
Nº 54, segunda-feira, 21 de março de 2011 15ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102011032100015

CLASSE : I 10347940122
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumentos de Uso Odontologico 25351.002906/2011-10
INSTRUMENTAIS ARTICULADOS NÃO CORTANTES GMR -
WILCOS INOX
FABRICANTE : GMR Surgical Co. - PAQUISTÃO
PINÇA PALMER para grampos - 17cm; PINÇA BREWER - 17cm;
PINÇA PARA RETIRAR INSTRUMENTOS - 20cm, 25cm, 30cm;
PINÇA COLLIN - 16cm, 17cm; PINÇA ALLIS - 15cm; PINÇA
KELLY - 14cm, 16cm (reta ou curva); PINÇA KOCHER - 14cm,
16cm, 18cm (reta ou curva); PINÇA MOSQUITO - 12.5cm, 14cm;
PINÇA BACKAUS - 8cm, 8.5cm, 10cm, 13cm, 15cm; PINÇA CRI-
LE - 14cm (reta ou curva); ESPECÍMETRO PARA METAL 10cm;
ESPECÍMETRO PARA CERA - 10cm; PORTA MATRIZ TOFFEL-
MAYER - 6cm; PORTA AGULHA MATHIEU - 12cm, 14cm, 16cm,
17cm; PORTA AGULHA MAYO-HEGAR - 14cm, 16cm; PORTA
AGULHA CASTROVIEJO - 14cm; FÓRCEPS PARA ORTODON-
TIA - nº 114 (12cm); FÓRCEPS PARA ORTODONTIA - nº 121
(14cm); FÓRCEPS PARA ORTODONTIA - nº 139 (12.5cm); FÓR-
CEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO (17cm) ou INFANTIL (16cm) -

nº 1 ; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO (17cm) ou IN-
FANTIL (15cm) - nº 150; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO
(17cm) ou INFANTIL (15cm) - nº 151; FÓRCEPS PARA EXTRA-
ÇÃO ADULTO (15cm) ou INFANTIL (13cm) - nº 16; FÓRCEPS
PARA EXTRAÇÃO ADULTO (16.5cm) ou INFANTIL (14.5cm) - nº
17; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO (15cm) ou INFANTIL
(13cm) - nº 18L; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO (15cm)
ou INFANTIL (13cm) - nº 18R; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO
ADULTO (19cm) ou INFANTIL (17cm) - nº 65; FÓRCEPS PARA
EXTRAÇÃO ADULTO (18cm) ou INFANTIL (16cm) - nº 69.
CLASSE : I 10347940123
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumento para Dentistica 25351.003030/2011-27
INSTRUMENTAIS ARTICULADOS CORTANTES PANORAMA -
WILCOS INOX
FABRICANTE : PANORAMA INTERNATIONAL - PAQUISTÃO
Tesoura Metzembaum - 11.5cm, 14.5cm, 15cm (curva ou reta); Te-
soura Íris - 10.5cm, 11cm, 11.5cm (curva ou reta); Tesoura Goldman
Fox - 13cm (curva ou reta); Tesoura Spencer - 9cm, 10.5cm, 13cm;
Tesoura Ponta Romba - 14.5cm (curva ou reta); Tesoura Crown para
Ouro - 10.5cm (reta ou curva); Tesoura Joseph - 14cm, 14.5cm (curva
ou reta); Tesoura Castroviejo - 15cm (curva ou reta); Perfurador para
Dique Ainsworth 17cm; Cortador de Ligadura - 11.7cm; Cortador
Distal - 11.5cm.
CLASSE : I 10347940124
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

XENON MEDICAL BIO SISTEMAS LTDA 8.01514-9
Sensores 25351.012353/2011-64
SENSOR DE OXIGÊNIO
FABRICANTE : IT DR. GAMBERT GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SENSORONICS, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : RÚBEN GERARDO DE OLIVEIRA Y JORGE
MORALES DE MELLO - URUGUAI
M -01 , M-02, M-03, M-04, M-05, M-06, M-07, M-08, M-09, M-10,
M-11, M-12, M-13, M-14, M-15, M-16, M-17, M-18, M-25, M-43,
SS-01, SS-02, SS-03, SS-05, SS-08A, SS-10 A, SS-11 A, SS-12
A,SS-12AIR, SS-12CC, SS-14 A, SS-20 A, SS-25 A, SS-26
CLASSE : I 80151490034
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA 1.02163-5
Equipos 25351.664571/2010-41
EQUIPO PARA IRRIGAÇÃO IRRIGAZAMM
FABRICANTE : ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA - BRASIL
Irrigazamm
Irrigazamm Artrozamm
Irrigazamm C
CLASSE : II 10216350077
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
3R INDUSTRIA E COMÈRCIO LTDA 8.06769-2
Brocas Odontologicas 25351.034763/2011-05
PONTA DIAMANTADA ESTÉRIL
FABRICANTE : 3R INDUSTRIA E COMÈRCIO LTDA - BRA-
SIL
1111; 3117; 3118; 3118T; 3213; 4217; 1141; 1142; 2143;
3098LM; 3099LM; 3100LM; 3145; 3146; 3148; 3112; 4112;
4113; 4114; 4115; 4116; 4117; 4118; 2121; 3122; 4123; 4124;
4124T; 2214; 2215; 3215; 3216; 3217; 3218; 4219; 4219T;
4220; 4230; 4230T; 1067; 1090; 1091; 1092; 1093; 1094;
1094T; 1095; 1096; 1097; 1098; 1342; 1343; 2096; 2096T;
