
Nº 54, segunda-feira, 21 de março de 201142 ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 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 10102011032100042

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:
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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:
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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) 25351.440046/2009-57
HCV Diassay
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
FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE APA-
RELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA 8.03.455-8
Massageador Terapêutico 25351-599211/2007-12
ESTEIRA MASSAGEADORA FUJI YAMA
FABRICANTE: FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E COMER-
CIO DE APARELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR: FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E CO-
MERCIO DE APARELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
CLASSE I
8056 - Registro de Famílias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio 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
ALMOFADAS TÉRMICAS TERAPÊUTICAS 25351-605749/2007-
73
ALMOFADAS TERMICAS FUJI YAMA
FABRICANTE: FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E COMER-
CIO DE APARELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR: FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E CO-
MERCIO DE APARELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
CLASSE I
8056 - Registro de Famílias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio 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
HEMAGEN DIAGNOSTICOS COMERCIO IMP E EXPORTACAO
LTDA 1.02802-2
TRYPANOSOMA CRUZI 25000.019644/95-28
CHAGAS EIA
FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS INC - ESTADOS
UNIDOS
96 testes>
CLASSE : III 10280220020
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico 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
8084 - 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
HYPERMARCAS S.A. 8.06340-9
Preservativos Masculinos 25351.297912/2010-49
PRESERVATIVO OLLA PROLONG LUBRIFICADO COM EFEITO
R E TA R D A N T E
FABRICANTE : HYPERMARCAS S.A. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HYPERMARCAS S.A. - BRASIL
CLASSE : III 80634090032
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
INDUSTRIA MECANO CIENTIFICA S/A 1.00911-6
Mesa Cirurgica 25351.004216/02-85
MESA CIRURGICA ELETROMECANICA (ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA) TOPAZIO
FABRICANTE : INDUSTRIA MECANO CIENTIFICA S/A - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : INDUSTRIA MECANO CIENTIFICA S/A -
BRASIL
MI 3112
CLASSE : I 10091160007
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
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
LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 1.02685-9
COLESTEROL TOTAL 25351.015752/01-52
FAMÍLIA COLESTAT ENZIMATICO WIENER
FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS S.A.I.C - ARGEN-
TINA
Colestat enzimático AA Wiener: 1 x 100 ml + 1 x 4 ml de padrão, 2
x 100 ml + 1x4 ml de padrão, 4x100 ml + 1x4 ml de padrão, 5x100
ml + 1x4 ml de padrão, 6x100 ml + 1x4 ml de padrão, 10x100 ml +
1x4 ml de padrão, 1x250 ml +1x4 ml de padrão,4x250 ml +1x4 ml de
padrão, 1x500 ml +1x4 ml de padrão, 2x500 ml +1x4 ml de padrão,
1x1000 ml +1x4 ml de padrão, 2x1000 ml +1x4 ml de padrão,
5x1000 ml +1x4 ml de padrão
Colestat enzimático Línea Líquida AA Wiener: 1 x 100 ml + 1 x 4 ml

de padrão, 2 x 100 ml + 1x4 ml de padrão, 4x100 ml + 1x4 ml de
