
Nº 97, segunda-feira, 23 de maio de 2011 19ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 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 10102011052300019

4 95 01; Turbina ALEGRA TE-95 - ref 100 5 95 08; Turbina ALE-
GRA TE-95BC - ref 100 5 95 09; Turbina ALEGRA TE-95RM - ref
100 5 95 10; Turbina ALEGRA TE-97 LED G - ref 100 5 97 00;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G BC - ref 100 5 97 01; Turbina
ALEGRA TE-97 LED G RM - ref 100 5 97 02; Turbina ALEGRA
TE-97 LED G M - ref 100 5 97 03; Turbina ALEGRA TE-97 LED
G N - ref 100 5 97 04; Turbina ALEGRA TE-97 LED G B - ref 100
5 97 05; Turbina ALEGRA TE-97 LED G NQ - ref 100 5 97 06;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G S - ref 100 5 97 07; Turbina
ALEGRA TE-97 C LED G - ref 100 5 97 16; Turbina ALEGRA TE-
97 C LED G BC - ref 100 5 97 17; Turbina ALEGRA TE-97 C LED
G RM - ref 100 5 97 18; Turbina ALEGRA TE-97 C LED G M - ref
100 5 97 19; Turbina ALEGRA TE-97 C LED G N - ref 100 5 97 20;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G B - ref 100 5 97 21; Turbina
ALEGRA TE-97 C LED G NQ - ref 100 5 97 22; Turbina ALEGRA
TE-97 C LED G S - ref 100 5 97 23; Turbina ALEGRA TE-98 LED
G - ref 100 5 98 00; Turbina ALEGRA TE-98 LED G BC - ref 100
5 98 01; Turbina ALEGRA TE-98 LED G RM - ref 100 5 98 02;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G M - ref 100 5 98 03; Turbina
ALEGRA TE-98 LED G N - ref 100 5 98 04; Turbina ALEGRA TE-
98 LED G B - ref 100 5 98 05; Turbina ALEGRA TE-98 LED G NQ
- ref 100 5 98 06; Turbina ALEGRA TE-98 LED G S - ref 100 5 98
07; Turbina ALEGRA TE-98 C LED G - ref 100 5 98 16; Turbina
ALEGRA TE-98 C LED G BC - ref 100 5 98 17; Turbina ALEGRA
TE-98 C LED G RM - ref 100 5 98 18; Turbina ALEGRA TE-98 C
LED G M - ref 100 5 98 19; Turbina ALEGRA TE-98 C LED G N
- ref 100 5 98 20; Turbina ALEGRA TE-98 C LED G B - ref 100 5
98 21; Turbina ALEGRA TE-98 C LED G NQ - ref 100 5 98 22;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G S - ref 100 5 98 23
CLASSE : II 10347940129
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Curativo 25351.231412/2010-52
3M TEGADERM ABSORVENT CURATIVO ACRÍLICO TRANS-
PA R E N T E
FABRICANTE : 3M HEALTH CARE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 3M HEALTH CARE - ESTADOS UNIDOS
90800; 90801; 90802; 90803; 90805 e 90807.
CLASSE : III 80284930253
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

RESOLUÇÃO - RE No- 2.174, DE 20 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria No- 633
publicada no DOU de 12 de Maio de 2011, 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 o Arquivamento Temporário dos Processos
de Registro e de Petição, dos Produtos para a Saúde, na conformidade
da relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NUMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES)
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORA-
TÓRIOS LTDA 8.04648-1
2 5 3 5 1 . 11 5 2 9 6 / 2 0 11 - 9 9
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
2 5 3 5 1 . 11 5 2 3 2 / 2 0 11 - 2 8
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
2 5 3 5 1 . 1 2 2 5 0 6 / 2 0 11 - 4 4
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
bone life materiais médicos ltda - epp 8.05301-8
25351.274479/2010-19
8085 - Arquivamento Temporário de processo
25351.261933/2010-38
8085 - Arquivamento Temporário de processo
DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA 1.02082-
5
25351.175095/2010-22
8085 - Arquivamento Temporário de processo
Line Life Com de prod. Médicos e Hospitalares Ltda 1.03505-3
25351.199537/2006-62
8600 - Arquivamento Temporário de Petição
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00473-0
25351.510512/2010-28
8085 - Arquivamento Temporário de processo
MZ PRODUTOS MEDICOS LTDA 8.00732-5
25351.601900/2010-86

