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RESOLUÇÃO-RE No- 1.326, DE 30 DE MARÇO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, 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 con-
siderando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir Registro, Cadastro, Alteração, Inclusão 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.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AGULHAS FLOX IND. E COM. LTDA. - EPP 8.07006-2
APARELHO PARA TATUAGEM/MAQUIAGEM DEFINITIVA
2 5 3 5 1 . 0 9 2 3 3 5 / 2 0 11 - 1 5
BIQUEIRA AGULHADA DESCARTÁVEL FLOX PARA DERMO-
P I G M E N TA Ç Ã O
FABRICANTE : agulhas flox ind. e com. ltda. - epp - BRASIL
CLASSE : II
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRONICA LTDA
8.01706-2
Stent Biliar 25351.070622/2010-91
STENT BILIAR METÁLICO (NITINOL)
FABRICANTE : PLASTIMED S R L - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : PLASTIMED S R L - ARGENTINA
Percutâneo - Referência: SBN/P-10/100; Percutâneo - Referência:
SBNC/P-10/100; Percutâneo - Referência: SBNE/P-10/100; Endos-
cópico - Referência: SBN/E-10/100.
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
ALPHARAD INDUSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EX-
PORTAÇÃO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA8.06348-8
Seringas 25351.069865/2011-38
SERINGA DE CALIBRAÇÃO
FABRICANTE : ALPHARAD INDUSTRIA, COMÉRCIO, IMPOR-
TAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS HOSPITALARES LT-
DA - BRASIL
CLASSE : I
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Frasco de Alimentacao 25000.006908/99-99
DOBBHOFF SISTEMA DESCOMPRESSAO GASTRICA/ALI-
MENTACAO JEJUNAL ESTERIL - KANGAROO
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IRELAND LTD., anteriormente re-
gistrado como TYCO HEALTHCARE IRELAND LTD. - IRLAN-
DA
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
CLASSE : II 10349000113
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
Introdutores 25351.040973/2011-21
INTRODUTOR PARA GRAMPEADOR EEA DST SERIES DES-
C A RT Á V E L
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Fio de Sutura 25351.055462/2011-23
V-LOC 90 - FIO DE SUTURA ABSORVÍVEL SINTÉTICO
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Introdutores 25351.040976/2011-14
INTRODUTOR PARA GRAMPEADOR CIRCULAR EEA DST SE-
RIES REUTILIZÁVEL
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 8.00124-5
Kit Instrumental 25351.504422/2009-67
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA PARA ARTROSPLASTIA
DE REVISÃO FEMORAL NÃO CIMENTADA MODULAR MRP-
T I TA N
FABRICANTE : PETER BREHM GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA - BRASIL
CLASSE : I
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.035263/2004-12
TRACKER CATETER DE INFUSAO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

TRACKER - 10 UNYBODY; TRACKER - 14; TRACKER - 18;
TRACKER - 18 MX; TRACKER - 18 HI-FLOW; TRACKER - 18
STYLE 325; TRACKER - 18 COM HYDROLENE; TRACKER - 18
MICRO SOFT STREAM; TRACKER - 18 MICRO SOFT STREAM
COM HYDROLENE; TRACKER - 18 SOFT STREAM; TRACKER
- 18 UNIBODY; TRACKER - 18 UNIBODY HI-FLOW; TRACKER
- 25; TRACKER - 38; TRACKER - 38 NYL; TRACKER - 325
CLASSE : IV 10341350320
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BRAZIL IMPORT LTDA 8.01175-8
Cateteres 25351.089707/2011-51
CATETER PARA HEMODIÁLISE SUPERACATH SAFETY
C L A M P C AT H
FABRICANTE : TOGO MEDIKIT CO., LTD - JAPÃO
CLASSE : II
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
EUROFARMA LABORATÓRIOS LTDA 8.01647-9
Curativo 25351.360770/2007-34
MAMARE
FABRICANTE : SOUTHWEST TECHNOLOGIES INC. - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SOUTHWEST TECHNOLOGIES INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
Embalagens com 1, 3, 5 ou 6 pares de protetores.