2173; 3097; 3098; 3098T; 3099; 3099T; 3100; 3100T; 3101;
3127; 4102; 4102T; 4103; 4103LM; 4103T; 3180; 3183; 3833;
3834; 1530; 1531; 2046; 2067LM; 2068LM; 2128; 2130;
2131; 2132; 2133; 2134; 2135; 2135T; 2136; 2136T; 2138;
3038; 3069LM; 3131; 3139; 4135; 4136; 4137; 4138; 4138T;
4155; 4157; 4200; 4248; 5016; 5017; 5017T; 1112; 1113;
1190; 1191; 1377; 2191; 2200; 2202; 3193; 3195; 3196; 3197;
3198; 3200; 2082; 3082; 3083; 4083; 4084; 2112; 2223; 2224;
3113; 3203; 3205; 3207; 3227; 3228; 1061; 1062; 1063; 1064;
1065; 1066; 1332; 1333; 2059; 2067; 2068; 3069; 3070; 3071;
3332; 4072; 4072HL; 4072T; 4130; 5015; 1031; 1032; 1033
;1034; 1035; 1036; 1037; 1045; 1046; 1047; 1151; 1152;
1153; 1312; 3049; 1042; 1043; 1044; 1011; 1012; 1012HL;
1013; 1014; 1014HL; 1015; 1016; 1017; 1018; 1019; 1019HL;
1302; 1303; 1304; 1305; 3016HL; 3017; 3017HL; 3018;

3018HL; 1022; 1023; 1024; 1025; 2137; 3138; 1144; 1147;
1148; 1149; 1150; 3119; 3168; 1051; 1052; 1320; 3051; 3052;
3053; 3054; 3059; 4141; 4142; 1056.
CLASSE : II 80676920010
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Lixa de Acabamento e Polimento Dental 25351.036050/2011-32
TIRA DIAMANTADA ODONTOLÓGICA
FABRICANTE : 3R INDUSTRIA E COMÈRCIO LTDA - BRA-
SIL
Grossa de 2,5mm;
Grossa de 4mm;
Média de 2,5mm;
Média de 4mm;
Fina de 2,5mm;
Fina de 4mm.
CLASSE : I 80676920011
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Clip Cirurgico com Aplicador 25351.511929/2010-79
GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM TECNOLOGIA
T R I - S TA P L E
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7
IMPLANTE 25351.336193/2010-81
AXIALIF
FABRICANTE : TranS1 Inc. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
bone life materiais médicos ltda - epp 8.05301-8
Material Implantavel 25351.338083/2010-50
PARAFUSO QUBRÁVEL BE-POD
FABRICANTE : FOURNITURES HOSPITALIERES INDRUSTIE -
FRANÇA
DISTRIBUIDOR : FOURNITURES HOSPITALIERES INDUS-
TRIE/F. H. ORTOPEDICS SAS - FRANÇA
242 446;242 447;242 448;242 449;242 450;247 579;247 580;247
581;242 451;242 452;242 453;242 454;242 455;238 206;238 207;238
208;242 440; 242 441;242 444;242 445;242 456;242 457;242
458;242 459;242 460;242 461;242 462.
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CARTOON INDUSTRIA E COMERCIO DE CAIXAS DE PAPE-
LAO LTDA 8.02280-6
Recipiente para Perfurocortantes/Infectante 25351.000738/2011-16
DESCARTKEN COLETOR PARA MATERIAL PERFUROCOR-
TA N T E S / I N F E C TA N T E S
FABRICANTE : CARTOON INDUSTRIA E COMERCIO DE CAI-
XAS DE PAPELAO LTDA - BRASIL
CLASSE : I
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CLINICAL THINKS - COM E EXP DE EQUIP CIRURG LTDA
1.03090-9
Extensor 25351.591856/2010-62
LINHA DE EXTENSÃO COEUR
FABRICANTE : COUER INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Seringas Descartaveis 25351.570431/2010-78
KIT PARA INJEÇÃO DE MEIO DE CONTRASTE COEUR
FABRICANTE : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Seringas Descartaveis 25351.570417/2010-05
SERINGA DE INJEÇÃO DE CONTRASTE COEUR
FABRICANTE : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA 1.03306-6
Preservativos Masculinos 25351.550341/2010-01
PRESERVATIVO MASCULINO DESCARPACK II
FABRICANTE : GUILIN HBM HELATHCARE, INC. - CHINA
DISTRIBUIDOR : GUILIN HBM HELATHCARE, INC. - CHINA
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
GIMED CONFECÇÕES HOSPITALARES LTDA 8.00282-0
Mascara para Seio 25351.020209/00-69
MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL GIMED
FABRICANTE : GIMED CONFECÇÕES HOSPITALARES LTDA -
BRASIL

CLASSE : I 80028209010
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.170, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
tendo em vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei
n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir Registro, Cadastro, Alteração, Revalidação,
Retificação e o Arquivamento Temporário dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ALEXDAN IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA - EPP