80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
NEVE I.N.A. INDÚSTRIA DE PRODUTOS CIRÚRGICOS LTDA
8.02343-4
25351.194304/2006-73
8085 - Arquivamento Temporário de processo
NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE INSTRUMEN-
TOS OPTICOS LTDA 8.06250-8
2 5 3 5 1 . 11 8 4 4 3 / 2 0 11 - 3 3
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
2 5 3 5 1 . 11 8 5 6 2 / 2 0 11 - 5 2
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
OPTO ELETRÔNICA S/A 1.03095-7
25351.428530/2005-82
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
PREVENTNET LTDA. - ME 8.05897-8
25351.522629/2010-32
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S

RESOLUÇÃO - RE No- 2.175, DE 20 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria No- 633
publicada no DOU de 12 de Maio de 2011, 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° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Alte-
ração, Revalidação, Retificação 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)
ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP 8.03355-2
Sistema de fixação rígida de placas especiais para osteossínte-
s e 2 5 3 5 1 . 0 6 6 3 6 3 / 2 0 11 - 3 5
SISTEMA DE PLACAS, MALHAS E PARAFUSOS IMPLANTÁ-
VEIS ACCIAX - SV01
FABRICANTE : ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP -
BRASIL

CLASSE : III
8543 - Registro 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
ADITEK DO BRASIL LTDA. 1.03314-3
Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.176618/2011-88
RESINA ORTODÔNTICA ADITEK
FABRICANTE : ADITEK DO BRASIL LTDA. - BRASIL
CLASSE : II
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
AGAPLASTIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.04387-2
Mascaras 25351.131503/2006-71
ESPACADOR AGACHAMBER
FABRICANTE : AGAPLASTIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : II 10438720004
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
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA 8.01604-0
Proteses Peniana 25351.752202/2009-25
POWERPOL
FABRICANTE : REGEN BIOTECH, INC. - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : REGEN BIOTECH, INC. - CORÉIA DO SUL

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
BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.097833/2006-20
PRESERV PROLONG
FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILÂNDIA
DISTRIBUIDOR : BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SURETEX LIMITED - TAILÂNDIA
Embalagens de consumo (flow pack) com 3 ou 6 preservativos ca-
da.
CLASSE : III 80146940020
8033 - Revalidação de Registro 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
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Stent Ureteral 25351.046625/2004-09
STENT CONTOUR PERCUFLEX COM FIO GUIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

Contour Soft Percuflex: M006180221010, M006180222010,
M006180223010, M006180224010, M006180230010,
M006180233010, M006180234010, M006180235010,
M006180240010, M006180242010, M006180245010,
M006180220030, M006180222030, M006180223030,
M006180224030, M006180225030, M006180231030,
M006180232030, M006180233030, M006180234030,
M006180235030, M006180241030, M006180243030,
M006180244030, M006180245030, M006180220020,
M006180221020, M006180222020, M006180223020,
M006180224020, M006180225020, M006180230020,
M006180232020, M006180233020, M006180234020,
M006180235020, M006180240020, M006180241020,
M006180243020 Contour VL Percuflex: M006180155010,
M006180156010, M006180157010, M006180155030,
M006180156030, M006180157030, M006180155020,
M006180156020, M006180157020
CLASSE : III 10341350337
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
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO IMPORTAÇÃO DE MATERIAL
MÉDICO LTDA 1.02344-0
Processador de Componentes Sanguineos 25351.176219/2011-79
SISTEMA AUTOMÁTICO DE PROCESSAMENTO DE CÉLULAS
ACP215
FABRICANTE : HAEMONETICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : HAEMONETICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
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
CEZAR DAL PIZZOL ME 8.06055-5
Escova de Limpeza e Assepsia 25351.196933/2011-90
INNOVATION CLEVER
FABRICANTE : CudyCindy Co., Ltd. - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : CudyCindy Co., Ltd. - TAIWAN
CLASSE : I
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
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
DELLA VIDA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE APARELHOS OR-
TOPÉDICOS LTDA - EPP 8.06531-9
Roupa de Cama Hospitalar 25351.176588/2011-02
LENÇOL PLÁSTICO
FABRICANTE : DELLA VIDA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
APARELHOS ORTOPÉDICOS LTDA - EPP - 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
DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00551-1
Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.103517/2006-02
CONTRA ANGULO D-X
FABRICANTE : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
Doriot
Intra