CLASSE : II 80164790002
8071 - Alteração das Informações legais de instruções de Uso/Manual
do Usuário/RELATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Nacional ou Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
EXTERA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.02718-1
Pino e fio rígidos não absorvíveis 25351.327794/2010-86
PARAFUSO CEFÁLICO UNINAIL COM REVESTIMENTO DE
H I D R O X I A PAT I TA
FABRICANTE : HITMÉDICA S.R.L - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : HITMÉDICA S.R.L - ITÁLIA
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
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
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Miniplacas 25351.586758/2008-39
PLACAS RETAS PARA MINI E MACRO FRAGMENTOS
FABRICANTE : GEBRÜDER MARTIN GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : GEBRÜDER MARTIN GMBH & CO. KG -
ALEMANHA
25-330-04-09; 25-330-06-09; 25-330-08-09; 25-332-10-09; 25-330-
12-09; 25-330-16-09; 25-330-26-09; 25-331-24-09; 25-302-12-09;
25-302-12-91; 25-302-70-09; 25-302-70-91; 25-304-00-09; 25-304-
00-91; 25-304-55-09; 25-304-55-91; 25-304-70-09; 25-304-70-91;
25-304-85-09; 25-304-85-91; 25-306-00-09; 25-306-00-91; 25-306-
55-09; 25-306-55-91; 25-306-70-09; 25-306-70-91; 25-306-85-09;
25-306-85-91; 25-308-00-09; 25-308-00-91; 25-316-00-09; 25-316-
00-91; 25-320-00-09; 25-320-00-91; 25-330-24-09; 25-551-02-09;
25-551-02-91; 25-550-04-09; 25-550-04-91; 25-551-04-09; 25-551-
04-91; 25-552-04-09; 25-552-04-91; 50-362-02-09; 50-362-02-91;
50-360-04-09; 50-360-04-91; 50-362-04-09; 50-362-04-91; 50-364-
04-09; 50-364-04-91; 25-550-06-09; 25-550-06-91; 25-552-06-09;
25-552-06-91; 25-550-08-09; 25-550-08-91; 50-366-06-09; 50-366-
06-91; 50-368-06-09; 50-368-06-91; 50-370-08-09; 50-370-08-91;
25-550-16-09; 25-550-16-91; 50-368-16-09; 50-368-16-91; 25-550-
40-09; 50-405-17-09; 50-410-04-09; 50-410-04-91; 50-410-05-09;
50-410-05-91; 50-412-05-09; 50-412-05-91; 25-380-04-09; 25-380-
04-91; 25-382-04-09; 25-382-04-91; 25-350-04-09; 25-350-04-91;
25-351-04-09; 25-351-04-91; 25-352-04-09; 25-352-04-91; 25-350-
06-09; 25-350-06-91; 25-352-06-09; 25-352-06-91; 25-350-08-09;
25-350-08-91; 25-350-16-09; 25-350-16-91; 25-351-16-09; 25-351-
16-91; 25-392-04-09; 25-392-04-91; 25-394-04-09; 25-394-04-91;
25-400-06-09; 25-400-06-91; 25-400-09-09; 25-400-09-91; 25-400-
12-09; 25-400-12-91; 25-400-15-09; 25-400-15-91; 25-400-18-09;
25-400-18-91; 25-400-21-09; 25-400-21-91; 25-400-24-09; 25-400-
24-91; 25-382-04-09; 25-382-04-91; 25-380-04-09; 25-380-04-91.
CLASSE : III 80081350327
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
G.F.E. DO BRASIL LTDA. 1.03347-8
Protese Biliar 25000.001316/99-62
KIT PROTESE COM ABA (FLAP)
FABRICANTE : ENDO-FLEX INSTRUMENTE GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : G-FLEX USA INC. - ESTADOS UNIDOS
Embalagem esteril individual, nas formas reta, curva, angulada
CLASSE : II 10334780008
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA 1.02477-0
Parafuso não absorvível para osteossíntese 25351.186570/2005-41
PARAFUSO IMPLANTAVEL NAO CANULADO GM
FABRICANTE : G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA - BRASIL
169-18-14 , 169-18-16 , 169-18-18 , 169-18-20 , 169-18-22 , 169-18-
24 , 169-18-26 , 169-18-28 , 169-18-30 , 169-18-32 , 169-18-34 ,
169-18-36 , 169-18-38 , 169-18-40 , 169-18-42 , 169-18-44 , 169-18-
46 , 169-18-48 , 169-18-50 , 169-18-52 , 169-18-54 , 169-18-56 ,
169-18-58 , 169-18-60 , 169-18-62 , 169-18-64 , 169-18-66 , 169-18-
68 , 169-18-70 , 169-18-72 , 169-18-76 , 169-18-80 , 169-18-85 ,
169-18-90 , 169-18-95 , 169-18-100 , 169-18-105 , 169-18-110 , 169-
18-115 , 169-18-120 , 169-18-125 , 169-18-130 , 169-18-135 , 169-
18-140 , 200-35-10 , 200-35-12 , 200-35-14 , 200-35-16 , 200-35-18
, 200-35-20 , 200-35-22 , 200-35-24 , 200-35-26 , 200-35-28 , 200-
35-30 , 200-35-32 , 200-35-34 , 200-35-36 , 200-35-38 , 200-35-40 ,
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INTRODUTOR PARA GRAMPEADOR EEA DST SERIES DES-
C A RT Á V E L
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Fio de Sutura 25351.055462/2011-23
V-LOC 90 - FIO DE SUTURA ABSORVÍVEL SINTÉTICO
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Introdutores 25351.040976/2011-14
INTRODUTOR PARA GRAMPEADOR CIRCULAR EEA DST SE-
RIES REUTILIZÁVEL
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 8.00124-5
Kit Instrumental 25351.504422/2009-67
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA PARA ARTROSPLASTIA
DE REVISÃO FEMORAL NÃO CIMENTADA MODULAR MRP-
T I TA N
FABRICANTE : PETER BREHM GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA - BRASIL
CLASSE : I
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.035263/2004-12
TRACKER CATETER DE INFUSAO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

TRACKER - 10 UNYBODY; TRACKER - 14; TRACKER - 18;
TRACKER - 18 MX; TRACKER - 18 HI-FLOW; TRACKER - 18
STYLE 325; TRACKER - 18 COM HYDROLENE; TRACKER - 18
MICRO SOFT STREAM; TRACKER - 18 MICRO SOFT STREAM
COM HYDROLENE; TRACKER - 18 SOFT STREAM; TRACKER
- 18 UNIBODY; TRACKER - 18 UNIBODY HI-FLOW; TRACKER
- 25; TRACKER - 38; TRACKER - 38 NYL; TRACKER - 325
CLASSE : IV 10341350320
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BRAZIL IMPORT LTDA 8.01175-8
Cateteres 25351.089707/2011-51
CATETER PARA HEMODIÁLISE SUPERACATH SAFETY
C L A M P C AT H
FABRICANTE : TOGO MEDIKIT CO., LTD - JAPÃO
CLASSE : II
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
EUROFARMA LABORATÓRIOS LTDA 8.01647-9
Curativo 25351.360770/2007-34
MAMARE
FABRICANTE : SOUTHWEST TECHNOLOGIES INC. - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SOUTHWEST TECHNOLOGIES INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
Embalagens com 1, 3, 5 ou 6 pares de protetores.
