ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETICAO(OES)
ASSPRESS CIRURGICA LTDA 1.04207-0
Telas 25351.746559/2010-28
TELA DE POLIPROPILENO WINER PRODUCTS
FABRICANTE : FIBRA NOVA SA - COLOMBIA
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
BIO IMAGEM COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA
8.00595-2
Acessorios Para Endoscopia 25351.344421/2010-10
ACESSORIOS PARA ENDOSCOPIA GUIADO POR BALAO
NAVID AID
CLASSE : I
80025 - Cadastramento de Sistema de EQUIPAMENTOS para salide
Importado
- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.779668/2010-03
ARTELAC
FABRICANTE : DR MANN PHARMA - ALEMANHA
CLASSE : Il
8026 - Registro de Materia de Uso Médico IMPORTADO
- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.779664/2010-80
ARTELAC REBALANCE i
FABRICANTE : TUBILUX PHARMA S.PA - ITALIA
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.724924/2010-91 .
CATETER DE DILATACAO POR BALAO STERLING MONO-
RAIL
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC SCIMED INC - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : 11
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-



TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
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. -
MEXICO
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
E-SPEED
D-SPEED
INSIGHT IB-31
INSIGHT 10-41
INSIGHT IP-01
INSIGHT IP-21
INSIGHT [P-21C
INSIGHT IP-21S
INSIGHT IP-22
ULTRASPEED DF-58
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LTDA 8.06264-7
Colchao Hospitalar 25351.354630/2010-11
COLCHAO OVERLAY PRODIGY
FABRICANTE : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CaVENAGHI! IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS
LTDA - BRASIL
CLASSE : | 80626479001
8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Colchao Hospitalar 25351.336578/2010-11
COLCHAO ROHO DRY FLOTATION OVERLAY
FABRICANTE : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LT-
DA - BRASIL
Acessorios: Bomba manual ROHO, Manua de operagoes, Kit de
reparos, Cartéo de registro do produto, Tampa reutilizavel (vendida
separadamente).
CLASSE : | 80626479002
8419 - Retificagdio de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

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

CLEAN LINE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ME-
DICO ODONTOLOGICOS LTDA 8.02101-8

Aparelho a Laser Para Tratamento Odontologico 25351.068520/2006-
64

Aparelho a Laser para Tratamento Odontol 6gico
FABRICANTE ; CLEAN LINE INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICO ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CLEAN LINE INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICO ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL
Ultra Bleacher
CLASSE : 11l 80210180005
8060 - Revalidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pegueno Porte

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
CTI - COMERCIO REPRESENTAQOES ASSISTENCIA TECNICA
LTDA 8.02311-3
Ventilador Pressao e Volume 25351.094137/2011-42
VENTILADOR INSPIRATION LS
FABRICANTE : Event Medical Limited - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Event Medica Incorporated. - ESTADOS UNI-
DOS
VENTILADOR INSPIRATION LS; VENTILADOR INSPIRATION
INFANT LS
CLASSE : Il
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Bomba de Infusao 25351.094143/2011-58
BOMBA DE INFUSAO SK-600
FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical De-
velopment Co., Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd. - CHINA
SK-6001; SK-6001B; SK-60011; SK-600111
CLASSE : Il
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

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

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 Medica Instrument Technical
Development Co., Ltd. - CHINA
BOMBA DE SERINGA SK - 500I;
50011
CLASSE : Il
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Ventilador Pressao e Volume 25351.094048/2011-89
VENTILADOR EVOLUTION
FABRICANTE : Event Medical Limited - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Event Medical Incorporated. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : 1l
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br .
DX INDUSTRIA COMERCIO E EXPORTACAO LTDA 8.00551-1
Aparelho para Polimerizacao de Resinas 25351.035907/2006-34
FOTOPOLIMERIZADOR D-X TURBO LED 600 .
FABRICANTE : DX INDUSTRIA COMERCIO E EXPORTAGCAO
LTDA - BRASIL ; i .
DISTRIBUIDOR : DX INDUSTRIA COMERCIO E EXPORTACAO
LTDA - BRASIL
LED 600 Il ; LED 1200
CLASSE : | 80055119001
80034 - Arquivamento Temporédrio de Peticdo/Processo de EQUI-
PAMENTOS

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
E-MEDICAL LTDA 8.01911-0 i N
ANTIGENO E ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIEN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUB-
GRUPO O (HIV)25351.605150/2007-30
HIV 1/2/0 Antibody EIA Test Kit
FABRICANTE : ACON BIOTECH CO LTD - CHINA
48, 96 e 480 testes>
CLASSE : Il
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnostico de uso in vitro,
IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Camara de Video para Endoscopia 25351.180305/2009-02
MICRO-CAMERA PARA ENDOSCOPIA KARL STORZ E ACES
SORIOS
FABRICANTE : KARL STORZ IMAGING - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KARL STORZ GMBH & CO - ALEMANHA

BOMBA DE SERINGA SK -

IMAGE 1; IMAGE 1 HD; TELECAM DX II; TELECAM SL II;
TRICAM SL 11
CLASSE : 1 10302860145

8071 - Alterac@o das InformagOes legais de instrugdes de Uso/Manual
do Usudrio/RELATORIO TECNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Naciona ou Importado