padrão, 1x250 ml + 1x4 ml de padrão, 2x250 ml + 1x4 ml de padrão,
4x250x100 ml + 1x4 ml de padrão, 1x500 ml +1x4 ml de pa-
drão,2x500 ml +1x4 ml de padrão, 4x500 ml +1x4 ml de padrão,
1x1000 ml +1x4 ml de padrão, 2x1000 ml +1x4 ml de padrão
Colestat enzimático Línea Líquida AA Wiener:1x60 ml +1x4 ml de
padrão, 2x60 ml +1x4 ml de padrão, 4x60 ml +1x4 ml de padrão,
6x60 ml +1x4 ml de padrão, 7x60 ml +1x4 ml de padrão, 8x50 ml
+1x4 ml de padrão, 12x50 ml +1x4 ml de padrão, 18x50 ml +1x4 ml
de padrão, 10x100 ml +1x4 ml de padrão
CLASSE : I 10268590103
8441 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diag-
nóstico 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
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Cateteres 25351.088943/2009-98
CATETERES PARA AUTO-CATETERIZAÇÃO INTERMITENTE
FABRICANTE : B. BRAUN MEDICAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN MEDICAL - FRANÇA
228108 - ACTREEN LITE CATH TIEMANN; 228110 - ACTREEN
LITE CATH TIEMANN; 228112 - ACTREEN LITE CATH TIE-
MANN; 228114 - ACTREEN LITE CATH TIEMANN; 228116 -
ACTREEN LITE CATH TIEMANN; 228118 - ACTREEN LITE CA-
TH TIEMANN; 228208 - ACTREEN LITE CATH NELATON;
228210 - ACTREEN LITE CATH NELATON; 228212 - ACTREEN
LITE CATH NELATON; 228214 - ACTREEN LITE CATH NE-
LATON; 228216 - ACTREEN LITE CATH NELATON; 228218 -
ACTREEN LITE CATH NELATON; 228306 - ACTREEN LITE
CATH NELATON; 228308 - ACTREEN LITE CATH NELATON;
228310 - ACTREEN LITE CATH NELATON; 228312 - ACTREEN
LITE CATH NELATON; 228314 - ACTREEN LITE CATH NE-
LATON; 228316 - ACTREEN LITE CATH NELATON.
CLASSE : I 80136990629
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
MEDMAX COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS E SI-
MILARES LTDA ME 8.02989-7
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.237188/2008-56
SOLUÇÃO ELETRÔNICA DE pCO2 MAXILINE
FABRICANTE : THERMO FISCHER SCIENTIFIC INC (THERMO
ELECTRON CORP.) - ESTADOS UNIDOS
Frascos com 5 mL, 10 mL, 25 mL, 50 mL, 75 mL, 100 mL, 125 mL,
250 mL e 500 mL>
CLASSE : I
8084 - 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
SOLUÇÃO PARA AVALIAÇÃO DE DESEMPENHO DOS COM-
PONENTES DE EQUIPAMENTOS25351.242700/2008-86
SOLUÇÃO DE CALIBRAÇÃO E LAVAGEM MAXILINE
FABRICANTE : THERMO FISCHER SCIENTIFIC INC (THERMO
ELECTRON CORP.) - ESTADOS UNIDOS
Frascos com 350 mL e 750 mL>
CLASSE : I
8084 - 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
ORTECH MEDICAL COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO LTDA/EPP 8.02405-9
IMPLANTE 25351.337940/2010-89
SISTEMA PARA OMBRO AEQUALIS REVERSO CIMENTADO
DISTRIBUIDOR : KRM INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TORNIER - FRANÇA
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
PROTEC EXPORT INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇAO E
EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS HOSPITALA-
RES LTDA8.04351-4
Valvula Para Gases Medicinais 25351.120156/2009-55
TORNEIRA FLECHA (VÁLVULA BI) PROTEC
FABRICANTE : PROTEC EXPORT INDÚSTRIA, COMÉRCIO,
IMPORTAÇAO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDI-
COS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PROTEC EXPORT INDÚSTRIA, COMÉRCIO,
IMPORTAÇAO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDI-
COS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
ARGÔNIO, VÁCUO
PARA OXIGÊNIO, AR COMPRIMIDO MEDICINAL, ÓXIDO NI-
TROSO, GÁS CARBONICO, NITROGÊNIO,
TORNEIRA FLECHA (VÁLVULA BI) PROTEC :
CLASSE : I 80435140027
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
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