CLASSE : II 80164790002
8071 - Alteração das Informações legais de instruções de Uso/Manual
do Usuário/RELATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Nacional ou Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
EXTERA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.02718-1
Pino e fio rígidos não absorvíveis 25351.327794/2010-86
PARAFUSO CEFÁLICO UNINAIL COM REVESTIMENTO DE
H I D R O X I A PAT I TA
FABRICANTE : HITMÉDICA S.R.L - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : HITMÉDICA S.R.L - ITÁLIA
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
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
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Miniplacas 25351.586758/2008-39
PLACAS RETAS PARA MINI E MACRO FRAGMENTOS
FABRICANTE : GEBRÜDER MARTIN GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : GEBRÜDER MARTIN GMBH & CO. KG -
ALEMANHA
25-330-04-09; 25-330-06-09; 25-330-08-09; 25-332-10-09; 25-330-
12-09; 25-330-16-09; 25-330-26-09; 25-331-24-09; 25-302-12-09;
25-302-12-91; 25-302-70-09; 25-302-70-91; 25-304-00-09; 25-304-
00-91; 25-304-55-09; 25-304-55-91; 25-304-70-09; 25-304-70-91;
25-304-85-09; 25-304-85-91; 25-306-00-09; 25-306-00-91; 25-306-
55-09; 25-306-55-91; 25-306-70-09; 25-306-70-91; 25-306-85-09;
25-306-85-91; 25-308-00-09; 25-308-00-91; 25-316-00-09; 25-316-
00-91; 25-320-00-09; 25-320-00-91; 25-330-24-09; 25-551-02-09;
25-551-02-91; 25-550-04-09; 25-550-04-91; 25-551-04-09; 25-551-
04-91; 25-552-04-09; 25-552-04-91; 50-362-02-09; 50-362-02-91;
50-360-04-09; 50-360-04-91; 50-362-04-09; 50-362-04-91; 50-364-
04-09; 50-364-04-91; 25-550-06-09; 25-550-06-91; 25-552-06-09;
25-552-06-91; 25-550-08-09; 25-550-08-91; 50-366-06-09; 50-366-
06-91; 50-368-06-09; 50-368-06-91; 50-370-08-09; 50-370-08-91;
25-550-16-09; 25-550-16-91; 50-368-16-09; 50-368-16-91; 25-550-
40-09; 50-405-17-09; 50-410-04-09; 50-410-04-91; 50-410-05-09;
50-410-05-91; 50-412-05-09; 50-412-05-91; 25-380-04-09; 25-380-
04-91; 25-382-04-09; 25-382-04-91; 25-350-04-09; 25-350-04-91;
25-351-04-09; 25-351-04-91; 25-352-04-09; 25-352-04-91; 25-350-
06-09; 25-350-06-91; 25-352-06-09; 25-352-06-91; 25-350-08-09;
25-350-08-91; 25-350-16-09; 25-350-16-91; 25-351-16-09; 25-351-
16-91; 25-392-04-09; 25-392-04-91; 25-394-04-09; 25-394-04-91;
25-400-06-09; 25-400-06-91; 25-400-09-09; 25-400-09-91; 25-400-
12-09; 25-400-12-91; 25-400-15-09; 25-400-15-91; 25-400-18-09;
25-400-18-91; 25-400-21-09; 25-400-21-91; 25-400-24-09; 25-400-
24-91; 25-382-04-09; 25-382-04-91; 25-380-04-09; 25-380-04-91.
CLASSE : III 80081350327
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
G.F.E. DO BRASIL LTDA. 1.03347-8
Protese Biliar 25000.001316/99-62
KIT PROTESE COM ABA (FLAP)
FABRICANTE : ENDO-FLEX INSTRUMENTE GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : G-FLEX USA INC. - ESTADOS UNIDOS
Embalagem esteril individual, nas formas reta, curva, angulada
CLASSE : II 10334780008
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA 1.02477-0
Parafuso não absorvível para osteossíntese 25351.186570/2005-41
PARAFUSO IMPLANTAVEL NAO CANULADO GM
FABRICANTE : G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA - BRASIL
169-18-14 , 169-18-16 , 169-18-18 , 169-18-20 , 169-18-22 , 169-18-
24 , 169-18-26 , 169-18-28 , 169-18-30 , 169-18-32 , 169-18-34 ,
169-18-36 , 169-18-38 , 169-18-40 , 169-18-42 , 169-18-44 , 169-18-
46 , 169-18-48 , 169-18-50 , 169-18-52 , 169-18-54 , 169-18-56 ,
169-18-58 , 169-18-60 , 169-18-62 , 169-18-64 , 169-18-66 , 169-18-
68 , 169-18-70 , 169-18-72 , 169-18-76 , 169-18-80 , 169-18-85 ,
169-18-90 , 169-18-95 , 169-18-100 , 169-18-105 , 169-18-110 , 169-
18-115 , 169-18-120 , 169-18-125 , 169-18-130 , 169-18-135 , 169-
18-140 , 200-35-10 , 200-35-12 , 200-35-14 , 200-35-16 , 200-35-18
, 200-35-20 , 200-35-22 , 200-35-24 , 200-35-26 , 200-35-28 , 200-
35-30 , 200-35-32 , 200-35-34 , 200-35-36 , 200-35-38 , 200-35-40 ,
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200-35-42 , 200-35-44 , 200-35-46 , 200-35-48 , 200-35-50 , 200-35-
52 , 200-35-54 , 200-35-56 , 200-35-58 , 200-35-60 , 200-35-62 ,
200-35-64 , 200-35-66 , 200-35-68 , 200-35-70 , 200-35-72 , 200-35-
74 , 200-35-76 , 200-35-78 , 200-35-80 , 200-35-82 , 200-35-84 ,
200-35-86 , 200-35-88 , 200-35-90 , 200-35-92 , 200-35-94 , 200-35-
96 , 200-35-98 , 200-35-100 , 200-35-102 , 200-35-104 , 200-35-106
