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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

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
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.03787-5
Filmes Para Raios X 25351.626942/2010-98
FILME DENTAL INTRAORAL KODAK
FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : Soluciones Médicas Comercial, S. A. de C. V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
E-SPEED
D-SPEED
INSIGHT IB-31
INSIGHT IO-41
INSIGHT IP-01
INSIGHT IP-21
INSIGHT IP-21C
INSIGHT IP-21S
INSIGHT IP-22
ULTRASPEED DF-58
CLASSE : II
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
CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LTDA 8.06264-7
Colchao Hospitalar 25351.354630/2010-11
COLCHÃO OVERLAY PRODIGY
FABRICANTE : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS
LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80626479001
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
Colchao Hospitalar 25351.336578/2010-11
COLCHÃO ROHO DRY FLOTATION OVERLAY
FABRICANTE : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LT-
DA - BRASIL
Acessórios: Bomba manual ROHO, Manual de operações, Kit de
reparos, Cartão de registro do produto, Tampa reutilizável (vendida
separadamente).
CLASSE : I 80626479002
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICO ODONTOLÓGICOS LTDA 8.02101-8
Aparelho a Laser Para Tratamento Odontologico 25351.068520/2006-
64
Aparelho a Laser para Tratamento Odontológico
FABRICANTE : CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Ultra Bleacher
CLASSE : III 80210180005
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
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
CTI - COMÉRCIO REPRESENTAÇÕES ASSISTÊNCIA TÉCNICA
LTDA 8.02311-3
Ventilador Pressao e Volume 25351.094137/2011-42
VENTILADOR INSPIRATION LS
FABRICANTE : Event Medical Limited - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Event Medical Incorporated. - ESTADOS UNI-
DOS
VENTILADOR INSPIRATION LS; VENTILADOR INSPIRATION
INFANT LS
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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
Bomba de Infusao 25351.094143/2011-58
BOMBA DE INFUSÃO SK-600
FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical De-
velopment Co., Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd. - CHINA
SK-600I; SK-600IB; SK-600II; SK-600III
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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

Bomba de Infusao 25351.094070/2011-11
BOMBA DE SERINGA SK - 500
FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical De-
velopment Co., Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd. - CHINA
BOMBA DE SERINGA SK - 500I; BOMBA DE SERINGA SK -
500II
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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
Ventilador Pressao e Volume 25351.094048/2011-89
VENTILADOR EVOLUTION
FABRICANTE : Event Medical Limited - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Event Medical Incorporated. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : III
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
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
DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00551-1
Aparelho para Polimerizacao de Resinas 25351.035907/2006-34
FOTOPOLIMERIZADOR D-X TURBO LED 600
FABRICANTE : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
LED 600 II ; LED 1200
CLASSE : I 80055119001
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
E-MEDICAL LTDA 8.01911-0
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUB-
GRUPO O (HIV)25351.605150/2007-30
HIV 1/2/O Antibody EIA Test Kit
FABRICANTE : ACON BIOTECH CO LTD - CHINA
48, 96 e 480 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Camara de Video para Endoscopia 25351.180305/2009-02
MICRO-CÂMERA PARA ENDOSCOPIA KARL STORZ E ACES-
SÓRIOS
FABRICANTE : KARL STORZ IMAGING - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KARL STORZ GMBH & CO - ALEMANHA
IMAGE 1; IMAGE 1 HD; TELECAM DX II; TELECAM SL II;
TRICAM SL II
CLASSE : II 10302860145
8071 - Alteração das Informações legais de instruções de Uso/Manual
do Usuário/RELATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Nacional ou 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
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
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
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA 8.02505-4
Kit para cateter venoso/arterial 25351.401559/2010-13
CATETER VENOSO CENTRAL USO PROLONGADO - GUAR-
DIAN II
FABRICANTE : K.F.F. S.A - ARGENTINA
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
HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8
Sistema modular para artroplastia total 25351.538838/2010-38
PRÓTESE DE QUADRIL METAL PRESS-FIT FIN II
FABRICANTE : GRUPPO BIOIMPIANTI S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : GRUPPO BIOIMPIANTI S.R.L. - ITÁLIA
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
HEMO COM E IMPORTACAO DE PRODUTOS P/ HEMOTERA-
PIA LTDA 1.02855-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
MONOCLONAL 25351.467391/2005-11
Família ABO - origem monoclonal

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.198, 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, Cadastramento, Alte-
ração, Revalidação, Retificação, Cancelamento e o Arquivamento
Temporário dos processos dos Produtos para a Saúde, na confor-
