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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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Caixa com 5 cartuchos - Cartucho com 60 slides>
Caixa com 5 cartuchos - cartucho com 18 slides>
CLASSE : I 80145900916
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.337227/2006-
52
KIT CALIBRADOR 99 VITROS
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC - ES-
TADOS UNIDOS
1 frasco de cada calibrador líquido nos níveis 1, 2, 3, 4 e 5; 1 mL/
frasco>
CLASSE : II 80145900919
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.307392/2006-80
FAMÍLIA DE VERIFICADORES DE EFICIÊNCIA DE PRODU-
TOS QUÍMICOS VITROS LÍQUIDO-JOHNSON e JOHNSON
FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Verificador de Eficiência de Produtos Químicos I Líquido VITROS*
: 6 frascos (2 ml cada)>
Verificador de Eficiência de Produtos Químicos II Líquido VITROS*
: 6 frascos (2 ml cada)>
CLASSE : II 80145900925
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
MAGNÉSIO 25351.288259/2006-17
REATIVO SECO VITROS PARA MAGNESIO Mg
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
25 envelopes - Envelopes com 1 slides>
5 cartuchos - Cartuchos com 18 slides>
5 cartuchos - Cartuchos com 60 slides>
CLASSE : I 80145900926
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.202, DE 18 DE MARÇO DE 2011

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

considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

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

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

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CI-
RURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITA-
DA1.01504-7
CIRURGICO 25351.009889/00-41
LANCETA PICADORA WILTEX
FABRICANTE : HUAIYIN MEDICAL INSTRUMENTS CO LTDA
- CHINA
DISTRIBUIDOR : HAINAN XUNTENGDA IMP. & EXP. TRA-
DING CO., LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : HAINAN FU WANG TRADING CO LTD - CHI-
NA
DISTRIBUIDOR : HUAIYIN MEDICAL INSTRUMENTS CO LT-
DA - CHINA
Embalagem contendo 01 unidade esteril de Lanceta Picadora WIL-
TEX
CLASSE : I 10150470194
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Material de Moldagem Odontologico 25351.318652/2005-61
PLACA BASE
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
Placa Grossa Superior e Inferior - Placa Fina Superior e Inferior
CLASSE : I 80141430170

80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
EMBRAMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA 1.02524-2
Coletores 25000.023724/95-79
COLETOR PARA SECRECAO E URINA DRENATOR
FABRICANTE : EMBRAMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : EMBRAMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
Embalagem esteril contendo 01 Coletor para Secrecao e Urina
CLASSE : II 10252420010
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GIMED CONFECÇÕES HOSPITALARES LTDA 8.00282-0
Malha Tubular 25351.020206/00-71
MALHA TUBULAR ORTOPEDICA GIMED
FABRICANTE : GIMED CONFECÇÕES HOSPITALARES LTDA -
BRASIL