, 200-35-108 , 200-35-110 , 172-32-20 , 172-32-22 , 172-32-24 , 172-
32-26 , 172-32-28 , 172-32-30 , 172-32-32 , 172-32-34 , 172-32-36 ,
172-32-38 , 172-32-40 , 172-32-42 , 172-32-44 , 172-32-46 , 172-32-
48 , 172-32-50 , 172-32-52 , 172-32-54 , 172-32-56 , 172-32-58 ,
172-32-60 , 172-28-20 , 172-28-22 , 172-28-24 , 172-28-26 , 172-28-
28 , 172-28-30 , 172-28-32 , 172-28-34 , 172-28-36 , 172-28-38 ,
172-28-40 , 172-28-42 , 172-28-44 , 172-28-46 , 172-28-48 , 172-28-
50 , 172-28-52 , 172-28-54 , 172-28-56 , 172-28-58 , 172-28-60 ,
169-45-14AI , 169-45-16AI , 169-45-18AI , 169-45-20AI , 169-45-
22AI , 169-45-24AI , 169-45-26AI , 169-45-28AI , 169-45-30AI ,
169-45-32AI , 169-45-34AI , 169-45-36AI , 169-45-38AI , 169-45-
40AI , 169-45-42AI , 169-45-44AI , 169-45-46AI , 169-45-48AI ,
169-45-50AI , 169-45-52AI , 169-45-54AI , 169-45-56AI , 169-45-
58AI , 169-45-60AI , 169-45-62AI , 169-45-64AI , 169-45-66AI ,
169-45-68AI , 169-45-70AI , 169-45-72AI , 169-45-76AI , 169-45-
80AI , 169-45-85AI , 169-45-90AI , 169-45-95AI , 169-45-100AI ,
169-45-105AI , 169-45-110AI , 169-45-115AI , 169-45-120AI , 169-
45-125AI , 169-45-130AI , 169-45-135AI , 169-45-140AI , 169-15-
10AI , 169-15-12AI , 169-15-14AI , 169-15-16AI , 169-15-18AI ,
169-15-20AI , 169-15-22AI , 169-15-24AI , 169-15-26AI , 169-15-
28AI , 169-15-30AI , 169-15-32AI , 169-15-34AI , 169-15-36AI ,
169-15-38AI , 169-15-40AI , 169-15-42AI , 169-15-44AI , 169-15-
46AI , 169-15-48AI , 169-15-50AI , 169-15-52AI , 169-15-54AI ,
169-15-56AI , 169-15-58AI , 169-15-60AI , 169-15-62AI , 169-15-
64AI , 169-15-66AI , 169-15-68AI , 169-15-70AI , 169-15-72AI ,
169-15-74AI , 169-15-76AI , 169-15-78AI ,
169-19-20 , 169-19-25 , 169-19-30 , 169-19-35 , 169-19-40 , 169-19-
45 , 169-19-50 , 169-19-55 , 169-19-60 , 169-19-65 , 169-19-70 ,
169-19-75 , 169-19-80 , 169-19-85 , 169-19-90 , 169-19-95 , 169-19-
100 , 169-19-105 , 169-19-110 , 169-19-115 , 169-19-120 , 169-19-
125 , 169-19-130 , 169-19-135 , 169-19-140 , 169-19-145 , 169-19-
150 , 200-40-10 , 200-40-12 , 200-40-14 , 200-40-16 , 200-40-18 ,
200-40-20 , 200-40-22 , 200-40-24 , 200-40-26 , 200-40-28 , 200-40-
30 , 200-40-32 , 200-40-34 , 200-40-36 , 200-40-38 , 200-40-40 ,
200-40-42 , 200-40-44 , 200-40-46 , 200-40-48 , 200-40-50 , 200-40-
52 , 200-40-54 , 200-40-56 , 200-40-58 , 200-40-60 , 169-16-30 ,
169-16-35 , 169-16-40 , 169-16-45 , 169-16-50 , 169-16-55 , 169-16-
60 , 169-16-65 , 169-16-70 , 169-16-75 , 169-16-80 , 169-16-85 ,
169-16-90 , 169-16-95 , 169-16-100 , 169-16-105 , 169-16-110 , 169-
16-115 , 169-16-120 , 169-16-125 , 169-16-130 , 169-16-135 , 169-
16-140 , 169-16-145 , 169-16-150 , 169-32-45 , 169-32-50 , 169-32-
55 , 169-32-60 , 169-32-65 , 169-32-70 , 169-32-75 , 169-32-80 ,
169-32-85 , 169-32-90 , 169-32-95 , 169-32-100 , 169-32-105 , 169-
32-110 , 169-32-115 , 169-32-120 , 169-32-125 , 169-32-130 , 169-
32-135 , 169-32-140 , 169-32-145 , 169-32-150 , 169-405-10 , 169-
405-12 , 169-405-14 , 169-406-16 , 169-407-18 , 169-408-20 , 169-
409-22 , 169-410-24 , 169-412-26 , 169-414-28 , 169-414-30 , 169-
414-35 , 169-414-40 , 169-415-45 , 169-415-50 , 169-416-55 , 169-
416-60 , 169-19-20AI , 169-19-25AI , 169-19-30AI , 169-19-35AI ,
169-19-40AI , 169-19-45AI , 169-19-50AI , 169-19-55AI , 169-19-
60AI , 169-19-65AI , 169-19-70AI , 169-19-75AI , 169-19-80AI ,
169-19-85AI , 169-19-90AI , 169-19-95AI , 169-19-100AI , 169-19-
105AI , 169-19-110AI , 169-19-115AI , 169-19-120AI , 169-19-
125AI , 169-19-130AI , 169-19-135AI , 169-19-140AI , 169-19-
145AI , 169-19-150AI , 169-40-10AI , 169-40-12AI , 169-40-14AI ,
169-40-16AI , 169-40-18AI , 169-40-20AI , 169-40-22AI , 169-40-
24AI , 169-40-26AI , 169-40-28AI , 169-40-30AI , 169-40-32AI ,
169-40-34AI , 169-40-36AI , 169-40-38AI , 169-40-40AI , 169-40-
42AI , 169-40-44AI , 169-40-46AI , 169-40-48AI , 169-40-50AI ,
169-40-52AI , 169-40-54AI , 169-40-56AI , 169-40-58AI , 169-40-
60AI , 169-16-30AI , 169-16-35AI , 169-16-40AI , 169-16-45AI ,
169-16-50AI , 169-16-55AI , 169-16-60AI , 169-16-65AI , 169-16-
70AI , 169-16-75AI , 169-16-80AI , 169-16-85AI , 169-16-90AI ,
169-16-95AI , 169-16-100AI , 169-16-105AI , 169-16-110AI , 169-
16-115AI , 169-16-120AI , 169-16-125AI , 169-16-130AI , 169-16-
135AI , 169-16-140AI , 169-16-145AI , 169-16-150AI , 169-32-45AI
, 169-32-50AI , 169-32-55AI , 169-32-60AI , 169-32-65AI , 169-32-
70AI , 169-32-75AI , 169-32-80AI , 169-32-85AI , 169-32-90AI ,