midade 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)
ASSPRESS CIRURGICA LTDA 1.04207-0
Telas 25351.746559/2010-28
TELA DE POLIPROPILENO WINER PRODUCTS
FABRICANTE : FIBRA NOVA S.A - COLÔMBIA
CLASSE : III
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
BIO IMAGEM COMERCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA
8.00595-2
Acessorios Para Endoscopia 25351.344421/2010-10
ACESSORIOS PARA ENDOSCOPIA GUIADO POR BALÃO
NAVID AID
CLASSE : II
80025 - Cadastramento de Sistema de EQUIPAMENTOS para saúde
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
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.779668/2010-03
A RT E L A C
FABRICANTE : DR MANN PHARMA - ALEMANHA
CLASSE : III
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
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.779664/2010-80
ARTELAC REBALANCE
FABRICANTE : TUBILUX PHARMA S.P.A - ITÁLIA
CLASSE : III
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
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.724924/2010-91
CATETER DE DILATAÇÃO POR BALÃO STERLING MONO-
RAIL
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC SCIMED INC - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

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
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.03787-5
Filmes Para Raios X 25351.626942/2010-98
FILME DENTAL INTRAORAL KODAK
FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : Soluciones Médicas Comercial, S. A. de C. V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
E-SPEED
D-SPEED
INSIGHT IB-31
INSIGHT IO-41
INSIGHT IP-01
INSIGHT IP-21
INSIGHT IP-21C
INSIGHT IP-21S
INSIGHT IP-22
ULTRASPEED DF-58
CLASSE : II
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
CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LTDA 8.06264-7
Colchao Hospitalar 25351.354630/2010-11
COLCHÃO OVERLAY PRODIGY
FABRICANTE : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS
LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80626479001
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
Colchao Hospitalar 25351.336578/2010-11
COLCHÃO ROHO DRY FLOTATION OVERLAY
FABRICANTE : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LT-
DA - BRASIL
Acessórios: Bomba manual ROHO, Manual de operações, Kit de
reparos, Cartão de registro do produto, Tampa reutilizável (vendida
separadamente).
CLASSE : I 80626479002
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICO ODONTOLÓGICOS LTDA 8.02101-8
Aparelho a Laser Para Tratamento Odontologico 25351.068520/2006-
64
Aparelho a Laser para Tratamento Odontológico
FABRICANTE : CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Ultra Bleacher
CLASSE : III 80210180005
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
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
CTI - COMÉRCIO REPRESENTAÇÕES ASSISTÊNCIA TÉCNICA
LTDA 8.02311-3
Ventilador Pressao e Volume 25351.094137/2011-42
VENTILADOR INSPIRATION LS
FABRICANTE : Event Medical Limited - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Event Medical Incorporated. - ESTADOS UNI-
DOS
VENTILADOR INSPIRATION LS; VENTILADOR INSPIRATION
INFANT LS
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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
Bomba de Infusao 25351.094143/2011-58
BOMBA DE INFUSÃO SK-600
FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical De-
velopment Co., Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd. - CHINA
SK-600I; SK-600IB; SK-600II; SK-600III
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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

Bomba de Infusao 25351.094070/2011-11
BOMBA DE SERINGA SK - 500
FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical De-
velopment Co., Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd. - CHINA
BOMBA DE SERINGA SK - 500I; BOMBA DE SERINGA SK -
500II
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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
Ventilador Pressao e Volume 25351.094048/2011-89
VENTILADOR EVOLUTION
FABRICANTE : Event Medical Limited - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Event Medical Incorporated. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : III
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
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
DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00551-1
Aparelho para Polimerizacao de Resinas 25351.035907/2006-34
FOTOPOLIMERIZADOR D-X TURBO LED 600
FABRICANTE : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
LED 600 II ; LED 1200
CLASSE : I 80055119001
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
E-MEDICAL LTDA 8.01911-0
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUB-
GRUPO O (HIV)25351.605150/2007-30
HIV 1/2/O Antibody EIA Test Kit
FABRICANTE : ACON BIOTECH CO LTD - CHINA
48, 96 e 480 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Camara de Video para Endoscopia 25351.180305/2009-02
MICRO-CÂMERA PARA ENDOSCOPIA KARL STORZ E ACES-
SÓRIOS
FABRICANTE : KARL STORZ IMAGING - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KARL STORZ GMBH & CO - ALEMANHA
IMAGE 1; IMAGE 1 HD; TELECAM DX II; TELECAM SL II;
TRICAM SL II
CLASSE : II 10302860145
8071 - Alteração das Informações legais de instruções de Uso/Manual
do Usuário/RELATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Nacional ou 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
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
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