Nº 97, segunda-feira, 23 de maio de 2011 19ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 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 10102011052300019

4 95 01; Turbina ALEGRA TE-95 - ref 100 5 95 08; Turbina ALE-
GRA TE-95BC - ref 100 5 95 09; Turbina ALEGRA TE-95RM - ref
100 5 95 10; Turbina ALEGRA TE-97 LED G - ref 100 5 97 00;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G BC - ref 100 5 97 01; Turbina
ALEGRA TE-97 LED G RM - ref 100 5 97 02; Turbina ALEGRA
TE-97 LED G M - ref 100 5 97 03; Turbina ALEGRA TE-97 LED
G N - ref 100 5 97 04; Turbina ALEGRA TE-97 LED G B - ref 100
5 97 05; Turbina ALEGRA TE-97 LED G NQ - ref 100 5 97 06;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G S - ref 100 5 97 07; Turbina
ALEGRA TE-97 C LED G - ref 100 5 97 16; Turbina ALEGRA TE-
97 C LED G BC - ref 100 5 97 17; Turbina ALEGRA TE-97 C LED
G RM - ref 100 5 97 18; Turbina ALEGRA TE-97 C LED G M - ref
100 5 97 19; Turbina ALEGRA TE-97 C LED G N - ref 100 5 97 20;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G B - ref 100 5 97 21; Turbina
ALEGRA TE-97 C LED G NQ - ref 100 5 97 22; Turbina ALEGRA
TE-97 C LED G S - ref 100 5 97 23; Turbina ALEGRA TE-98 LED
G - ref 100 5 98 00; Turbina ALEGRA TE-98 LED G BC - ref 100
5 98 01; Turbina ALEGRA TE-98 LED G RM - ref 100 5 98 02;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G M - ref 100 5 98 03; Turbina
ALEGRA TE-98 LED G N - ref 100 5 98 04; Turbina ALEGRA TE-
98 LED G B - ref 100 5 98 05; Turbina ALEGRA TE-98 LED G NQ
- ref 100 5 98 06; Turbina ALEGRA TE-98 LED G S - ref 100 5 98
07; Turbina ALEGRA TE-98 C LED G - ref 100 5 98 16; Turbina
ALEGRA TE-98 C LED G BC - ref 100 5 98 17; Turbina ALEGRA
TE-98 C LED G RM - ref 100 5 98 18; Turbina ALEGRA TE-98 C
LED G M - ref 100 5 98 19; Turbina ALEGRA TE-98 C LED G N
- ref 100 5 98 20; Turbina ALEGRA TE-98 C LED G B - ref 100 5
98 21; Turbina ALEGRA TE-98 C LED G NQ - ref 100 5 98 22;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G S - ref 100 5 98 23
CLASSE : II 10347940129
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Curativo 25351.231412/2010-52
3M TEGADERM ABSORVENT CURATIVO ACRÍLICO TRANS-
PA R E N T E
FABRICANTE : 3M HEALTH CARE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 3M HEALTH CARE - ESTADOS UNIDOS
90800; 90801; 90802; 90803; 90805 e 90807.
CLASSE : III 80284930253
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

RESOLUÇÃO - RE No- 2.174, DE 20 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria No- 633
publicada no DOU de 12 de Maio de 2011, 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 o Arquivamento Temporário dos Processos
de Registro e de Petição, dos Produtos para a Saúde, na conformidade
da relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NUMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES)
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORA-
TÓRIOS LTDA 8.04648-1
2 5 3 5 1 . 11 5 2 9 6 / 2 0 11 - 9 9
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
2 5 3 5 1 . 11 5 2 3 2 / 2 0 11 - 2 8
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
2 5 3 5 1 . 1 2 2 5 0 6 / 2 0 11 - 4 4
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
bone life materiais médicos ltda - epp 8.05301-8
25351.274479/2010-19
8085 - Arquivamento Temporário de processo
25351.261933/2010-38
8085 - Arquivamento Temporário de processo
DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA 1.02082-
5
25351.175095/2010-22
8085 - Arquivamento Temporário de processo
Line Life Com de prod. Médicos e Hospitalares Ltda 1.03505-3
25351.199537/2006-62
8600 - Arquivamento Temporário de Petição
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00473-0
25351.510512/2010-28
8085 - Arquivamento Temporário de processo
MZ PRODUTOS MEDICOS LTDA 8.00732-5
25351.601900/2010-86