169-32-95AI , 169-32-100AI , 169-32-105AI , 169-32-110AI , 169-
32-115AI , 169-32-120AI , 169-32-125AI , 169-32-130AI , 169-32-
135AI , 169-32-140AI , 169-32-145AI , 169-32-150AI , 169-405-
10AI , 169-405-12AI , 169-405-14AI , 169-406-16AI , 169-407-18AI
, 169-408-20AI , 169-409-22AI , 169-410-24AI , 169-412-26AI ,
169-414-28AI , 169-414-30AI , 169-414-35AI , 169-414-40AI , 169-
415-45AI , 169-415-50AI , 169-416-55AI , 169-416-60AI , 122-45-
25 , 122-45-30 , 122-45-35 , 122-45-40 , 122-45-45 , 122-45-50 ,
122-45-55 , 122-45-60 , 122-45-65 , 122-45-70 , 122-45-25AI , 122-
45-30AI , 122-45-35AI , 122-45-40AI , 122-45-45AI , 122-45-50AI ,
122-45-55AI , 122-45-60AI , 122-45-65AI , 122-45-70AI ,
169-15-80AI , 169-15-82AI , 169-15-84AI , 169-15-86AI , 169-15-
88AI , 169-15-90AI , 169-15-92AI , 169-15-94AI , 169-15-96AI ,
169-15-98AI , 169-15-100AI , 169-15-102AI , 169-15-104AI , 169-
15-106AI , 169-15-108AI , 169-15-110AI , 172-32-20AI , 172-32-
22AI , 172-32-24AI , 172-32-26AI , 172-32-28AI , 172-32-30AI ,
172-32-32AI , 172-32-34AI , 172-32-36AI , 172-32-38AI , 172-32-
40AI , 172-32-42AI , 172-32-44AI , 172-32-46AI , 172-32-48AI ,
172-32-50AI , 172-32-52AI , 172-32-54AI , 172-32-56AI , 172-32-
58AI , 172-32-60AI , 122-27-20AI , 122-27-22AI , 122-27-24AI ,
122-27-26AI , 122-27-28AI , 122-27-30AI , 122-27-32AI , 122-27-
34AI , 122-27-36AI , 122-27-38AI , 122-27-40AI , 122-27-42AI ,
122-27-44AI , 122-27-46AI , 122-27-48AI , 122-27-50AI , 122-27-
52AI , 122-27-54AI , 122-27-56AI , 122-27-58AI , 122-27-60AI ,
213-27-10PCM , 213-27-12PCM , 213-27-14PCM , 213-27-16PCM ,
213-27-18PCM , 213-27-20PCM , 213-27-22PCM , 213-27-24PCM ,

213-27-26PCM , 213-27-28PCM , 213-32-10PCM , 213-32-12PCM ,
213-32-14PCM , 213-32-16PCM , 213-32-18PCM , 213-32-20PCM ,
213-32-22PCM , 213-32-24PCM , 213-32-26PCM , 213-32-28PCM ,
213-35-10PCM , 213-35-12PCM , 213-35-14PCM , 213-35-16PCM ,
213-35-18PCM , 213-35-20PCM , 213-35-22PCM , 213-35-24PCM ,
213-35-26PCM , 213-35-28PCM , 213-27-10PCMAI , 213-27-12PC-
MAI , 213-27-14PCMAI , 213-27-16PCMAI , 213-27-18PCMAI ,
213-27-20PCMAI , 213-27-22PCMAI , 213-27-24PCMAI , 213-27-
26PCMAI , 213-27-28PCMAI , 213-32-10PCMAI , 213-32-12PC-
MAI , 213-32-14PCMAI , 213-32-16PCMAI , 213-32-18PCMAI ,
213-32-20PCMAI , 213-32-22PCMAI , 213-32-24PCMAI , 213-32-
26PCMAI , 213-32-28PCMAI , 213-35-10PCMAI , 213-35-12PC-
MAI , 213-35-14PCMAI , 213-35-16PCMAI , 213-35-18PCMAI ,
213-35-20PCMAI , 213-35-22PCMAI , 213-35-24PCMAI , 213-35-
26PCMAI , 213-35-28PCMAI , 213-27-10PC , 213-27-12PC , 213-
27-14PC , 213-27-16PC , 213-27-18PC , 213-27-20PC , 213-27-22PC
, 213-27-24PC , 213-27-26PC , 213-27-28PC , 213-32-10PC , 213-
32-12PC , 213-32-14PC , 213-32-16PC , 213-32-18PC , 213-32-20PC
, 213-32-22PC , 213-32-24PC , 213-32-26PC , 213-32-28PC , 213-
35-10PC , 213-35-12PC , 213-35-14PC , 213-35-16PC , 213-35-18PC
, 213-35-20PC , 213-35-22PC , 213-35-24PC , 213-35-26PC , 213-
35-28PC , 213-27-10PCAI , 213-27-12PCAI , 213-27-14PCAI , 213-
27-16PCAI , 213-27-18PCAI , 213-27-20PCAI , 213-27-22PCAI ,
213-27-24PCAI , 213-27-26PCAI , 213-27-28PCAI , 213-32-10PCAI
, 213-32-12PCAI , 213-32-14PCAI , 213-32-16PCAI , 213-32-
18PCAI , 213-32-20PCAI , 213-32-22PCAI , 213-32-24PCAI , 213-
32-26PCAI , 213-32-28PCAI , 213-35-10PCAI , 213-35-12PCAI ,
213-35-14PCAI , 213-35-16PCAI , 213-35-18PCAI , 213-35-20PCAI
, 213-35-22PCAI , 213-35-24PCAI , 213-35-26PCAI , 213-35-
28PCAI.
CLASSE : III 10247700039
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
GROSSMED COMERCIAL DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA
8.01226-4
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.687683/2009-21
HPF PERFUROCARBONO
FABRICANTE : AL.CHI.MI.A S.R.L. - ITÁLIA
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HICSOS LEFORT INTERNACIONAL DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA - EPP 8.07118-0
Artigo Para Radioprotecao 25351.103522/2011-99
VESTIMENTA DE RAIOPROTEÇÃO FENIX
FABRICANTE : HICSOS LEFORT INTERNACIONAL DO BRA-
SIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP - BRASIL
CLASSE : I
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.02533-1
Equipos 25351.475972/2009-53
EQUIPO PARA BOMBA GEMSTAR FOTOPROTETOR ®
FABRICANTE : HOSPIRA COSTA RICA LTD - COSTA RICA
DISTRIBUIDOR : HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : HOSPIRA INC - ESTADOS UNIDOS
Lista Nº 13612
CLASSE : II 80253310040
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