8 . 0 11 3 7 - 7
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.337523/2010-94
Família Strip Easy Test Alexdan
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
Strip Easy Test Alexdan tira-teste> Caixa com 1 tira-teste.; Caixa
com 100 tiras-teste.; Caixa com 1440 tiras-teste.; Caixa com 288
tiras-teste.; Caixa com 2880 tiras-teste.; Caixa com 8640 tiras-teste.;
Strip Easy Test Alexdan midstream-teste> Caixa com 1 midstream-
teste.; Caixa com 120 midstream-teste.; Caixa com 1440 midstream-
teste.; Caixa com 1920 midstream-teste.; Caixa com 480 midstream-
teste.; Caixa com 60 midstream-teste.;
CLASSE : IIIa 80113770011
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.344090/2010-85
Família Easy Test Plus Alexdan
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
Easy Test Plus Alexdan tira-teste.> Caixa com 1 tira-teste.; Caixa
com 100 tiras-teste.; Caixa com 1440 tiras-teste.; Caixa com 288
tiras-teste.; Caixa com 2880 tiras-teste.; Caixa com 8640 tiras-teste.;
Easy Test Plus Alexdan midstream-teste.> Caixa com 1 midstream-
teste.; Caixa com 120 midstream-teste.; Caixa com 1440 midstream-
teste.; Caixa com 1920 midstream-teste.; Caixa com 480 midstream-
teste.; Caixa com 60 midstream-teste.;
CLASSE : IIIa 80113770012
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ALPHARAD COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA 8.01578-1
Agulhas 25351.413627/2010-15
AGULHA PARA ANESTESIA
FABRICANTE : SURU INTERNATIONAL PVT LTD - ÍNDIA
CLASSE : III
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
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CLASSE : I 10347940122
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumentos de Uso Odontologico 25351.002906/2011-10
INSTRUMENTAIS ARTICULADOS NÃO CORTANTES GMR -
WILCOS INOX
FABRICANTE : GMR Surgical Co. - PAQUISTÃO
PINÇA PALMER para grampos - 17cm; PINÇA BREWER - 17cm;
PINÇA PARA RETIRAR INSTRUMENTOS - 20cm, 25cm, 30cm;
PINÇA COLLIN - 16cm, 17cm; PINÇA ALLIS - 15cm; PINÇA
KELLY - 14cm, 16cm (reta ou curva); PINÇA KOCHER - 14cm,
16cm, 18cm (reta ou curva); PINÇA MOSQUITO - 12.5cm, 14cm;
PINÇA BACKAUS - 8cm, 8.5cm, 10cm, 13cm, 15cm; PINÇA CRI-
LE - 14cm (reta ou curva); ESPECÍMETRO PARA METAL 10cm;
ESPECÍMETRO PARA CERA - 10cm; PORTA MATRIZ TOFFEL-
MAYER - 6cm; PORTA AGULHA MATHIEU - 12cm, 14cm, 16cm,
17cm; PORTA AGULHA MAYO-HEGAR - 14cm, 16cm; PORTA
AGULHA CASTROVIEJO - 14cm; FÓRCEPS PARA ORTODON-
TIA - nº 114 (12cm); FÓRCEPS PARA ORTODONTIA - nº 121
(14cm); FÓRCEPS PARA ORTODONTIA - nº 139 (12.5cm); FÓR-
CEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO (17cm) ou INFANTIL (16cm) -

nº 1 ; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO (17cm) ou IN-
FANTIL (15cm) - nº 150; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO
(17cm) ou INFANTIL (15cm) - nº 151; FÓRCEPS PARA EXTRA-
ÇÃO ADULTO (15cm) ou INFANTIL (13cm) - nº 16; FÓRCEPS
PARA EXTRAÇÃO ADULTO (16.5cm) ou INFANTIL (14.5cm) - nº
17; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO (15cm) ou INFANTIL
(13cm) - nº 18L; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO ADULTO (15cm)
ou INFANTIL (13cm) - nº 18R; FÓRCEPS PARA EXTRAÇÃO
ADULTO (19cm) ou INFANTIL (17cm) - nº 65; FÓRCEPS PARA
EXTRAÇÃO ADULTO (18cm) ou INFANTIL (16cm) - nº 69.
CLASSE : I 10347940123
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumento para Dentistica 25351.003030/2011-27
INSTRUMENTAIS ARTICULADOS CORTANTES PANORAMA -
WILCOS INOX
FABRICANTE : PANORAMA INTERNATIONAL - PAQUISTÃO
Tesoura Metzembaum - 11.5cm, 14.5cm, 15cm (curva ou reta); Te-
soura Íris - 10.5cm, 11cm, 11.5cm (curva ou reta); Tesoura Goldman
Fox - 13cm (curva ou reta); Tesoura Spencer - 9cm, 10.5cm, 13cm;
Tesoura Ponta Romba - 14.5cm (curva ou reta); Tesoura Crown para
Ouro - 10.5cm (reta ou curva); Tesoura Joseph - 14cm, 14.5cm (curva
ou reta); Tesoura Castroviejo - 15cm (curva ou reta); Perfurador para
Dique Ainsworth 17cm; Cortador de Ligadura - 11.7cm; Cortador
Distal - 11.5cm.