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA 8.02505-4
Kit para cateter venoso/arterial 25351.401559/2010-13
CATETER VENOSO CENTRAL USO PROLONGADO - GUAR-
DIAN II
FABRICANTE : K.F.F. S.A - ARGENTINA
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
HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8
Sistema modular para artroplastia total 25351.538838/2010-38
PRÓTESE DE QUADRIL METAL PRESS-FIT FIN II
FABRICANTE : GRUPPO BIOIMPIANTI S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : GRUPPO BIOIMPIANTI S.R.L. - ITÁLIA
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
HEMO COM E IMPORTACAO DE PRODUTOS P/ HEMOTERA-
PIA LTDA 1.02855-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
MONOCLONAL 25351.467391/2005-11
Família ABO - origem monoclonal

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.198, 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, Cadastramento, Alte-
ração, Revalidação, Retificação, Cancelamento e o Arquivamento
Temporário dos processos dos Produtos para a Saúde, na confor-
midade 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)
ASSPRESS CIRURGICA LTDA 1.04207-0
Telas 25351.746559/2010-28
TELA DE POLIPROPILENO WINER PRODUCTS
FABRICANTE : FIBRA NOVA S.A - COLÔMBIA
CLASSE : III
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
BIO IMAGEM COMERCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA
8.00595-2
Acessorios Para Endoscopia 25351.344421/2010-10
ACESSORIOS PARA ENDOSCOPIA GUIADO POR BALÃO
NAVID AID
CLASSE : II
80025 - Cadastramento de Sistema de EQUIPAMENTOS para saúde
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
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.779668/2010-03
A RT E L A C
FABRICANTE : DR MANN PHARMA - ALEMANHA
CLASSE : III
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
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.779664/2010-80
ARTELAC REBALANCE
FABRICANTE : TUBILUX PHARMA S.P.A - ITÁLIA
CLASSE : III
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
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.724924/2010-91
CATETER DE DILATAÇÃO POR BALÃO STERLING MONO-
RAIL
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC SCIMED INC - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
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FABRICANTE : IMMUCOR, INC - ESTADOS UNIDOS
Anti-A frasco com 10mL>
Anti-AB frasco de 10 mL>
Anti-B frasco de 10mL>
Anti-A> Anti-A frasco com 10mL;
Anti-AB> Anti-AB frasco de 10 mL;
Anti-B> Anti-B frasco de 10mL;
CLASSE : III 10285560086
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA 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
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR - ORI-
GEM MONOCLONAL 25351.467472/2005-11
Família Rh-Hr - origem monoclonal - HEMO
FABRICANTE : IMMUCOR, INC - ESTADOS UNIDOS
Embalagem com 1 frasco x 10mL>
Embalagem com 1 frasco x 5mL>
Embalagem com 1 frasco x5mL>
Anti-C> Embalagem com 1 frasco x 5mL;
Anti-c> Embalagem com 1 frasco x5mL;
Anti-E> Embalagem com 1 frasco x 5mL;
Anti-e> Embalagem com 1 frasco x 5mL;
Anti-D (mistura de monoclonais)> Embalagem com 1 frasco x
10mL;
Controle Gamma-clone> Embalagem com 1 frasco x 10mL;
CLASSE : III 10285560087
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA 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
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.02533-1
Equipos 25351.753747/2010-65
EQUIPO PRIMÁRIO MACRO PARA BOMBAS PLUM E XL
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
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
Equipos 25351.753741/2010-69
EQUIPO ANNE PARA SERINGA
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
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
Equipos 25351.753737/2010-43
EQUIPO PRIMÁRIO PARA BOMBA PLUM E XL COM CANAL
SECUDÁRIO CHAVE E INJETOR LATERAL EM Y - CLAVE
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
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
Equipos 25351.753746/2010-36
EQUIPO FOTOPROTETOR PARA BOMBAS PLUM E XL
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
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
IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E
EXPOR LTDA 1.02475-3
Kit Instrumental 25351.551416/2010-97
INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS DE QUADRIL LINVATEC
FABRICANTE : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED LIN-
VATEC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED
LINVATEC - ESTADOS UNIDOS
MFX-0HV, MFX-0LT, MFX30ANG, MFX-30LT, MFX45CU, MFX-
45HV, MFX45LT, MFX-90HV, MFX-90LT, MFX-30HV, 8201, 8202,
8203, 8204, S210AFU, S210AFL, S210AFR, S210GSP, S210RFR,
S210RFL, S210RGF, S210SRF, SC6900, SC7900, 9837, S210MSC,
C6175, C6171EL, C6172EL, C6171, C6172, C6173, C6174, C6179,
C6176, C6177, GU1004EL, GU1108EL, BU1009EL, 2550014EL,
211001EL, C6105EL, 8748EL, C6151, C6152, C6153, MFX-TRAY,
C6178, ST7900
CLASSE : II 10247539005
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
IODONTEC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA 8.01515-2
Escova de Limpeza e Assepsia 25351.078372/2011-12
ESCOVAS INTERDENTAIS
FABRICANTE : IODONTEC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : IODONTEC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
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
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Stent 25351.132922/2004-68
SISTEMA DE STENT EXPANSIVEL CORDIS
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR CORDIS DE MEXICO S.A.
