ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ARTMEDIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.02644-4

Roupa de Cama Hospitalar 25351.037560/2006-64

ROUPA DE CAMA HOSPITALAR ARTMEDIC |
FABRICANTE : ARTMEDIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

Forro para Travesseiro Descartavel Artmedic

Lengol Descartéavel Artmedic com Lastex

Lencol Descartavel Artmedic em Rolo

Lencol Descartavel Artmedic sem Lastex

CLASSE : | 80264440005 i

80e3§ - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

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

DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8

Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.022854/2009-81

TRIAD GEL

FABRICANTE : RAINTREE ESSIX INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : RAINTREE ESSIX INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

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

E-MEDICAL LTDA 8.01911-0

Lancetas 25351.412100/2009-54 .

ON CALL PLUS LANCETADOR DESCARTAVEL
FABRICANTE : ACON BIOTECH - CHINA

DISTRIBUIDOR : ACON BIOTECH - CHINA

Apresentacdes: 18G, 21G e 26G. Lancetador descartével LSL - 11: 50,
100 e 200 unidades.

CLASSE : |1 80191100094

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

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

FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS
PITALARES LTDA. 8.00813-5

Trocartes 25351.240862/2006-18

TROCARTE SECUNDARIO

FABRICANTE : PURPLE SURGICAL LTD - INGLATERRA (REI-
NO UNIDO)

DISTRIBUIDOR : PURPLE SURGICAL LTD - INGLATERRA
(REINO UNIDO)

PS3305, PS3307.

CLASSE : Il 80081350241

8041 - Alteracdo da composicao quimicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MEDICO

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



FORMED - REPRESENTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMEN-
TOS MEDICQOS, ESTETICOS E COSMETICOS LTDA.8.02794-2
Stent Cardiovascular 25351.312654/2010-03

ACTIVE - SISTEMA DE STENT CORONARIANO COM ELUI-
CAO DE PACLITAXEL

FABRICANTE : IBERHOSPITEX, SA. - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : IBERHOSPITEX, SA. - ESPANHA
CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Centro de Controle de Sala Cirurgica 25351.151686/2008-11
SCB - STORZ COMMUNICATION BUS
FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
SCB CONTROL SYSTEM: modelos 20093701P1 e 20097020-1
CLASSE : 111 10302860141
8073 - Alteraco por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Canulas 25351.092442/2010-90
CANULA KARL STORZ
FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO - ALEMANHA
CLASSE : 11
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Tubo Tragueal 25351.032980/01-23
TUBO TRAQUEAL LASER-FLEX E ACESSORIOS MALLIN-
CKRODT
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNET, INC. - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA )
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA

DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNET, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV - ME-
XICO

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT INC. - ESTADOS UNIDOS
Tubos Tragueais Laser-Flex, com cuff: 4.0mm, 4.5mm, 5mm,
5.5mm.

CLASSE : 11 10139810079

80635 - Revalidagio de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br ;
MEDICALSUL COM. IMP. E EXP. DE PRODUTOS CIRURGICOS
LTDA 8.00501-7 B

TEMPO DE COAGULACAO ATIVADA 25351.146836/2011-19
Tubo ACT para determinacdo do tempo de coagulacdo ativada -
ativador celite

FABRICANTE : INTERNATIONAL TECHNIDYNE CORPORA-
TION - ESTADOS UNIDOS

caixa com 95 tubos de vidro, tampa preta, pré-carregados com ati-
vador celite>

CLASSE : Il

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

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

NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA 1.02879-
1

MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DI-
FERENCIAIS DESTINADOS A IDENTIFICAGAO DE MICROOR-
GANISMOS POR MEIO DE TESTES BIOQUIMI-
C0S25351.090290/2004-58