CLASSE : I 10347940124
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

XENON MEDICAL BIO SISTEMAS LTDA 8.01514-9
Sensores 25351.012353/2011-64
SENSOR DE OXIGÊNIO
FABRICANTE : IT DR. GAMBERT GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SENSORONICS, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : RÚBEN GERARDO DE OLIVEIRA Y JORGE
MORALES DE MELLO - URUGUAI
M -01 , M-02, M-03, M-04, M-05, M-06, M-07, M-08, M-09, M-10,
M-11, M-12, M-13, M-14, M-15, M-16, M-17, M-18, M-25, M-43,
SS-01, SS-02, SS-03, SS-05, SS-08A, SS-10 A, SS-11 A, SS-12
A,SS-12AIR, SS-12CC, SS-14 A, SS-20 A, SS-25 A, SS-26
CLASSE : I 80151490034
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA 1.02163-5
Equipos 25351.664571/2010-41
EQUIPO PARA IRRIGAÇÃO IRRIGAZAMM
FABRICANTE : ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA - BRASIL
Irrigazamm
Irrigazamm Artrozamm
Irrigazamm C
CLASSE : II 10216350077
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
3R INDUSTRIA E COMÈRCIO LTDA 8.06769-2
Brocas Odontologicas 25351.034763/2011-05
PONTA DIAMANTADA ESTÉRIL
FABRICANTE : 3R INDUSTRIA E COMÈRCIO LTDA - BRA-
SIL
1111; 3117; 3118; 3118T; 3213; 4217; 1141; 1142; 2143;
3098LM; 3099LM; 3100LM; 3145; 3146; 3148; 3112; 4112;
4113; 4114; 4115; 4116; 4117; 4118; 2121; 3122; 4123; 4124;
4124T; 2214; 2215; 3215; 3216; 3217; 3218; 4219; 4219T;
4220; 4230; 4230T; 1067; 1090; 1091; 1092; 1093; 1094;
1094T; 1095; 1096; 1097; 1098; 1342; 1343; 2096; 2096T;
2173; 3097; 3098; 3098T; 3099; 3099T; 3100; 3100T; 3101;
3127; 4102; 4102T; 4103; 4103LM; 4103T; 3180; 3183; 3833;
3834; 1530; 1531; 2046; 2067LM; 2068LM; 2128; 2130;
2131; 2132; 2133; 2134; 2135; 2135T; 2136; 2136T; 2138;
3038; 3069LM; 3131; 3139; 4135; 4136; 4137; 4138; 4138T;
4155; 4157; 4200; 4248; 5016; 5017; 5017T; 1112; 1113;
1190; 1191; 1377; 2191; 2200; 2202; 3193; 3195; 3196; 3197;
3198; 3200; 2082; 3082; 3083; 4083; 4084; 2112; 2223; 2224;
3113; 3203; 3205; 3207; 3227; 3228; 1061; 1062; 1063; 1064;
1065; 1066; 1332; 1333; 2059; 2067; 2068; 3069; 3070; 3071;
3332; 4072; 4072HL; 4072T; 4130; 5015; 1031; 1032; 1033
;1034; 1035; 1036; 1037; 1045; 1046; 1047; 1151; 1152;
1153; 1312; 3049; 1042; 1043; 1044; 1011; 1012; 1012HL;
1013; 1014; 1014HL; 1015; 1016; 1017; 1018; 1019; 1019HL;
1302; 1303; 1304; 1305; 3016HL; 3017; 3017HL; 3018;

3018HL; 1022; 1023; 1024; 1025; 2137; 3138; 1144; 1147;
1148; 1149; 1150; 3119; 3168; 1051; 1052; 1320; 3051; 3052;
3053; 3054; 3059; 4141; 4142; 1056.
CLASSE : II 80676920010
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Lixa de Acabamento e Polimento Dental 25351.036050/2011-32
TIRA DIAMANTADA ODONTOLÓGICA
FABRICANTE : 3R INDUSTRIA E COMÈRCIO LTDA - BRA-
SIL
Grossa de 2,5mm;
Grossa de 4mm;
Média de 2,5mm;
Média de 4mm;
Fina de 2,5mm;
Fina de 4mm.
CLASSE : I 80676920011
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Clip Cirurgico com Aplicador 25351.511929/2010-79
GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM TECNOLOGIA
T R I - S TA P L E
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7
IMPLANTE 25351.336193/2010-81
AXIALIF
FABRICANTE : TranS1 Inc. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
bone life materiais médicos ltda - epp 8.05301-8
Material Implantavel 25351.338083/2010-50
PARAFUSO QUBRÁVEL BE-POD
FABRICANTE : FOURNITURES HOSPITALIERES INDRUSTIE -
FRANÇA
DISTRIBUIDOR : FOURNITURES HOSPITALIERES INDUS-
TRIE/F. H. ORTOPEDICS SAS - FRANÇA
242 446;242 447;242 448;242 449;242 450;247 579;247 580;247
581;242 451;242 452;242 453;242 454;242 455;238 206;238 207;238
208;242 440; 242 441;242 444;242 445;242 456;242 457;242
458;242 459;242 460;242 461;242 462.