DE C.V, MEXICO PARA CORDIS COPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
SMART CONTROL
CLASSE : IV 80145900749
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
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
Implantes Mamarios 25351.766009/2010-76
PRÓTESE MAMÁRIAS SPECTRUM TEXTURIZADAS
FABRICANTE : MENTOR - 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
Implantes Mamarios 25351.766111/2010-80
PRÓTESES MAMÁRIAS DE SOLUÇÃO SALINA LISAS
FABRICANTE : MENTOR - 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
Implantes Mamarios 25351.766128/2010-95
IMPLANTES E EXPANSORES MAMÁRIOS LISOS
FABRICANTE : MENTOR MEDICAL SYSTEMS BV - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
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
Implantes Mamarios 25351.766101/2010-68
PRÓTESES MAMÁRIAS SPECTRUM LISAS
FABRICANTE : MENTOR - 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
Implantes Mamarios 25351.765986/2010-17
IMPLANTES MAMÁRIOS DE GEL LISOS
FABRICANTE : MENTOR - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : MENTOR MEDICAL SYSTEMS BV - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
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
KAGES COMÉRCIO IMPORT. E REP. DE MATERIAL MÉDICO
LTDA 8.00772-3
IMPLANTE 25351.336630/2010-43
SISTEMA DE FIXAÇÃO PROXIMAL - PLACA UMERAL AE-
QUALIS
FABRICANTE : TORNIER SURGICAL IMPLANTS - FRANÇA
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
LABORATÓRIO NEO QUÍMICA COMÉRCIO E INDÚSTRIA LT-
DA 8.02667-4
Enxerto Dermico Acelular 25351.860456/2008-24
PERFECTHA DERM
FABRICANTE : OBVIELINE SAS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : OBVIELINE SAS - FRANÇA
PERFECTHA DERM; PERFECTHA DERM DEEP; PERFECTHA
DERM FINE LINES.
CLASSE : IV 80266740004
8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
MATERIAL DE USO MÉDICO
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
ML COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATE-
RIAL MÉDICO HOSPITALAR LTDA - EPP8.02929-0
Agulhas Descartaveis 25351.432557/2006-51
AGULHA SPINAL EXELINT (TIPO EPIDURAL)
FABRICANTE : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
Códigos- 26990, 26991, 26992, 26993, 26994, 26995, 26996, 26997,
26998, 26999.
CLASSE : III 80292900004
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
Agulhas Descartaveis 25351.031838/2007-71
AGULHA SPINAL COM INTRODUTOR EXELINT (TIPO EPI-
DURAL)
FABRICANTE : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
26990; 26991; 26992; 26993; 26994; 26995; 26996; 26997; 26998;
26999
CLASSE : III 80292900020
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
NEOLATINA COMÉRCIO E INDÚSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA 8.05420-9
Enxerto Dermico Acelular 25351.024131/2010-80
PERFECTHA DERM
FABRICANTE : OBVIELINE SAS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : OBVIELINE SAS - FRANÇA
PERFECTHA DERM; PERFECTHA DERM DEEP; PERFECTHA
DERM FINE LINES.