ULTRA IMAGEM DO BRASIL LTDA 8.00826-0
Medidor de Glicose 25351-474901/2009-01
MEDIDORES PARA MONITORAMENTO DE GLICOSE NO SAN-
GUE INFOPIA

FABRICANTE : INFOPATIA CO LTD - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : INFOPATIA CO LTD - CORÉIA DO SUL
Evolution ; Glocolab ; Finetest Auto-Coding
CLASSE : II
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
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Aparelho de Ultra-Som 25351.476659/2008-40
SISTEMA DE DIAGNÓSTICO DIGITAL ULTRA-SÔNICO
FABRICANTE : SHENZEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELETRO-
NICS CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SHENZEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELE-
TRONICS CO. LTD. - CHINA
M5
CLASSE : II 80102510600
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

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.201, 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 Alteração e a Revalidação 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)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ÁCIDO VALPRÓICO 25351.318456/2010-30
ARCHITECT iValproic Acid Reagent Kit/ ARCHITECT iÁcido Val-
próico Kit Reagente
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
100 Testes: Micropartículas; 1 frasco de 6,6 mL e Conjugado; 1
frasco de 5,9 mL>
CLASSE : II 80146501686
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
ÁCIDO VALPRÓICO 25351.318469/2010-39
ARCHITECT iValproic Acid Calibrators / ARCHITECT iÁcido Val-
próico Calibradores
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES (ILLINOIS-EUA) -
ESTADOS UNIDOS
6 Frascos de 4 mL cada>
CLASSE : II 80146501687
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
MONOCLONAL 25351.306851/2005-27
DG GEL CONFIRM
FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS - ESPANHA
DG Gel Confirm 48 placas Perfil: 2x (A/B/D/CTL)>
CLASSE : III 80134860090
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR - ORI-
GEM MONOCLONAL 25351.306897/2005-46
DG GEL RH+KELL
FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS - ESPANHA
DG Gel Rh+Kell, Perfil: D/C/Cw/c/E/e/Kell/ctl- 48 placas.>
CLASSE : III 80134860095
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
AMÔNIA 25351.288248/2006-37
REATIVO SECO VITROS PARA AMONIA AMON/NH3
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Caixa com 25 envelopes -envelope com 01 slide>
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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) 25351.440046/2009-57
HCV Diassay
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
FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE APA-
RELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA 8.03.455-8
Massageador Terapêutico 25351-599211/2007-12
ESTEIRA MASSAGEADORA FUJI YAMA
FABRICANTE: FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E COMER-
CIO DE APARELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR: FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E CO-
MERCIO DE APARELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
CLASSE I
8056 - Registro de Famílias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio 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
ALMOFADAS TÉRMICAS TERAPÊUTICAS 25351-605749/2007-
73
ALMOFADAS TERMICAS FUJI YAMA
FABRICANTE: FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E COMER-
CIO DE APARELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR: FUJI YAMA DO BRASIL INDUSTRIA E CO-
MERCIO DE APARELHOS DE FISIOTERAPIA LTDA - BRASIL
CLASSE I