IRON WORKS BRASIL LTDA 8.05904-1
Materiais, Artigos, Instrumentos e Acessorios 25351.147523/2010-
19
BIQUEIRAS PARA TATUAGENS E MAQUIAGEM DEFINITIVA
FABRICANTE : IRON WORKS BRASIL LTDA - BRASIL
CLASSE : II
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
IVOCLAR VIVADENT LTDA. 8.00914-4
Cimentos Odontologicos 25351.039268/01-64
CIMENTO ODONTOLOGICO IVOCLAR VIVADENT
FABRICANTE : IVOCLAR VIVADENT AG - LIECHTENSTEIN
DISTRIBUIDOR : IVOCLAR VIVADENT AG - LIECHTENS-
TEIN
DUAL CEMENT, VARIOLINK II
CLASSE : II 80091440010
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

IZAQUEL MARTINS ROSA EPP 8.02046-9
Refrigerador ou Freezer Laboratorial/Hospitalar 25351.736013/2009-
76
CRYO SYSTEM
FABRICANTE : IZAQUEL MARTINS ROSA EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : IZAQUEL MARTINS ROSA EPP - BRASIL
CS4 PLUS
CS4
CLASSE : II
8057 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Esponja Cirurgica 25000.011816/96-79
SPONGOSTAN* ESPONJA GELATINOSA ABSORVIVEL
FABRICANTE : FERROSAN A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : FERROSAN A/S - DINAMARCA
SPONGOSTAN Esponja Gelatinosa Absorvivel , Standard, Special,
Filme, Anal ou Dental
CLASSE : IV 10132590124
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
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
Fio de Sutura 25351.136138/2007-71
MONOCRYL* PLUS
FABRICANTE : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ETHICON LLC - PORTO RICO
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚS-
TRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚS-
TRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ETHICON LLC - PORTO RICO
Fio 2-0 nos comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75,
80, 90, 100, 120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4
círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou composta nos
tamanhos 8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16; 17; 19; 22; 24; 26; 30; 31; 36,4;
40; 45; 48; 60 ou 65.; Fio 3 nos comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30,
45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150, 165, 250, com
agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo,
reta ou composta nos tamanhos 60; 65; 70; 75; 80 ou 90.; Fio 3-0 nos
comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100,
120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6
círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou composta nos tamanhos 8;
9,3; 10,5; 11; 13; 16; 17; 19; 22; 24; 26; 30; 31; 36,4; 40; 45; 48; 60
ou 65.; Fio 4 nos comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68,
70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2 círculo,
1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou composta nos
tamanhos 60; 65; 70; 75; 80 ou 90.; Fio 4-0 nos comprimentos (cm)
15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150, 165,
250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8
círculo, reta ou composta nos tamanhos 8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16; 17;
19; 22; 24; 26; 30; 31; 36,4; 40; 45; 48; 60 ou 65.; Fio 5 nos
comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100,
120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6
círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou composta nos tamanhos 60;
65; 70; 75; 80 ou 90.; Fio 5-0 nos comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30,
45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150, 165, 250, com
agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo,
reta ou composta nos tamanhos 8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16; 17; 19; 22;
24; 26; 30; 31; 36,4; 40; 45; 48; 60 ou 65.; Fio 6-0 nos comprimentos
(cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150,
165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 cír-
culo, 5/8 círculo, reta ou composta nos tamanhos 8; 9,3; 10,5; 11; 13;
16; 17; 19; 22; 24; 26; 30; 31; 36,4; 40; 45; 48; 60 ou 65.; Fio 7-0
nos comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90,
100, 120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo,
1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou composta nos tamanhos 6;
8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16 ou 17.; Fio 8-0 nos comprimentos (cm) 15,
20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150, 165,
250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8