CLASSE : IV
8043 - Registro de Produto Decorrente de Transferência de Titu-
laridade por Fusão, Cisão ou Incorporação de Empresa de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
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
ORCIMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO LIMITADA 1.03692-9
Grampeador de Pele 25351.004125/2006-53
GRAMPEADOR DE CANAL ALIMENTAR DESCARTAVEL
FABRICANTE : SUZHOU FRANKENMAN MEDICAL EQUIP-
MENT CO, LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : SUZHOU FRANKENMAN MEDICAL EQUIP-
MENT CO, LTD - CHINA
HJW21Z (A.B); HJW25Z (A.B); HJW28Z (A.B); HJW32Z (A.B);
HJW21W (A.B); HJW25W (A.B); HJW28W (A.B); HJW32W
(A.B)
CLASSE : III 10369290016
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
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
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
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
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
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
ORTHOGEN TECNICA ORTOPEDICA LTDA 8.03140-9
Componentes de Orteses e Proteses Externas 25351.807097/2010-14
FAMÍLIA DE COMPONENTES E ARTIGOS PARA CONFECÇÃO
DE PROTESES EXTERNAS DE MEMBRO INFERIOR
FABRICANTE : ALPS SOUTH CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : I
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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
S & D COMERCIO E REPRESENTACOES INTERNACIONAIS
LTDA 8.05737-5
Aparelho de Hidromassagem 25351.109638/2011-83
BIOENERGISER D-TOX SPA
FABRICANTE : GLOBAL TV CONCEPTS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GLOBAL TV CONCEPTS - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : I
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA 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
SILIMED - INDÚSTRIA DE IMPLANTES LTDA 1.01021-8
Proteses Cardiovasculares 25351.061584/2010-52
BANDAGEM AJUSTÁVEL DO TRONCO PULMONAR
FABRICANTE : SILIMED - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICO-HOSPITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SILIMED - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICO-HOSPITALARES LTDA - BRASIL
7510-004; 7510-005; 7510-006; 7510-007; 7510-008; 7510-009;
7510-010; 7510-011; 7510-012;7510-013; 7510-014; 7510-015; 7510-
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016; 7520-017; 7520-018; 7520-019; 7520-020; 7520-021; 7520-022;
7520-023; 7520-024; 7520-025; 7520-026; 7520-027; 7520-028;
7520-029; 7520-030.
CLASSE : IV 10102180099
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
Dispositivo de espaçamento intersomático de substituição dis-
c a l 2 5 3 5 1 . 5 5 7 11 4 / 2 0 1 0 - 1 5
FAMÍLIA DE CAGES INVERTEBRAIS PARA COLUNA LOM-
BAR ACESSO POSTERIOR OPAL SYNTHES
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
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
TECMEDIC COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA
8.02029-1
Stent 25351.195986/2010-07
MARIS PLUS
FABRICANTE : Invatec Technology center GmbH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC TRADING NLBV - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : Invatec Technology center GmbH - SUÍÇA
MRP060030080, MRP060040080, MRP060060080, MRP060080080,
MRP060100080, MRP060120080, MRP060150080, MRP070030080,
MRP070040080, MRP070060080, MRP070080080, MRP070100080,
MRP070120080, MRP070150080, MRP080030080, MRP080040080,
MRP080060080, MRP080080080, MRP080100080, MRP080120080,
MRP080150080, MRP090030080, MRP090040080, MRP090060080,
MRP090080080, MRP090100080, MRP100030080, MRP100040080,
MRP100060080, MRP100080080, MRP100100080, MRP120030080,
MRP120040080, MRP120060080, MRP120080080, MRP060030120,
MRP060040120, MRP060060120, MRP060080120, MRP060100120,
MRP060120120, MRP060150120, MRP070030120, MRP070040120,
MRP070060120, MRP070080120, MRP070100120, MRP070120120,
MRP070150120, MRP080030120, MRP080040120, MRP080060120,
MRP080080120, MRP080100120, MRP080120120, MRP080150120,
MRP090030120, MRP090040120, MRP090060120, MRP090080120,
MRP090100120, MRP100030120, MRP100040120, MRP100060120,
MRP100080120, MRP100100120, MRP120030120, MRP120040120,
MRP120060120, MRP120080120
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
TEXPHARMA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS TEX-
TEIS LTDA EPP 8.03396-4
Luvas Descartaveis 25351.803028/2010-11
LUVA DE LÁTEX PARA PROCEDIMENTO NÃO CIRÚRGICO -
TEXPHARMA
FABRICANTE : HARTALEGA SDN BHD - MALÁSIA