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
8073 - Alteracdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA 8.02505-4
Kit para cateter venoso/arterial 25351.401559/2010-13
CATETER VENOSO CENTRAL USO PROLONGADO - GUAR-
DIAN Il
FABRICANTE : K.FF. SA - ARGENTINA
CLASSE : IV
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8
Sistema modular para artroplastia total 25351.538838/2010-38
PROTESE DE QUADRIL METAL PRESS-FIT FIN II
FABRICANTE : GRUPPO BIOIMPIANTI SR.L. - ITALIA
DISTRIBUIDOR : GRUPPO BIOIMPIANTI SR.L. - ITALIA
CLASSE : Il
8542 - Registro de Sistema de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
HEMO COM E IMPORTACAO DE PRODUTOS P/ HEMOTERA-
PIA LTDA 1.02855-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
MONOCLONAL 25351.467391/2005-11
Familia ABO - origem monaoclonal



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 : |11 10285560086 .
8015 - REVALIDACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagnéstico de uso in vitro

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR - ORI-
GEM MONOCLONAL 25351.467472/2005-11
Familia Rh-Hr - origem monoclona - HEMO
FABRICANTE : IMMUCOR, INC - ESTADOS UNIDOS
Embalagem com 1 frasco x 10mL>
Embalagem com 1 frasco x 5mL>
Embalagem com 1 frasco xsmL>
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)> Embaagem com 1 frasco X
10mL;
Controle Gamma-clone> Embalagem com 1 frasco x 10mL;
CLASSE : 111 10285560087 i
8015 - REVALIDACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagnéstico de uso in vitro
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.02533-1
Equipos 25351.753747/2010-65
EQUIPO PRIMARIO MACRO PARA BOMBAS PLUM E XL
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Equipos 25351.753741/2010-69
EQUIPO ANNE PARA SERINGA
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Equipos 25351.753737/2010-43
EQUIPO PRIMARIO PARA BOMBA PLUM E XL COM CANAL
SECUDARIO CHAVE E INJETOR LATERAL EM Y - CLAVE
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Equipos 25351.753746/2010-36
EQUIPO FOTOPROTETOR PARA BOMBAS PLUM E XL
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E
EXPOR LTDA 1.02475-3
Kit Instrumental 25351.551416/2010-97
INSTRUMENTOS CIRURGICOS DE QUADRIL LINVATEC
FABRICANTE : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED LIN-
VATEC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED
LINVATEC - ESTADOS UNIDOS
MFEX-0HV, MFX-OLT, 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, GUI1108EL, BU1009EL, 2550014EL,
211001EL, C6105EL, 8748EL, C6151, C6152, C6153, MFX-TRAY,
C6178, ST7900
CLASSE : Il 10247539005
8419 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Salde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
IODONTEC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA 8.01515-2
Escova de Limpeza e Assepsia 25351.078372/2011-12
ESCOVAS INTERDENTAIS ; .
FABRICANTE : IODONTEC INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL .
DISTRIBUIDOR : IODONTEC INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : |
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDAS.01459-0
Stent 25351.132922/2004-68
SISTEMA DE STENT EXPANSIVEL CORDIS
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR CORDIS DE MEXICO SA.
DE C.V, MEXICO PARA CORDIS COPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
SMART CONTROL
CLASSE : IV 80145900749
832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Implantes Mamarios 25351.766009/2010-76
PROTESE MAMARIAS SPECTRUM TEXTURIZADAS
FABRICANTE : MENTOR - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Implantes Mamarios 25351.766111/2010-80
PROTESES MAMARIAS DE SOLUGAO SALINA LISAS
FABRICANTE : MENTOR - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Implantes Mamarios 25351.766128/2010-95
IMPLANTES E EXPANSORES MAMARIOS LISOS
FABRICANTE : MENTOR MEDICAL SYSTEMS BV - HOLANDA
(PAISES BAIXO0S)
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Implantes Mamarios 25351.766101/2010-68
PROTESES MAMARIAS SPECTRUM LISAS
FABRICANTE : MENTOR - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Implantes Mamarios 25351.765986/2010-17
IMPLANTES MAMARIOS DE GEL LISOS
FABRICANTE : MENTOR - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : MENTOR MEDICAL SYSTEMS BV - HOLANDA
(PAISES BAIXOS)
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
KAGES COMERCIO IMPORT. E REP. DE MATERIAL MEDICO
LTDA 8.00772-3
IMPLANTE 25351.336630/2010-43
SISTEMA DE FIXACAO PROXIMAL - PLACA UMERAL AE-
QUALIS
FABRICANTE : TORNIER SURGICAL IMPLANTS - FRANCA
CLASSE : Il
8542 - Registro de Sistema de Materiad de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LT-
DA 8.02667-4
Enxerto Dermico Acelular 25351.860456/2008-24
PERFECTHA DERM
FABRICANTE : OBVIELINE SAS - FRANCA
DISTRIBUIDOR : OBVIELINE SAS - FRANCA
PERFECTHA DERM; PERFECTHA DERM DEEP; PERFECTHA
DERM FINE LINES.
CLASSE : IV 80266740004
8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isen¢do) de
MATERIAL DE USO MEDICO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.