círculo, reta ou composta nos tamanhos 6; 8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16 ou
17.; Fio 9-0 nos comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70,
75, 80, 90, 100, 120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4
círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou composta nos
tamanhos 6; 8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16 ou 17.; Fio 0 nos comprimentos
(cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150,
165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 cír-
culo, 5/8 círculo, reta ou composta nos tamanhos 8; 9,3; 10,5; 11; 13;
16; 17; 19; 22; 24; 26; 30; 31; 36,4; 40; 45; 48; 60 ou 65.; Fio 1 nos
comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100,
120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6
círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou composta nos tamanhos 8;
9,3; 10,5; 11; 13; 16; 17; 19; 22; 24; 26; 30; 31; 36,4; 40; 45; 48; 60
ou 65.; Fio 10-0 nos comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60,
68, 70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2
círculo, 1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou
composta nos tamanhos 6; 8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16 ou 17.; Fio 11-0
nos comprimentos (cm) 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90,
100, 120, 135, 150, 165, 250, com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo,
1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8 círculo, reta ou composta nos tamanhos 6;
8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16 ou 17.; Fio 2 nos comprimentos (cm) 15, 20,
25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100, 120, 135, 150, 165, 250,
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com agulhas 1/2 círculo, 1/4 círculo, 1/6 círculo, 3/8 círculo, 5/8
círculo, reta ou composta nos tamanhos 8; 9,3; 10,5; 11; 13; 16; 17;
19; 22; 24; 26; 30; 31; 36,4; 40; 45; 48; 60 ou 65.;
CLASSE : IV 80145901005
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Âncora e sutura montadas em dispositivo insersor
25351.554569/2010-70
ÂNCORAS ABSORVÍVEIS COM SUTURA PARCIALMENTE AB-
SORVÍVEL E DISPOSITIVO DE INSERÇÃO DEPUY MITEK
FABRICANTE : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
IMPLANTE 25351.461494/2010-91
KIT DE PINOS TRANSVERSAIS ST TIBIAIS RIGIDFIX BIO-
CRYL 3.3 MM
FABRICANTE : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO
DE IMPLANTES LTDA 1.04179-4
Dispositivo para Fixacao Maxilar 25351.068572/2011-41
SISTEMA PARA FIXAÇÃO INTERMAXILAR
FABRICANTE : MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE IMPLANTES LTDA - BRASIL
CLASSE : III
80010 - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ML COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATE-
RIAL MÉDICO HOSPITALAR LTDA - EPP8.02929-0
Agulhas Descartaveis 25351.432696/2006-84
AGULHA SPINAL EXELINT ("WHITACARE"PONTA TIPO LA-
PIS)
FABRICANTE : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
Códigos - "Whitacare" Ponta Tipo Lápis - 26885, 26886, 26887,
26888,26889, 26890, 26891, 26892, 26893, 26894, 26895, 26896,
26898, 26899
26897
CLASSE : III 80292900007
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
PELO INDÚSTRIA DE COMPRESSAS E OUTROS PRODUTOS
TEXTEIS LTDA 8.04679-9
Compressas 25351.855033/2008-13
COMPRESSAS DE GAZE HIDRÓFILA NÃO ESTÉREIS PELÔ
FABRICANTE : PELO INDÚSTRIA DE COMPRESSAS E OU-
TROS PRODUTOS TEXTEIS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PELO INDÚSTRIA DE COMPRESSAS E OU-
TROS PRODUTOS TEXTEIS LTDA - BRASIL
COMPRESSAS DE GAZE HIDRÓFILA 7,5cm X 7,5cm 09, 11 e 13
fios
CLASSE : I 80467990002
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Bandagem 25351.068965/2011-45
CAREFIX PARA RETENÇÃO DE BOLSA DE URINA
FABRICANTE : TYTEX A/S - ESLOVÁQUIA
CLASSE : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Bandagem 25351.068946/2011-31

CERAFIX STOMASAFE CLASSIC
FABRICANTE : TYTEX A/S - ESLOVÁQUIA
CLASSE : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Bandagem 25351.068904/2011-11
CAREFIX STOMASAFE PLUS
FABRICANTE : TYTEX A/S - ESLOVÁQUIA
CLASSE : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SANTA APOLONIA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA 8.05255-0
Fio Para Ortodontia 25351.119287/2010-37
ARCOS PRÉ CONTORNADOS DE NITINOL SA
FABRICANTE : SHENZHEN SUPERLINE TECHNOLOGY CO.
LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SANTA APOLONIA INDUSTRIA E COMER-
CIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SUTURBRAS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01305-7
Fio de Sutura 25351.004005/2004-94
CATGUT SIMPLES COM AGULHA
FABRICANTE : SUTURBRAS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
- BRASIL
GS01TC30; GS10TC30; GS20TC30; GS30TC30; GS40MC20;
GS01MC30; GS01MC35; GS10MC30; GS10MC35; GS20MC30;
GS20MC35; GS01MC40; GS01MC50; GS10MC40; GS10MC50;
GS20MC40; GS20MC65
CLASSE : IV 80130570013
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TELLUS MEDICAL DISTRIBUIÇÃO, IMPORTAÇÃO E EXPOR-
TAÇÃO DE PRODUTOS PARA A SAÚDE LTDA - ME8.04317-8
Instrumentos cirúrgicos 25351.052362/2010-59
LÂMINA SHAVER E BROCAS COOLCUT PARA CIRURGIA AR-
TROSCÓPICA
FABRICANTE : ARTHREX INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ARTHREX INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
WMA MICRO USINAGEM MÉDICA ONDONTOLÓGICA LTDA -
EPP 8.06043-3

Componentes de Implante Odontologico 25351.747751/2010-21
PILAR O'RING
FABRICANTE : WMA MICRO USINAGEM MÉDICA ONDON-
TOLÓGICA LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : WMA MICRO USINAGEM MÉDICA ONDON-
TOLÓGICA LTDA - EPP - BRASIL
CLASSE : III
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Componentes de Implante Odontologico 25351.747735/2010-01
PILAR PROTÉTICO
FABRICANTE : WMA MICRO USINAGEM MÉDICA ONDON-
TOLÓGICA LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : WMA MICRO USINAGEM MÉDICA ONDON-
TOLÓGICA LTDA - EPP - BRASIL
CLASSE : III
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Componentes de Implante Odontologico 25351.747714/2010-31
C I C AT R I Z A D O R
FABRICANTE : WMA MICRO USINAGEM MÉDICA ONDON-
TOLÓGICA LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : WMA MICRO USINAGEM MÉDICA ONDON-
TOLÓGICA LTDA - EPP - BRASIL
CLASSE : III
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

RESOLUÇÃO-RE No- 1.332, DE 30 DE MARÇO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, 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, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

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
ALFAFETOPROTEÍNA (AFP) 25351.070595/2006-13
ARCHITECT AFP CONTROLS / ARCHITECT AFP CONTRO-
LES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
3 frascos (8 mL cada)>
CLASSE : III 80146501326
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
AGFA HEALTHCARE BRASIL IMPORTAÇÃO E SERVIÇOS LT-
DA. 8.04972-0
Filmes Para Raios X 25351.265049/2010-32
FILME DRYSTAR AGFA
FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DT1B 20CM X 25CM, DT1B 25CM X 30CM, DT1B 28CM X 35
CM, DT1B 35CM X 35CM, DT1B 35CM X 43CM, DT2 MAMMO
20CM X 25CM, DT2 MAMMO 25CM X 30CM, DT2 MAMMO
28CM X 35CM, DT2B 20CM X 25CM, DT2B 25CM X 30CM,
DT2B 28CM X 35CM, DT2B 35CM X 43CM, MAMMO 20CM X
25CM, MAMMO 25CM X 30CM, TS2C 20CM X 25CM, TS2O
20CM X 25CM.
CLASSE : II 80497200003
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
Microscopio Cirurgico 25351.072023/2005-80
MICROSCOPIO CIRURGICO OFTALMOLOGICO
FABRICANTE : LEICA MICROSYSTEMS AG. - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : LEICA MICROSYSTEMS AG. - SUÍÇA
LEICA M501; LEICA M620 CM18; LEICA M620 CT18; LEICA
M620 F18; LEICA M820 CT40; LEICA M820 C40; LEICA M820
F19; LEICA M820 F40; LEICA M841; LEICA M841 EBS; LEICA
M844 CT40; LEICA M844 C40; LEICA M844 F19; LEICA M844
F40; LEICA M620 F20; LEICA M220 F12
CLASSE : I 80147549005
8088 - Alteração de Informações de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusão de modelo/componente)
BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4
Cola Cirurgica 25351.191654/2007-69
CoSeal
FABRICANTE : BAXTER HEALTHCARE CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAXTER AG - ÁUSTRIA
DISTRIBUIDOR : BAXTER HEALTHCARE CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
2,0 mL; 4,0 mL; 8,0 mL.
CLASSE : IV 80145240375
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Adaptador de Agulha 25351.593447/2007-45
BD VACUTAINER PRONTO QUICK RELEASE NEEDLE HOL-
DER
FABRICANTE : FABRICADO POR NIPRO MEDICAL INDUS-
TRIES, LTD PARA BECTON DICKINSON VACUTAINER SYS-
TEMS - BECTON DICKINSON AND COMPANY - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON FRANCE S.A.S - FRAN-
ÇA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUITION - BÉL-
GICA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / PLYMOUTH - REINO
UNIDO
DISTRIBUIDOR : NIPPON BECTON DICKINSON CO. LT - JA-
PÃO
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY - URU-
GUAI
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