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CARTOON INDUSTRIA E COMERCIO DE CAIXAS DE PAPE-
LAO LTDA 8.02280-6
Recipiente para Perfurocortantes/Infectante 25351.000738/2011-16
DESCARTKEN COLETOR PARA MATERIAL PERFUROCOR-
TA N T E S / I N F E C TA N T E S
FABRICANTE : CARTOON INDUSTRIA E COMERCIO DE CAI-
XAS DE PAPELAO LTDA - BRASIL
CLASSE : I
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CLINICAL THINKS - COM E EXP DE EQUIP CIRURG LTDA
1.03090-9
Extensor 25351.591856/2010-62
LINHA DE EXTENSÃO COEUR
FABRICANTE : COUER INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Seringas Descartaveis 25351.570431/2010-78
KIT PARA INJEÇÃO DE MEIO DE CONTRASTE COEUR
FABRICANTE : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Seringas Descartaveis 25351.570417/2010-05
SERINGA DE INJEÇÃO DE CONTRASTE COEUR
FABRICANTE : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA 1.03306-6
Preservativos Masculinos 25351.550341/2010-01
PRESERVATIVO MASCULINO DESCARPACK II
FABRICANTE : GUILIN HBM HELATHCARE, INC. - CHINA
DISTRIBUIDOR : GUILIN HBM HELATHCARE, INC. - CHINA
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
GIMED CONFECÇÕES HOSPITALARES LTDA 8.00282-0
Mascara para Seio 25351.020209/00-69
MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL GIMED
FABRICANTE : GIMED CONFECÇÕES HOSPITALARES LTDA -
BRASIL

CLASSE : I 80028209010
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.170, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
tendo em vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei
n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir Registro, Cadastro, Alteração, Revalidação,
Retificação e o Arquivamento Temporário dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ALEXDAN IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA - EPP
8 . 0 11 3 7 - 7
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.337523/2010-94
Família Strip Easy Test Alexdan
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
Strip Easy Test Alexdan tira-teste> Caixa com 1 tira-teste.; Caixa
com 100 tiras-teste.; Caixa com 1440 tiras-teste.; Caixa com 288
tiras-teste.; Caixa com 2880 tiras-teste.; Caixa com 8640 tiras-teste.;
Strip Easy Test Alexdan midstream-teste> Caixa com 1 midstream-
teste.; Caixa com 120 midstream-teste.; Caixa com 1440 midstream-
teste.; Caixa com 1920 midstream-teste.; Caixa com 480 midstream-
teste.; Caixa com 60 midstream-teste.;
CLASSE : IIIa 80113770011
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.344090/2010-85
Família Easy Test Plus Alexdan
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
Easy Test Plus Alexdan tira-teste.> Caixa com 1 tira-teste.; Caixa
com 100 tiras-teste.; Caixa com 1440 tiras-teste.; Caixa com 288
tiras-teste.; Caixa com 2880 tiras-teste.; Caixa com 8640 tiras-teste.;
Easy Test Plus Alexdan midstream-teste.> Caixa com 1 midstream-
teste.; Caixa com 120 midstream-teste.; Caixa com 1440 midstream-
teste.; Caixa com 1920 midstream-teste.; Caixa com 480 midstream-
teste.; Caixa com 60 midstream-teste.;
CLASSE : IIIa 80113770012
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ALPHARAD COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA 8.01578-1
Agulhas 25351.413627/2010-15
AGULHA PARA ANESTESIA
FABRICANTE : SURU INTERNATIONAL PVT LTD - ÍNDIA
CLASSE : III
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
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01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8
Kit Instrumental 25351.567669/2010-76
KIT INSTRUMENTAL AAP
FABRICANTE : AAP IMPLANTATE AG - ALEMANHA
CLASSE : I
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Placa especial não absorvível para osteossíntese 25351.234976/2010-
14
PLACA ESPECIAL ACROPLATE
FABRICANTE : AAP IMPLANTATE AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AAP IMPLANTATE AG - ALEMANHA
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IMPLANTES ORTO-
PÉDICOS LTDA 1.02097-8
IMPLANTE 25351.314380/2009-30
BARRA EB EM TITÂNIO
FABRICANTE : HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IM-
PLANTES ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : III
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HOT SPOT BRASIL COMÉRCIO DE PRODUTOS E EQUIPA-
MENTOS ODONTOLÓGICOS LTDA 8.06339-7
Escova Odontologica Para Profilaxia 25351.804287/2010-10
ESCOVA PARA PROFILAXIA HOT SPOT
FABRICANTE : STORDDARD MANUFACTURING COMPANY
LIMITED - INGLATERRA (REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : HOT SPOT BRASIL COMÉRCIO DE PRODU-
TOS E EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HTS - TECNOLOGIA EM SAÚDE, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA 1.02896-8
Stent Cardiovascular 25351.248109/2010-91
STENT CORONÁRIO PRÉ-MONTADO YUKON CC
FABRICANTE : TRANSLUMINA GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : TRANSLUMINA GMBH - ALEMANHA
CLASSE : IV
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
L & G MATERIAIS CIRÚRGICO LTDA 8.04470-5
IMPLANTE 25351.125228/2009-69
Parafuso cortical de osteossíntese litos
FABRICANTE : LITOS GMBH & CO. KG - ALEMANHA
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Kit Instrumental 25351.238640/2009-92
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA MODULAR PARA AR-
TROPLASTIA DE QUADRIL CIMENTADA CORON
FABRICANTE : TANTUM AG - ALEMANHA
CLASSE : I
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Abaixador de Lingua 25351.126275/2009-78
parafuso esponjoso de osteossíntese litos
FABRICANTE : LITOS GMBH & CO. KG - ALEMANHA
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MED GOLDMAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01080-9
Agulhas Descartaveis 25351.522311/2010-74
MED EPIDURAL
FABRICANTE : XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD.