8056 - Registro de Famílias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio 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
HEMAGEN DIAGNOSTICOS COMERCIO IMP E EXPORTACAO
LTDA 1.02802-2
TRYPANOSOMA CRUZI 25000.019644/95-28
CHAGAS EIA
FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS INC - ESTADOS
UNIDOS
96 testes>
CLASSE : III 10280220020
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico 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
8084 - 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
HYPERMARCAS S.A. 8.06340-9
Preservativos Masculinos 25351.297912/2010-49
PRESERVATIVO OLLA PROLONG LUBRIFICADO COM EFEITO
R E TA R D A N T E
FABRICANTE : HYPERMARCAS S.A. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HYPERMARCAS S.A. - BRASIL
CLASSE : III 80634090032
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
INDUSTRIA MECANO CIENTIFICA S/A 1.00911-6
Mesa Cirurgica 25351.004216/02-85
MESA CIRURGICA ELETROMECANICA (ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA) TOPAZIO
FABRICANTE : INDUSTRIA MECANO CIENTIFICA S/A - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : INDUSTRIA MECANO CIENTIFICA S/A -
BRASIL
MI 3112
CLASSE : I 10091160007
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
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
LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 1.02685-9
COLESTEROL TOTAL 25351.015752/01-52
FAMÍLIA COLESTAT ENZIMATICO WIENER
FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS S.A.I.C - ARGEN-
TINA
Colestat enzimático AA Wiener: 1 x 100 ml + 1 x 4 ml de padrão, 2
x 100 ml + 1x4 ml de padrão, 4x100 ml + 1x4 ml de padrão, 5x100
ml + 1x4 ml de padrão, 6x100 ml + 1x4 ml de padrão, 10x100 ml +
1x4 ml de padrão, 1x250 ml +1x4 ml de padrão,4x250 ml +1x4 ml de
padrão, 1x500 ml +1x4 ml de padrão, 2x500 ml +1x4 ml de padrão,
1x1000 ml +1x4 ml de padrão, 2x1000 ml +1x4 ml de padrão,
5x1000 ml +1x4 ml de padrão
Colestat enzimático Línea Líquida AA Wiener: 1 x 100 ml + 1 x 4 ml

de padrão, 2 x 100 ml + 1x4 ml de padrão, 4x100 ml + 1x4 ml de
padrão, 1x250 ml + 1x4 ml de padrão, 2x250 ml + 1x4 ml de padrão,
4x250x100 ml + 1x4 ml de padrão, 1x500 ml +1x4 ml de pa-
drão,2x500 ml +1x4 ml de padrão, 4x500 ml +1x4 ml de padrão,
1x1000 ml +1x4 ml de padrão, 2x1000 ml +1x4 ml de padrão
Colestat enzimático Línea Líquida AA Wiener:1x60 ml +1x4 ml de
padrão, 2x60 ml +1x4 ml de padrão, 4x60 ml +1x4 ml de padrão,
6x60 ml +1x4 ml de padrão, 7x60 ml +1x4 ml de padrão, 8x50 ml
+1x4 ml de padrão, 12x50 ml +1x4 ml de padrão, 18x50 ml +1x4 ml
de padrão, 10x100 ml +1x4 ml de padrão
CLASSE : I 10268590103
8441 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diag-
nóstico 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
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Cateteres 25351.088943/2009-98
CATETERES PARA AUTO-CATETERIZAÇÃO INTERMITENTE
FABRICANTE : B. BRAUN MEDICAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN MEDICAL - FRANÇA
228108 - ACTREEN LITE CATH TIEMANN; 228110 - ACTREEN
LITE CATH TIEMANN; 228112 - ACTREEN LITE CATH TIE-
MANN; 228114 - ACTREEN LITE CATH TIEMANN; 228116 -
ACTREEN LITE CATH TIEMANN; 228118 - ACTREEN LITE CA-
TH TIEMANN; 228208 - ACTREEN LITE CATH NELATON;
228210 - ACTREEN LITE CATH NELATON; 228212 - ACTREEN
LITE CATH NELATON; 228214 - ACTREEN LITE CATH NE-
LATON; 228216 - ACTREEN LITE CATH NELATON; 228218 -
ACTREEN LITE CATH NELATON; 228306 - ACTREEN LITE
CATH NELATON; 228308 - ACTREEN LITE CATH NELATON;
228310 - ACTREEN LITE CATH NELATON; 228312 - ACTREEN
LITE CATH NELATON; 228314 - ACTREEN LITE CATH NE-
LATON; 228316 - ACTREEN LITE CATH NELATON.