80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
NEVE I.N.A. INDÚSTRIA DE PRODUTOS CIRÚRGICOS LTDA
8.02343-4
25351.194304/2006-73
8085 - Arquivamento Temporário de processo
NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE INSTRUMEN-
TOS OPTICOS LTDA 8.06250-8
2 5 3 5 1 . 11 8 4 4 3 / 2 0 11 - 3 3
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
2 5 3 5 1 . 11 8 5 6 2 / 2 0 11 - 5 2
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
OPTO ELETRÔNICA S/A 1.03095-7
25351.428530/2005-82
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
PREVENTNET LTDA. - ME 8.05897-8
25351.522629/2010-32
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S

RESOLUÇÃO - RE No- 2.175, DE 20 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria No- 633
publicada no DOU de 12 de Maio de 2011, 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° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Alte-
ração, Revalidação, Retificação 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)
ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP 8.03355-2
Sistema de fixação rígida de placas especiais para osteossínte-
s e 2 5 3 5 1 . 0 6 6 3 6 3 / 2 0 11 - 3 5
SISTEMA DE PLACAS, MALHAS E PARAFUSOS IMPLANTÁ-
VEIS ACCIAX - SV01
FABRICANTE : ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP -
BRASIL

CLASSE : III
8543 - Registro 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
ADITEK DO BRASIL LTDA. 1.03314-3
Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.176618/2011-88
RESINA ORTODÔNTICA ADITEK
FABRICANTE : ADITEK DO BRASIL LTDA. - BRASIL
CLASSE : II
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
AGAPLASTIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.04387-2
Mascaras 25351.131503/2006-71
ESPACADOR AGACHAMBER
FABRICANTE : AGAPLASTIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : II 10438720004
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
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA 8.01604-0
Proteses Peniana 25351.752202/2009-25
POWERPOL
FABRICANTE : REGEN BIOTECH, INC. - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : REGEN BIOTECH, INC. - CORÉIA DO SUL

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
BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.097833/2006-20
PRESERV PROLONG
FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILÂNDIA
DISTRIBUIDOR : BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SURETEX LIMITED - TAILÂNDIA
Embalagens de consumo (flow pack) com 3 ou 6 preservativos ca-
da.
CLASSE : III 80146940020
8033 - Revalidação de Registro 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
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Stent Ureteral 25351.046625/2004-09
STENT CONTOUR PERCUFLEX COM FIO GUIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