Embalagem nao esteril, contendo rolos de 15 e 25 metros de ìcom-
primento e largura de 4, 6, 8, 10, 12, 15, 20, 25 e 30cm
CLASSE : I 80028209005
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
MAQUET CARDIOPULMONARY DO BRASIL INDÚSTRIA E
COMÉRCIO S/A 1.03906-9
Kit Instrumental 25351.017550/00-28
KIT DE INSTRUMENTAL CARDIACO ON-X
FABRICANTE : ON-X LIFE TECHNOLOGIES, INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ON-X LIFE TECHNOLOGIES, INC - ESTADOS
UNIDOS
O Kit Instrumental Cardiaco ON-X e formado por: 5 Giradores ON-
X (17R, 19R, 21R, 23R, 25R) 7 Calibradores ON-X (17R, 19S, 21S,
23S, 25S, 27-33S)1 Porta-valvula ON-X
CLASSE : I 10390690015
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
Instrumentos cirúrgicos 25351.000038/2006-27
INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO CORTANTE SMITH &
NEPHEW
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY INC - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW ENDOSCOPY INC - ES-
TADOS UNIDOS
012705, 013670, 013671, 013672, 013673, 013674, 014549, 014550,
013498, 013499, 013660, 013661, 013662, 013663, 013664, 013665,
013542, 013543, 013544, 013545, 013546, 013547, 013548,
7205622, 014925, 7207749, 7207750, 7207746, 7207747, 7207743,
7207744, 7207751, 7210392, 7210758, 7209152, 7209153, 7209154,
7209155, 7209156, 7209157, 7209158, 7209160, 7209161, 7209502,
7209506, 7209503, 7209500, 7209166, 7209167, 012717, 012704,
012702, 012701, 012722, 012724, 012703, 012710, 014799, 014769,
014797, 014798, 014695, 013177, 4101, 4433, 4434, 4435, 7207088,
7207087, 7205497, 7205498, 7207089, 7207099, 7207098, 7207097,
7205493, 7205494, 4295, 4296, 7204612, 7209163, 015940,
7210430, 7210734, 7209993, 7209994, 013550, 7207179, 013554,
015184, 7208661, 7208662, 7208663, 7208664, 7207359, 010161,
010121, 010680, 012708, 013569, 013570, 013571, 013572,
7207491, 7207483, 7207484, 7207485, 7207486, 7207487, 7207488,
7207489, 7207490, 7207482, 7207492, 7207493, 7207494, 7207495,
7207496, 7207497, 7207498, 1995, 1992, 2209, 7202210, 4356,
7205376, 7205377, 7204865, 3867, 3866, 3807, 3785, 3786, 4309,
4310, 3692, 3691, 4527, 7204810, 7204811, 7204812, 7204478,
7205783, 4439, 7211128, 7211129, 7211130, 7211131, 7211132,
7211136, 7211135;
3134135; 3134241; 6900854; 7207315; 7208686; 7209119; 7209165;
7209492; 7209946; 7210215; 7210819; 72200074; 72200489;
72200490; 72200607; 72200800; 72200945; 72200946; 72200947;
72200954; 72200955; 72200956; 72200957; 72201108; 72201144;
72201177; 72201178; 72201198; 72201395; 72201450; 72201568;
72201569; 72201659; 72201660; 72201661; 72201707; 72201708;
72201733; 72201734; 72201736; 72201811; 72201831; 72201832;
72201883; 72201884; 72201885; 72201886; 72201915; 72201918;
72202065; 012717; 013184; 013554; 014410; 014549; 014550;
014796; 014846; 014847; 014851; 014896; 7209506; 72202038;
72202039; 72202040; 72202082
CLASSE : I 10178300042
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8
Filtro Para Remocao de Leucocitos (Laboratorio) 25351.010813/00-
87
IMUGARD III-PL - FILTRO PARA REMOCAO DE LEUCOCITOS
PARA PREPARACAO DE PLAQUETAS
FABRICANTE : TERUMO CORPORATION - JAPÃO
Embalagem Esteril contendo 01 Filtro para Remocao de Leucocitos
para Preparacao de Plaquetas, nos modelos: - IMUGARD III-PL para
Preparacao em Laboratorio - IMUGARD III-PL com Bolsa para Pre-
paracao em Laboratorio - IMUGARD III-PL para Uso em Beira de
Leito
CLASSE : II 80012280006
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Canulas 25351.020388/00-80
CANULA VENOSA SARNS
FABRICANTE : TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEM COR-
PORATION - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEM COR-
PORATION - ESTADOS UNIDOS
Cânula Venosa sem fio, reto, ponta perfurante: 9464; 12300; 9468;
4329; 11070; 4337; Cânula Venosa com fio, reforçado, ponta per-
furante: 9473; 9453; 9465; 14032; 9469; 14036; 14040; Cânula Ve-