- CHINA
DISTRIBUIDOR : XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCT CO.,
LTD. - CHINA
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Fio de Sutura 25024.029872/2010-10
MED SUTURE SEDA
FABRICANTE : XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD.
- CHINA
DISTRIBUIDOR : XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCT CO.,
LTD. - CHINA
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Fio de Sutura 25024.029340/2010-57
MED SUTURE NYLON
FABRICANTE : XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD.
- CHINA
DISTRIBUIDOR : XUYI WEBEST MEDICAL PRODUCT CO.,
LTD. - CHINA
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MEDSOR COMERCIAL LTDA 8.04538-1
Afastador/Aproximador Cirurgico 25351.055698/2011-62
ESTABILIZADOR DE TECIDOS - STABLE
FABRICANTE : BEIJING MEDOS AT BIOTECHNOLOGY CO.,
LTD - CHINA
CLASSE : IV
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Protese Valvular Cardiaca 25351.634206/2010-51
SISTEMA COREVALVE
FABRICANTE : MEDTRONIC COREVALVE LLC - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : MEDTRONIC, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MICROMED SYSTEM COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO DE PRO-
DUTOS PARA SAÚDE 8.04888-1
Material Implantavel 25351.301833/2010-66
PARAFUSO PARA PLÁSTICA LIGAMENTOS MICROMED SYS-
TEM
FABRICANTE : MICROMED SYSTEM S.A. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MICROMED SYSTEM S.A. - ARGENTINA
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
OLIMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA. 8.02734-5
Luvas Descartaveis 25351.635472/2010-93
LUVA PARA PROCEDIMENTO DESCARTÁVEL - MARCA
SKINFIT
FABRICANTE : KEVENOLL S.A - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : KEVENOLL S.A - URUGUAI
CLASSE : I
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
OPTO ELETRÔNICA S/A 1.03095-7
Lentes para Equipamentos Oftalmologicos 25351.460261/2010-31
LENS
FABRICANTE : OPTO ELETRÔNICA S/A - BRASIL
20D; 28D; 60D; 78D; 90D; 132D.
CLASSE : I
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA 1.03148-0
Material Implantavel 25351.333614/2010-13
SISTEMA DE FIXAÇÃO DE MINI FRAGMENTOS EM TITÂNIO
MARQUARDT
FABRICANTE : MARQUARDT - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : MARQUARDT - ALEMANHA
02.01315.011; 02.01315.012; 02.01315.014; 02.01315.016;
02.01315.018; 02.01315.020; 02.01315.022;; 02.01315.024;
02.03315.006; 02.03315.007; 02.03315.008; 02.03315.009;
02.03315.010; 02.03315.011;; 02.01420.006; 02.01420.008;
02.01420.010; 02.01420.012; 02.01420.014; 02.01420.016;
02.01420.018;; 02.01420.020; 02.01420.022; 02.01420.024;
02.01420.026; 02.01420.028; 02.01420.030; 02.01420.032;;
02.01420.034; 02.01420.036; 02.01420.038; 02.03420.006;

02.03420.008; 02.03420.010; 02.03420.012;; 02.03315.012;
02.03315.014; 02.03315.016; 02.03315.018; 02.03315.020;
02.03315.022; 02.03315.024;; 02.03420.014; 02.03420.016;
02.03420.018; 02.03420.020; 02.03420.022; 02.03420.024;
02.03420.026;; 02.03420.028; 02.03420.030; 02.03420.032;
02.03420.034; 02.03420.036; 02.03420.038; 02.11090.102;;
02.11041.020; 02.11051.020; 02.01315.006; 02.01315.007;
02.01315.008; 02.01315.009; 02.01315.010;; 02.11090.002;
02.11110.102; 02.11110.002; 02.11515.004; 02.11515.005;
02.11515.006; 02.11515.007;; 02.11515.008; 02.11121.003;
02.11121.004; 02.11151.003; 02.11151.004; 02.11111.002;
02.91000.045.;
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Material Implantavel 25351.333615/2010-36
SISTEMA DE FIXAÇÃO DE MINI FRAGMENTOS EM AÇO
INOX MARQUADT
FABRICANTE : MARQUARDT MEDIZINTECHNIK GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : MARQUARDT MEDIZINTECHNIK GMBH -
ALEMANHA
02.10041.020; 02.10051.020; 02.00315.006; 02.00315.007;
02.00315.008; 02.00315.009; 02.00315.010; 02.00315.011;
02.00315.012; 02.00315.014; 02.00315.016; 02.00315.018;
02.00315.020; 02.00315.022; 02.00315.024; 02.02315.006;
02.02315.007; 02.02315.008; 02.02315.009; 02.02315.010;
02.02315.011; 02.02315.012; 02.02315.014; 02.02315.016;
02.02315.018; 02.02315.020; 02.02315.022; 02.02315.024;
02.00420.006; 02.00420.008; 02.00420.010; 02.00420.012;
02.00420.014; 02.00420.016; 02.00420.018; 02.00420.020;
02.00420.022; 02.00420.024; 02.00420.026; 02.00420.028;
02.00420.030; 02.00420.032; 02.00420.034; 02.00420.036;
02.00420.038; 02.02420.006; 02.02420.008; 02.02420.010;
02.02420.012; 02.02420.014; 02.02420.016; 02.02420.018;
02.02420.020; 02.02420.022; 02.02420.024; 02.02420.026;
02.02420.028; 02.02420.030; 02.02420.032; 02.02420.034;
02.02420.036; 02.02420.038; 02.10090.102; 02.10090.002;
02.10110.102; 02.10110.002; 02.10515.004; 02.10515.005;
02.10515.006; 02.10515.007; 02.10515.008; 02.10121.003;
02.10121.004; 02.10151.003; 02.10151.004; 02.10111.002;
02.90000.045.