Contour Soft Percuflex: M006180221010, M006180222010,
M006180223010, M006180224010, M006180230010,
M006180233010, M006180234010, M006180235010,
M006180240010, M006180242010, M006180245010,
M006180220030, M006180222030, M006180223030,
M006180224030, M006180225030, M006180231030,
M006180232030, M006180233030, M006180234030,
M006180235030, M006180241030, M006180243030,
M006180244030, M006180245030, M006180220020,
M006180221020, M006180222020, M006180223020,
M006180224020, M006180225020, M006180230020,
M006180232020, M006180233020, M006180234020,
M006180235020, M006180240020, M006180241020,
M006180243020 Contour VL Percuflex: M006180155010,
M006180156010, M006180157010, M006180155030,
M006180156030, M006180157030, M006180155020,
M006180156020, M006180157020
CLASSE : III 10341350337
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
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO IMPORTAÇÃO DE MATERIAL
MÉDICO LTDA 1.02344-0
Processador de Componentes Sanguineos 25351.176219/2011-79
SISTEMA AUTOMÁTICO DE PROCESSAMENTO DE CÉLULAS
ACP215
FABRICANTE : HAEMONETICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : HAEMONETICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
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
CEZAR DAL PIZZOL ME 8.06055-5
Escova de Limpeza e Assepsia 25351.196933/2011-90
INNOVATION CLEVER
FABRICANTE : CudyCindy Co., Ltd. - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : CudyCindy Co., Ltd. - TAIWAN
CLASSE : I
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
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
DELLA VIDA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE APARELHOS OR-
TOPÉDICOS LTDA - EPP 8.06531-9
Roupa de Cama Hospitalar 25351.176588/2011-02
LENÇOL PLÁSTICO
FABRICANTE : DELLA VIDA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
APARELHOS ORTOPÉDICOS LTDA - EPP - 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
DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00551-1
Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.103517/2006-02
CONTRA ANGULO D-X
FABRICANTE : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
Doriot
Intra
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CLASSE : II 80055110007
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
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
DYNAMED - INDÚSTRIA, COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA
ELETROMEDICINA LTDA EPP 8.00214-6
Sistema de Litotripsia /Urologia/Gastroenterologia
25351.643581/2008-85
LITHOTRIPTER
FABRICANTE : DYNAMED - INDÚSTRIA, COMÉRCIO E SER-
VIÇOS PARA ELETROMEDICINA LTDA EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DYNAMED - INDÚSTRIA, COMÉRCIO E
SERVIÇOS PARA ELETROMEDICINA LTDA EPP - BRASIL
CLASSE : III
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte
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
EBRAM-PRODS LABORATORIAIS LTDA 1.01598-2
FERRO 25351.357225/2006-80
TURB FTN - FERRITINA
FABRICANTE : EBRAM-PRODS LABORATORIAIS LTDA -
BRASIL
R1: 1 x 100mL + 1 x 20mL
R1: 1 x 30mL + R2: 1 x 7mL
CLASSE : I 10159820119
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico 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
CONTROLES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAÇÕES - CLASSE I25351.357237/2006-12
SORO CONTROLE FERRITINA
FABRICANTE : EBRAM-PRODS LABORATORIAIS LTDA -
BRASIL
1 x 1,0mL
CLASSE : I 10159820120
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico 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
FERRO 25351.357250/2006-63
CALIBRADOR FERRITINA
FABRICANTE : EBRAM-PRODS LABORATORIAIS LTDA -
BRASIL
5 x 1mL
CLASSE : I 10159820121
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico 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
EXTERA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.02718-1
Material Implantavel 25351.498493/2006-51
SISTEMA DE IMPLANTE PLACA CERVICAL FENICIA
FABRICANTE : FRADIS MEDICAL - FRANÇA
CLASSE : III
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
IMPLANTE 25351.327888/2010-74
VIVOSORB
FABRICANTE : POLYGANICS BV - HOLANDA (PAÍSES BAI-
XOS)
DISTRIBUIDOR : EXTERA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : POLYGANICS BV - HOLANDA (PAÍSES BAI-
XOS)
CLASSE : IV
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
FOCCUS MEDICAL EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA 8.03447-
1
Parafuso não absorvível para osteossíntese 25351.338161/2010-72
PARAFUSO WSI - MX/PX TITAN EXPERTISE
FABRICANTE : PETER BREHM - CHIRURGIE-MECHANIK -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : PETER BREHM - CHIRURGIE-MECHANIK -
ALEMANHA
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
FORMED - REPRESENTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMEN-
TOS MEDICOS, ESTETICOS E COSMETICOS LTDA.8.02794-2
Proteses Cardiovasculares 25351.337037/2010-70
AMPLATZER - VASCULAR PLUG
FABRICANTE : AGA MEDICAL CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AGA MEDICAL CORPORATION - 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
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Fonte de Luz Fria 25351.164673/2011-69
FONTE DE LUZ PARA ENDOSCOPIA KARL STORZ
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
HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8
Cimento Osseo 25351.090850/2011-55
CEMEX SYSTEM
FABRICANTE : TECRES S.P.A - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : TECRES S.P.A - ITÁLIA
CLASSE : III
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
HICSOS LEFORT INTERNACIONAL DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA - EPP 8.07118-0
Negatoscopio 25351.103567/2011-08
NEGATOSCÓPIO - FENIX
CLASSE : I
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
INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLÓGICOS LTDA.
8.03083-2
Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.193550/2011-12
PURECEPTION 16 DETERMINATION KIT W/SPERM WASH
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS 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
Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.193555/2011-41
QUINN'S SPERM WASH
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS 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
Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.193546/2011-59
PURECEPTION
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS 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
Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.192903/2011-35
PURECEPTION 4 DETERMINATION KIT W/SPERM WASH
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS 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
Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.193568/2011-41
QUINN'S SPERM WASH [W/OUT ANTIBIOTICS]
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS UNIDOS