nosa de Dois estágios: 12340; 4441; 14992; 4442; 15949; 4443;
Cânula Venosa CRV Duplo Estágio : 16471; 4864; 16472; 4865;
16473; 4866; 16474; 4867; 16475; 4868; Cânula Venosa CRV Ma-
leável Duplo Estágio : 4934; 4935; 4936; 4881; 4882; 4883; 4884;
4885; 4886; 4887; Cânula Venosa CRV Pediátrica : 813541; 813542;
813543; 813544; 813545; 813546; 813547; 813548; 813549; 813550;
813551; 813552; 813553; 813554; 813555; 813556; 813557; 813558;
813559; 813560; 813561; 813562; 813565; 813566.
CLASSE : IV 80012280011
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.203, 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, Inclusão, Revalidação, Re-
tificação e o Desarquivamento 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)
ATRAMAT DO BRASIL LTDA 8.01608-4
Fio de Sutura 25351.360918/2009-38
PGLA90 ATRAMAT
FABRICANTE : INTERNACIONAL FARMACEUTICA SA - MÉ-
XICO
DISTRIBUIDOR : INTERNACIONAL FARMACEUTICA SA -
MÉXICO
Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.12 Env
; SG30301H Sutura PGLA90 0 70CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica
Grossa Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.36 Env ;SG30301T Sutura
PGLA90 0 70CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium
30mm 1/2 Circ. Cx.24 Env ;SG30301-75 Sutura PGLA90 0 75CM
SG30 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium 30mm 1/2 Circ.
Cx.12 Env ;SG30301-75H Sutura PGLA90 0 75CM SG30 Cilíndrica
Ponta Cônica Grossa Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.36 Env ;SG30301-
75T Sutura PGLA90 0 75CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa
Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.24 Env ; SG30302 Sutura PGLA90 2-
0 70CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium 30mm 1/2
Circ. Cx.12 Env ;SG30302H Sutura PGLA90 2-0 70CM SG30 Ci-
líndrica Ponta Cônica Grossa Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.36 Env
;SG30302T Sutura PGLA90 2-0 70CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica
Grossa Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.24 Env ;SG30302-75 Sutura
PGLA90 2-0 75CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium
30mm 1/2 Circ. Cx.12 Env ;SG30302-75H Sutura PGLA90 2-0
75CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium 30mm 1/2
Circ. Cx.36 Env ;SG30302-75T Sutura PGLA90 2-0 75CM SG30
Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.24 Env
; SG30303-75 Sutura PGLA90 3-0 75CM SG30 Cilíndrica Ponta
Cônica Grossa Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.12 Env ;SG30303-75H
Sutura PGLA90 3-0 75CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa
Premium 30mm 1/2 Circ. Cx.36 Env ;SG30303-75T Sutura PGLA90
3-0 75CM SG30 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium 30mm 1/2
Circ. Cx.24 Env ;SG35301 Sutura PGLA90 0 70CM SG35 Cilíndrica
Ponta Cônica Grossa Premium 35mm 1/2 Circ. Cx.12 Env
;SG35301H Sutura PGLA90 0 70CM SG35 Cilíndrica Ponta Cônica
Grossa Premium 35mm 1/2 Circ. Cx.36 Env ;SG35301T Sutura
PGLA90 0 70CM SG35 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium
35mm 1/2 Circ. Cx.24 Env ;SG35302 Sutura PGLA90 2-0 70CM
SG35 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium 35mm 1/2; Cilíndrica
Ponta Cônica Grossa Premium 40mm 1/2 Circ. Cx.36 Env ;SG40309-
75T Sutura PGLA90 2 75CM SG40 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa
Premium 40mm 1/2 Circ. Cx.24 Env ;SG40309-90 Sutura PGLA90 2
90CM SG40 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium 40mm 1/2
Circ. Cx.12 Env ;SG40309-90H Sutura PGLA90 2 90CM SG40 Ci-
líndrica Ponta Cônica Grossa Premium 40mm 1/2 Circ. Cx.36 Env
;SG40309-90T Sutura PGLA90 2 90CM SG40 Cilíndrica Ponta Cô-
nica Grossa Premium 40mm 1/2 Circ. Cx.24 Env ;SGH25302 Sutura
PGLA90 2-0 70CM SGH25 Cilíndrica Ponta Cônica Grossa Premium
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