CLASSE : I 80136990629
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
MEDMAX COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS E SI-
MILARES LTDA ME 8.02989-7
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.237188/2008-56
SOLUÇÃO ELETRÔNICA DE pCO2 MAXILINE
FABRICANTE : THERMO FISCHER SCIENTIFIC INC (THERMO
ELECTRON CORP.) - ESTADOS UNIDOS
Frascos com 5 mL, 10 mL, 25 mL, 50 mL, 75 mL, 100 mL, 125 mL,
250 mL e 500 mL>
CLASSE : I
8084 - 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
SOLUÇÃO PARA AVALIAÇÃO DE DESEMPENHO DOS COM-
PONENTES DE EQUIPAMENTOS25351.242700/2008-86
SOLUÇÃO DE CALIBRAÇÃO E LAVAGEM MAXILINE
FABRICANTE : THERMO FISCHER SCIENTIFIC INC (THERMO
ELECTRON CORP.) - ESTADOS UNIDOS
Frascos com 350 mL e 750 mL>
CLASSE : I
8084 - 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
ORTECH MEDICAL COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO LTDA/EPP 8.02405-9
IMPLANTE 25351.337940/2010-89
SISTEMA PARA OMBRO AEQUALIS REVERSO CIMENTADO
DISTRIBUIDOR : KRM INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TORNIER - FRANÇA
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
PROTEC EXPORT INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇAO E
EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS HOSPITALA-
RES LTDA8.04351-4
Valvula Para Gases Medicinais 25351.120156/2009-55
TORNEIRA FLECHA (VÁLVULA BI) PROTEC
FABRICANTE : PROTEC EXPORT INDÚSTRIA, COMÉRCIO,
IMPORTAÇAO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDI-
COS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PROTEC EXPORT INDÚSTRIA, COMÉRCIO,
IMPORTAÇAO E EXPORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDI-
COS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
ARGÔNIO, VÁCUO
PARA OXIGÊNIO, AR COMPRIMIDO MEDICINAL, ÓXIDO NI-
TROSO, GÁS CARBONICO, NITROGÊNIO,
TORNEIRA FLECHA (VÁLVULA BI) PROTEC :
CLASSE : I 80435140027
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
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
ULTRA IMAGEM DO BRASIL LTDA 8.00826-0
Medidor de Glicose 25351-474901/2009-01
MEDIDORES PARA MONITORAMENTO DE GLICOSE NO SAN-
GUE INFOPIA

FABRICANTE : INFOPATIA CO LTD - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : INFOPATIA CO LTD - CORÉIA DO SUL
Evolution ; Glocolab ; Finetest Auto-Coding
CLASSE : II
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
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Aparelho de Ultra-Som 25351.476659/2008-40
SISTEMA DE DIAGNÓSTICO DIGITAL ULTRA-SÔNICO
FABRICANTE : SHENZEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELETRO-
NICS CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SHENZEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELE-
TRONICS CO. LTD. - CHINA
M5
CLASSE : II 80102510600
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

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.201, 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 Alteração e a Revalidação 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)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ÁCIDO VALPRÓICO 25351.318456/2010-30
ARCHITECT iValproic Acid Reagent Kit/ ARCHITECT iÁcido Val-
próico Kit Reagente
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
100 Testes: Micropartículas; 1 frasco de 6,6 mL e Conjugado; 1
frasco de 5,9 mL>
CLASSE : II 80146501686
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
ÁCIDO VALPRÓICO 25351.318469/2010-39
ARCHITECT iValproic Acid Calibrators / ARCHITECT iÁcido Val-
próico Calibradores
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES (ILLINOIS-EUA) -
ESTADOS UNIDOS
6 Frascos de 4 mL cada>
CLASSE : II 80146501687
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
MONOCLONAL 25351.306851/2005-27
DG GEL CONFIRM
FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS - ESPANHA
DG Gel Confirm 48 placas Perfil: 2x (A/B/D/CTL)>
CLASSE : III 80134860090
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR - ORI-
GEM MONOCLONAL 25351.306897/2005-46
DG GEL RH+KELL
FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS - ESPANHA
DG Gel Rh+Kell, Perfil: D/C/Cw/c/E/e/Kell/ctl- 48 placas.>
CLASSE : III 80134860095
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
AMÔNIA 25351.288248/2006-37
REATIVO SECO VITROS PARA AMONIA AMON/NH3
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Caixa com 25 envelopes -envelope com 01 slide>
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