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02237-1
Material Implantavel 25351.113588/2010-96
HASTE INTRAMEDULAR
FABRICANTE : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
CLASSE : III
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ORTOSPINE COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA.8.04543-8
Material Implantavel 25351.336505/2010-18
PRÓTESE NÃO CONVENCIONAL PARA MEMBROS INFERO-
RES MUTARS
FABRICANTE : Implantcast GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Implantcast GmbH - ALEMANHA
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Material Implantavel 25351.336649/2010-06
PRÓTESE NÃO CONVENCIONAL DE REVISÃO PARA MEM-
BROS INFERIORES MUTARS
FABRICANTE : Implantcast GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Implantcast GmbH - ALEMANHA
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
IMPLANTE 25351.546253/2009-97
SISTEMA DE JOELHO JOURNEY DEUCE
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
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MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Q2 TEC PRODUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA
8.05205-7
Bomba de Vacuo 25351.577475/2009-75
BOMBA DE VÁCUO PORTÁTIL
FABRICANTE : Q2 TEC PRODUTOS MÉDICOS E ODONTO-
LÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : Q2 TEC PRODUTOS MÉDICOS E ODONTO-
LÓGICOS LTDA - BRASIL
SUGMASTER
CLASSE : II 80520570001
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 8.00026-7
Lubrificante Intimo 25351.573463/2010-83
RENYGEL GL
FABRICANTE : RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LT-
DA - BRASIL
CLASSE : I
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
1.01735-5
Proteses Auditivas 25351.198325/2008-20
PRÓTESE OSSICULAR MEDTRONIC XOMED EM TITÂNIO
FABRICANTE : MEDTRONIC XOMED, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC XOMED, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda 8.03890-0
Brocas Cirurgicas 25351.587727/2010-35
KIT BROCAS SISTEMA DUO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.587693/2010-47
KIT EXPANSOR ÓSSEO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.587634/2010-65
INSTRUMENTAL CIRÚRGICO EM INOX
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Kit Protetico para Implantes Osseointegraveis 25351.587927/2010-
54
KIT PROTÉTICO BÁSICO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.587602/2010-51
KIT DE GUIAS CIRÚRGICAS
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

Instrumentos de Uso Odontologico 25351.587817/2010-28
KIT DE CHAVES PARA TORQUÍMETRO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Kit Cirurgico 25351.587567/2010-93
KIT CIRURGICO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Kit Protetico para Implantes Osseointegraveis 25351.587676/2010-
91
KIT PROTÉTICO COMPLETO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.587791/2010-00
INSTRUMENTAL CIRÚRGICO EM TITANIO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SOUZA & LEONARDI LTDA 8.04420-2
Removedores de Calculos Odontologicos 25351.509328/2010-07
TA RTA R I S U L
FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Pasta P/Tratamento e Prevencao de Alveolites 25351.472504/2010-
26
A LV E O L I S U L
FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
CLASSE : II
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Kit Instrumental 25351.593521/2010-42
KIT INSTRUMENTAL INSIGHT TUBES
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
CLASSE : I
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME
8.00574-1
Implante Para Ligamento 25351.080708/2009-39
Endoboton
FABRICANTE : TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLAN-
TES LTDA - ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLAN-
TES LTDA - ME - BRASIL
Endoboton Traumedica
CLASSE : III
8085 - Arquivamento Temporário de processo
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
ÓTICOS LTDA. 8.02380-1
Lentes de Contato 25351.564985/2010-25
LENTE DE CONTATO COLORIDA COLOR VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
CLASSE : II
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

Lentes de Contato 25351.565001/2010-91
LENTE DE CONTATO COMFORT VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
CLASSE : II
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Solucao de Limpeza de Pele 25351.321982/2010-11
3M CAVILION SKIN CLEANSER - LIMPADOR DE PELE SEM
ENXÁGUE
FABRICANTE : 3M HEALTH CARE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 3M HEALTH CARE - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.171, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
tendo em vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei
n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4
Adaptadores 25000.009990/96-33
ADAPTADOR DE TITÂNIO BAXTER COM ROSCA PARA CA-
TETER DE DIÁLISE PERITONEAL
FABRICANTE : BAXTER HEALTHCARE S.A. - IRLANDA
FABRICANTE : BAXTER HEALTHCARE CO - ESTADOS UNI-
DOS
Embalagem estéril contendo 01 Adaptador de Titânio Baxter com
Rosca para Cateter de Diálise Peritoneal e 1 Baxter Cápsula Protetora
para Adaptador de Titânio.