FAMILIA DE MEIOS DE CULTURA DIFERENCIAIS DESTINA-
DOS A IDENTIFICACAO DE MICROORGANISMOS-NEW
PROV

FABRICANTE : NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA - BRASIL

Caldo Uréia - Indol> 10 tubos com 4ml; Cult Pack Caldo Lisina>
Para 1 litro; Cult Pack Citrato de SSmmons> Para 1litro de meio; Cult
Pack TSI> Para 1 litro de meio; EPM Mili> 25 tubos com 4ml de
meio EPM e 25 tubos com 5ml de meio MILi ou 25 minitubos com
2ml de meio EPM e 25 minitubos com 2ml de meio de MILi; Kit
EPM - Mili - Citrato> 16 tubos com 4ml de meio EPM, 16 tubos com
5ml de meio Mili, 16 tubos com 3mol de meio Citrato de Simmons
e 1 frasco com 5ml de Reativo de Kovacs; Kit para Enterobactéria>
Kit para 10 determinacOes, Kit para 50 determinacfes, Meio de Cul-
tura Rugai com Lisina> caixa com 10 tubos com 6,5ml ou caixa com
50 tubos com 6,5ml; Meio de EPM> caixa com 10 tubos com 4ml;
Meio de EPM com Uréia> 10 tubos com 4ml de meio; Meio de
Gelatina> 10 tubos com 5ml; Meio de Mili> 10 tubos com 5ml de
meio de Mili; Meio de Mio> 10 tubos com 5ml; Mini Kit para
Enterobactéria> Kit para 10 determinagBes; NF- PROV> 10 tubos
com 2ml de meio Of-glicose, 5 tubos com 2ml de meio Of-base, 5
tubos com 2ml de Caldo BHI, 5 tubos com 1ml de &gar cetrimide 5
tubos com 2ml de meio gelatina nutriente, 5 tubos com 2ml de meio
nitrato motilidade, 5 tubos com 2ml de caldo Of-xilose, 5 tubos com
2ml de caldo Of-maltose, 5 tubos com 2ml de caldo Of-lactose; Agar
Cetrimide> 10 tubos com 3ml; Agar Citrato de Simmons> 10 tubos
com 3ml de &gar; Agar Fenllalanl na> 10 tubos com 3ml; Agar OF -
Glicose> 10 tubos com 5ml; Agar TSI> 10 tubos com 4ml; Agar
Tartarato de Jordans> 10 tubos com 5ml; Agar Uréia> 8 tubos com
4ml; Caldo Purpura de Bromocresol> 10 tubos com 6ml; Cado
Rhamnose> 10 tubos com 4ml; Caldo Arginina> 10 tubos com 4ml;
Caldo KCN> 10 tubos com 3ml; Caldo Lisina> 10 tubos com 4ml;
Caldo MR-VP> 10 tubos com 4ml; Caldo MTS> 10 tubos com 3ml;
Cado Maonato> 10 tubos com 3ml; Caldo Ornitina> 10 tubos com
aml;

CLASSE : Il 10287910053 .

8015 - REVALIDACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagnoéstico de uso in vitro

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

OFT - VISION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. 8.01536-5
Implante Oftalmologico 25351.177561/2010-14
ANEL CAPSULAR OFT VISION i i
FABRICANTE : OFT - VISION INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA. - BRASIL

CLASSE : Il

8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

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

SIMILAR & COMPATIVEL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME8S.04454-1

Pinca Bipolar 25351.581559/2008-34

PINCA BIPOLAR PARA BISTURI SIMILAR & COMPATIVEL
FABRICANTE : SIMILAR & COMPATIVEL INDUSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : SIMILAR & COMPATIVEL INDUSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME -
BRASIL

BAIONETA 10CM; BAIONETA 12CM; BAIONETA 14CM; BAIO-
NETA 16CM; BAIONETA 18CM; BAIONETA 20CM; RETA
10CM; RETA 12CM; RETA 14CM; RETA 16CM; RETA 18CM;
RETA 20CM;

CLASSE : 1l

8056 - Registro de Familias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio e Pequeno Portes

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

SISPRODENT COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS LTDA
8.04118-1

Componentes Para Ortodontia 25351.337709/2010-34

KIT ORTODONTICO TOMAS

FABRICANTE : DENTARUM J.P WINKELSTROETER KG - ALE-
MANHA

CLASSE : 11

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no sitel
http://www.anvisa.gov.br i
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LT-
DA 8.02799-1

Retratores Gengivais e Hemostaticos 25351.305403/2007-78
VISCOSTAT

FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA - BRASIL

Viscostat; Viscostat Wintermint.

CLASSE : 11 80279910031
80006 - Inclusdo de Acessdrios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE

USO MEDICO

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