MOTIVO(S) Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
ML COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE MATE-
RIAL MEDICO 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
Caédigos- 26990, 26991, 26992, 26993, 26994, 26995, 26996, 26997,
26998, 26999.
CLASSE : 111 80292900004
8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Agulhas Descartaveis 25351.031838/2007-71
AGULHA SPINAL COM INTRODUTOR EXELINT (TIPO EPI-

DURAL)

FABRICANTE : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
Bl’\lslTDFgl)SwDOR : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
ge’\élg?);ogeggl; 26992; 26993; 26994; 26995; 26996, 26997; 26998,
%?_g/gg,SE © 111 80292900020

8419 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Saide - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br )
NEOLATINA COMERCIO E INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA 8.05420-9
Enxerto Dermico Acelular 25351.024131/2010-80
PERFECTHA DERM
FABRICANTE : OBVIELINE SAS - FRANCA
DISTRIBUIDOR : OBVIELINE SAS - FRANCA
PERFECTHA DERM; PERFECTHA DERM DEEP; PERFECTHA
DERM FINE LINES.
CLASSE : IV
8043 - Registro de Produto Decorrente de Transferéncia de Titu-
laridade por Fusfo, Cisdo ou Incorporagéo de Empresa de MATE-
RIAL DE USO MEDICO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
ORCIMED INDUSTRIA E COMERCIO 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
HIW21Z (A.B); HIWW25Z (A.B); HIW28Z (A.B); HIW32Z (A.B);

HIW2IW  (A.B); HIW25W (A.B); HIW28W (A.B); HIW32W
(A.B)
CLASSE : 11l 10369290016

80003 - Alteragdio das Indicagbes de uso, Contra-indicagdes e Pre-
caucdes de MATERIAL DE USO MEDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
8040 - Alteracdo do Nome Comercial e/ou denominagdo do Co6-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
80002 - Alteragdo do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MEDICO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
ORTHOGEN TECNICA ORTOPEDICA LTDA 8.03140-9
Componentes de Orteses e Proteses Externas 25351.807097/2010-14
FAMILIA DE COMPONENTES E ARTIGOS PARA CONFECCAO
DE PROTESES EXTERNAS DE MEMBRO INFERIOR
FABRICANTE : ALPS SOUTH CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : |
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pegueno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br
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 : |
8024 - Cadastramento (iseng@o) de Equipamento para Salide IM-
PORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA 1.01021-8
Proteses Cardiovasculares 25351.061584/2010-52
BANDAGEM AJUSTAVEL DO TRONCO PULMONAR .
FABRICANTE : SILIMED - COMERCIO DE PRODUTOS ME-
DICO-HOSPITALARES LTDA - BRASIL .
DISTRIBUIDOR : SILIMED - COMERCIO DE PRODUTOS ME-
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-



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 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Dispositivo de espagcamento intersomético de substituicdo dis-
cal25351.557114/2010-15
FAMILIA DE CAGES INVERTEBRAIS PARA COLUNA LOM-
BAR ACESSO POSTERIOR OPAL SYNTHES
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUICA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUICA
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br 3
TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
8.02029-1
Stent 25351.195986/2010-07
MARIS PLUS i
FABRICANTE : Invatec Technology center GmbH - SUICA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC TRADING NLBV - HOLANDA
(PAISES BAIXOS) .
DISTRIBUIDOR : Invatec Technology center GmbH - SUICA
MRP060030080, M RP060040080, M RPO60060080, MRPO60080080,
MRP060100080, M RP060120080, M RP060150080, M RP070030080,
MRP070040080, M RP070060080, M RP070080080, MRP070100080,
MRP070120080, M RP070150080, M RP080030080, M RP080040080,
MRP080060080, M RP080080080, M RP080100080, M RP080120080,
MRP080150080, M RP090030080, M RP090040080, M RP0O90060080,
MRP090080080, M RP090100080, MRP100030080, M RP100040080,
MRP100060080, M RP100080080, MRP100100080, M RP120030080,
MRP120040080, M RP120060080, M RP120080080, M RP060030120,
MRP060040120, M RP060060120, M RP060080120, MRP060100120,
MRP060120120, MRP060150120, M RP070030120, MRP070040120,
MRP070060120, M RP070080120, MRP070100120, MRP070120120,
MRP070150120, MRP080030120, MRP080040120, MRP080060120,
MRP080080120, MRP080100120, MRP080120120, MRP080150120,
MRP090030120, MRP090040120, M RP090060120, MRP090080120,
MRP090100120, MRP100030120, MRP100040120, MRP100060120,
MRP100080120, MRP100100120, MRP120030120, MRP120040120,
MRP120060120, MRP120080120
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.goy.br
TEXPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS TEX-
TEIS LTDA EPP 8.03396-4
Luvas Descartaveis 25351.803028/2010-11 5 ;
LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO -
TEXPHARMA .
FABRICANTE : HARTALEGA SDN BHD - MALASIA
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS 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 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
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