CLASSE : II
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
IODONTEC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA 8.01515-2
Agente de Obturacao Provisoria 25351.366983/2010-12
E U C A L I P TO L
FABRICANTE : IODONTEC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II
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
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS
S/A 1.03444-2
Membranas Regenerativas Odontologicas 25351.425127/2010-51
MEMBRANA DE COLÁGENO REABSORVÍVEL NEOBONE
FABRICANTE : BIOMATLANTE - FRANÇA
CLASSE : IV
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
KAVO DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.00640-1
Central de Processamento de Imagens Médicas 25351.146258/2011-
47
SCN 400
FABRICANTE : LEICA MICROSYSTEMS CMS GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : LEICA MICROSYSTEMS CMS GMBH - ALE-
MANHA
CLASSE : I
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
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
LABCOR LABORATORIOS LTDA. 1.01712-5
Protese Valvular Cardiaca 25351.113146/2010-22
DOKIMOS PLUS AÓRTICA
FABRICANTE : LABCOR LABORATORIOS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : LABCOR LABORATORIOS LTDA. - BRASIL
CLASSE : IV
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
Line Life Com de prod. Médicos e Hospitalares Ltda 1.03505-3
Insuflador e Medidor de Pressao de Baloes 25351.840895/2008-21
KIT INSULFLADOR ACCUREX
FABRICANTE : BIOSYNIC SCIENTIFIC PVT. LTD. - ÍNDIA
DISTRIBUIDOR : BIOSYNIC SCIENTIFIC PVT. LTD. - ÍNDIA
ACRX
CLASSE : II 10350530061
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
MEDICAL LINE COMÉRCIO E MATERIAL MÉDICO HOSPITA-
LAR LTDA 8.00375-2
Aspirador 25351.427490/2010-18
PLUME SAFE TURBO AUTO SENSE
FABRICANTE : BUFFALO FILTER, DIV OF MEDTEK DEVICES
INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BUFFALO FILTER, DIV OF MEDTEK DEVI-
CES INC - ESTADOS UNIDOS
PSW TURBO AS (110/120W)
PSW TURBO AS/220 (220/240W)
CLASSE : I
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
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
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00473-0
Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.152144/2011-01
SIROPURE
CLASSE : II
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
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
NEOLATINA COMÉRCIO E INDÚSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA 8.05420-9
Gel 25351.304909/2010-71
PLACA DE GEL PARA ELETRODO
FABRICANTE : MedeCell Chile Comercial y Exportadora Ltd. -
CHILE
DISTRIBUIDOR : MedeCell Chile Comercial y Exportadora Ltd. -
CHILE
Embalagem com 2 unidades
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CLASSE : I
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
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
NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE INSTRUMEN-
TOS OPTICOS LTDA 8.06250-8
Refratometro Oftalmico 25351.167334/2011-99
AUTO-REFRATOR COM CERATÔMETRO E TENÔMETRO
CLASSE : I
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
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
Refratometro Oftalmico 25351.146817/2011-04
REFRATÔMETRO OFTÁLMICO
CLASSE : I
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
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
Refratometro Oftalmico 25351.146782/2011-81
AUTO- REFRATOR COM CERATÕMETRO
CLASSE : I
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
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
NIPPONFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE COLCHOES LT-
DA. 8.06737-1
Colchao Hospitalar 25351.190225/2011-61
COLCHÕES NIPPONFLEX
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
ORTECH MEDICAL COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO LTDA/EPP 8.02405-9
IMPLANTE 25351.337039/2010-28
SISTEMA PARA OMBRO AEQUALIS REVERSO NÃO CIMEN-
TA D O
FABRICANTE : TORNIER - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : KRM COMPONENTS, INC - ESTADOS UNI-
DOS
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
PAGANIN E CIA LTDA 1.04115-2
Aparelho de Multiplo Uso em Estetica 25351.117181/2007-38
AF PLUS
FABRICANTE : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10411520015
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
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
PLANIDEIA CONFECCAO DE VESTUARIO DE PROTECAO LT-
DA - EPP 8.06976-7
Acessórios radiológicos 25351.147653/2011-47
DISPOSITIVO DE PROTEÇÃO RADIOLÓGICA
FABRICANTE : PLANIDEIA CONFECCAO DE VESTUARIO DE
PROTECAO LTDA - EPP - BRASIL
CLASSE : I
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
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME 8.03561-3
Motor Odontologico 25351.543238/2008-31
SISTEMA DE MOTORES POWER
FABRICANTE : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME - BRA-
SIL
CLASSE : II 80356130013
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio 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
RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP
8.03160-8
Mesa Cirurgica 25351.135647/2008-68
MESA CIRÚRGICA
FABRICANTE : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITA-
LARES LTDA - EPP - BRASIL
20.000-Mesa Cirúrgica Manual
20.010-Mesa Cirúrgica Manual