CLASSE : II 10068390171
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Dispositivo para implantação de lentes intra oculares
25351.083279/2006-01
BAUSCH & LOMB - INSERTOR PARA LENTES INTRAOCU-
LARES
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB ELC - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
H Y D R O P O RT
HYDROPORT SI ( AI-28 )
SOFPORT EASY LOAD
CLASSE : II 80136060100
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25000.020629/95-31
PRESERVATIVO MASCULINO TEXTURIZADO ANATOMICO
LUBRIFICADO PRESERV PLUS
FABRICANTE : SAGAMI RUBBER - JAPÃO
CLASSE : III 10163770004
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
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MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Q2 TEC PRODUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA
8.05205-7
Bomba de Vacuo 25351.577475/2009-75
BOMBA DE VÁCUO PORTÁTIL
FABRICANTE : Q2 TEC PRODUTOS MÉDICOS E ODONTO-
LÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : Q2 TEC PRODUTOS MÉDICOS E ODONTO-
LÓGICOS LTDA - BRASIL
SUGMASTER
CLASSE : II 80520570001
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 8.00026-7
Lubrificante Intimo 25351.573463/2010-83
RENYGEL GL
FABRICANTE : RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LT-
DA - BRASIL
CLASSE : I
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
1.01735-5
Proteses Auditivas 25351.198325/2008-20
PRÓTESE OSSICULAR MEDTRONIC XOMED EM TITÂNIO
FABRICANTE : MEDTRONIC XOMED, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC XOMED, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda 8.03890-0
Brocas Cirurgicas 25351.587727/2010-35
KIT BROCAS SISTEMA DUO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.587693/2010-47
KIT EXPANSOR ÓSSEO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.587634/2010-65
INSTRUMENTAL CIRÚRGICO EM INOX
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Kit Protetico para Implantes Osseointegraveis 25351.587927/2010-
54
KIT PROTÉTICO BÁSICO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.587602/2010-51
KIT DE GUIAS CIRÚRGICAS
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

Instrumentos de Uso Odontologico 25351.587817/2010-28
KIT DE CHAVES PARA TORQUÍMETRO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Kit Cirurgico 25351.587567/2010-93
KIT CIRURGICO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Kit Protetico para Implantes Osseointegraveis 25351.587676/2010-
91
KIT PROTÉTICO COMPLETO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.587791/2010-00
INSTRUMENTAL CIRÚRGICO EM TITANIO
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL
CLASSE : I
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SOUZA & LEONARDI LTDA 8.04420-2
Removedores de Calculos Odontologicos 25351.509328/2010-07
TA RTA R I S U L
FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Pasta P/Tratamento e Prevencao de Alveolites 25351.472504/2010-
26
A LV E O L I S U L
FABRICANTE : SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
CLASSE : II
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Kit Instrumental 25351.593521/2010-42
KIT INSTRUMENTAL INSIGHT TUBES
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
CLASSE : I
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME
8.00574-1
Implante Para Ligamento 25351.080708/2009-39
Endoboton
FABRICANTE : TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLAN-
TES LTDA - ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLAN-
TES LTDA - ME - BRASIL
Endoboton Traumedica
CLASSE : III
8085 - Arquivamento Temporário de processo
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
ÓTICOS LTDA. 8.02380-1
Lentes de Contato 25351.564985/2010-25
LENTE DE CONTATO COLORIDA COLOR VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
CLASSE : II
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

Lentes de Contato 25351.565001/2010-91
LENTE DE CONTATO COMFORT VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
CLASSE : II
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Solucao de Limpeza de Pele 25351.321982/2010-11
3M CAVILION SKIN CLEANSER - LIMPADOR DE PELE SEM
ENXÁGUE
FABRICANTE : 3M HEALTH CARE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 3M HEALTH CARE - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.171, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
tendo em vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei
n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4
Adaptadores 25000.009990/96-33
ADAPTADOR DE TITÂNIO BAXTER COM ROSCA PARA CA-
TETER DE DIÁLISE PERITONEAL
FABRICANTE : BAXTER HEALTHCARE S.A. - IRLANDA
FABRICANTE : BAXTER HEALTHCARE CO - ESTADOS UNI-
DOS
Embalagem estéril contendo 01 Adaptador de Titânio Baxter com
Rosca para Cateter de Diálise Peritoneal e 1 Baxter Cápsula Protetora
para Adaptador de Titânio.
CLASSE : II 10068390171
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Dispositivo para implantação de lentes intra oculares
25351.083279/2006-01
BAUSCH & LOMB - INSERTOR PARA LENTES INTRAOCU-
LARES
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB ELC - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
H Y D R O P O RT
HYDROPORT SI ( AI-28 )
SOFPORT EASY LOAD
CLASSE : II 80136060100
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25000.020629/95-31
PRESERVATIVO MASCULINO TEXTURIZADO ANATOMICO
LUBRIFICADO PRESERV PLUS
FABRICANTE : SAGAMI RUBBER - JAPÃO
CLASSE : III 10163770004
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
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