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
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Enxertos 25351.290684/2005-95
AORTIC VAVED GRAFT (AVG) ENXERTO AORTICO ATS OPEN
PIVOT
FABRICANTE : ATS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ATS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
502AG21; 502AG23; 502AG25; 502AG27; 502AG29; 502AG31;
502AG33
CLASSE : IV 80102510194
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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

Art. 1° Indeferir Registro, Alteração, Revalidação, Retifi-
cação 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)
CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA
1.02296-5
Seringas 25351.059415/2006-34
SERINGA PARA LAVAGEM DE OUVIDO STYLLE
FABRICANTE : CHEMMA HOUSE MOUL MORR - PAQUIS-
TÃO
DISTRIBUIDOR : WORD WIDE IMPORT., INC. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : I 10229650045
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
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
DIASSAY DIAGNOSTICOS COMERCIO DE ARTIGOS PARA
LABORATORIOS LTDA - EPP 8.03483-4
25351.440029/2009-07
IMUNOCROM HBSAG PLUS
CLASSE :
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25351.440055/2009-40
Diassay HBsAg
FABRICANTE : TURKLAB TIBBI MALZEMELER SANAYI VE-
TIC. AS - TURQUIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTICORPO TOTAL PARA VÍRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25351.439988/2009-79
Imunocrom HCV
FABRICANTE : TURKLAB TIBBI MALZEMELER SANAYI VE-
TIC. AS - TURQUIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTICORPO PARA VÍRUS DE IMUNODEFICIÊNCIA HUMANA
ADQUIRIDA TIPO 1 E 2 (HIV)25351.439717/2009-04
DIASSAY HIV 1+2 PLUS
FABRICANTE : BATH BIO-TECH INDIA (P) LTD - ÍNDIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25351.441271/2009-93
Diassay HBSAG 1/2 PLUS
FABRICANTE : BATH BIO-TECH INDIA (P) LTD - ÍNDIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
TRYPANOSOMA CRUZI 25351.440018/2009-50
Imunocrom Chagas
FABRICANTE : OPERON S A - ESPANHA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTÍGENO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊNCIA HUMANA
ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUBGRUPO O
(HIV)25351.440091/2009-17
Imunocrom HIV 1+2 Master
FABRICANTE : BATH BIO-TECH INDIA (P) LTD - ÍNDIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUB-
GRUPO O (HIV)25351.439995/2009-10
HIV 1+2 Diassay
FABRICANTE : TURKLAB TIBBI MALZEMELER SANAYI VE-
TIC. AS - TURQUIA
1;5;10;15;20;25;50;100;150;200;250;500;1000;2000;2500;5000;
1 0 0 0 0 Te s t e s >
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
HERPES SIMPLEX 25351.441155/2009-51
HSV 1/2 IgM Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTICORPO PARA VÍRUS DE IMUNODEFICIÊNCIA HUMANA
ADQUIRIDA TIPO 1 E 2 (HIV)25351.440073/2009-25
Imunocrom HIV Plus
FABRICANTE : TURKLAB TIBBI MALZEMELER SANAYI VE-
TIC. AS - TURQUIA
1;5;10;15;20;25;50;100;150;200;250;500;1000;2000;2500;5000;10000
Te s t e s >
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
TREPONEMA PALLIDUM 25351.440492/2009-78
Sífilis Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTICORPO TOTAL PARA VÍRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25351.441252/2009-89
Diassay HCV EIA
FABRICANTE : BATH BIO-TECH INDIA (P) LTD - ÍNDIA
Embalagem com 48 testes.>
Embalagem com 96 testes.>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25351.441259/2009-72
Diassay HBSAG EIA
FABRICANTE : BATH BIO-TECH INDIA (P) LTD - ÍNDIA
Embalagem com 48 testes.>
Embalagem com 96 testes.>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTICORPO TOTAL PARA VÍRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25351.439707/2009-86
Diassay HCV Plus
FABRICANTE : BATH BIO-TECH INDIA (P) LTD - ÍNDIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
TRYPANOSOMA CRUZI 25351.440194/2009-09
Chagas Diassay
FABRICANTE : OPERON S A - ESPANHA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA 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
ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIÊNCIA HUMANA
ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUBGRUPO O
(HIV)25351.441247/2009-09
Diassay HIV 1/2 EIA
FABRICANTE : BATH BIO-TECH INDIA (P) LTD - ÍNDIA
48 E 96 Testes>
Embalagem com 48 testes.>
Embalagem com 96 testes.>

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.199, 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:


	40_1pdf.pdf
	40_2.pdf
	41.pdf
	41_1.pdf



