICA

Incluir ao registrar

CLASSE : |

8057 - Cadastramento (isencdo) de Equipamento para Salde NA-
CIONAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
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