20.020-Mesa Cirúrgica Manual
20.030-Mesa Cirúrgica Obesa Manual
20.040-Mesa Cirúrgica Parto Manual
20.050-Mesa Cirúrgica Manual
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
RENASCER INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓVEIS HOSPITA-
LARES LTDA. epp 8.04302-5
Negatoscopio 25351.219671/2010-71
N E G ATO S C Ó P I O
FABRICANTE : RENASCER INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓ-
VEIS HOSPITALARES LTDA. epp - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RENASCER INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
MÓVEIS HOSPITALARES LTDA. epp - BRASIL
RN 14012 NEGATOSCÓPIO 1 CORPO EM AÇO INOX;
RN 14013 NEGATOSCÓPIO 2 CORPOS PINTURA ELESTROS-
TÁTICA À PÓ;
RN 14014 NEGATOSCÓPIO 2 CORPOS EM AÇO INOX
RN14011 NEGATOSCÓPIO 1 CORPO PINTURA ELESTROSTÁ-
TICA À PÓ;
CLASSE : I
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
SILCON COM., IMPORT. E EXPORT. DE PRODUTOS FARMA-
CÊUTICOS E COSMÉTICOS LTDA - ME8.03985-9
Materiais Para Verificacao da Oclusao 25351.163716/2011-42
HYDENT
FABRICANTE : PASCAL COMPANY INC. - ESTADOS UNIDOS
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
SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LTDA 8.01089-1
Componentes de Implante Odontologico 25351.368152/2010-50
COMPONENTES DE PRÓTESES ESTÉREIS
FABRICANTE : SIN SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SIN SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - 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
VISIONMED EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 8.01702-8
Equipamento Oftalmologico 25351.041199/2010-91
TOPÓGRAFO CORNEAL SIRIUS
CLASSE : II
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
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
VOCO DO BRASIL LTDA 8.02304-0
Vernizes Odontologicos 25351.153405/2009-32
Easy Glaze
FABRICANTE : VOCO GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : VOCO DO BRASIL LTDA - BRASIL
7315
CLASSE : II
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
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
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
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- 2.176, DE 20 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria nº 633
publicada no DOU de 12 de Maio de 2011,

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
IMUNOGLOBULINA M NUCLEAR PARA VÍRUS DE HEPATITE
B (ANTI-HBC IGM)25000.006033/95-00
AXSYM CORE-M REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
1 Frasco X 100 testes: R1 17,5 mL; R2 12,2 mL; R3 10,5 mL; R4
50,2 mL; Index Calibrador 2,5 mL>
CLASSE : III 10055310247
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
IMUNOGLOBULINA M NUCLEAR PARA VÍRUS DE HEPATITE
B (ANTI-HBC IGM)25000.006039/95-88
AxSYM CORE-M Controls / AxSYM CORE-M Controles
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
Dois (2) frascos de 7 mL cada>
CLASSE : III 10055310262
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTICORPO TOTAL PARA ANTÍGENO S DE VÍRUS DE HE-
PATITE B (ANTI-HBSAG)25000.016385/95-65
AXSYM AUSAB - REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
100 testes (Micropartículas: 1x 4,9 ml / Conjugado Fosfatase Al-
calina: 1x13 ml / Conjugado de Antígeno e Superfície: 1x 12,6 ml /
Reagente de Diluição: 1x 17,8 ml )
CLASSE : III 10055310454
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Stent Cardiovascular 25351.613697/2009-10
XIENCE PRIME EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
XIENCE PRIME: 1011707-08; 1011707-12; 1011707-15; 1011707-
18; 1011707-23; 1011707-28; 1011708-08; 1011708-12; 1011708-15;
1011708-18; 1011708-23; 1011708-28; 1011709-08; 1011709-12;
1011709-15; 1011709-18; 1011709-23; 1011709-28; 1011710-08;
1011710-12 ; 1011710-15; 1011710-18; 1011710-23; 1011710-28;
1011711-08; 1011711-12; 1011711-15; 1011711-18; 1011711-23;
1011711-28. XIENCE PRIME SV: 1011706-08; 1011706-12;
1011706-15; 1011706-18; 1011706-23; 1011706-28. XIENCE PRIME
LL: 1011707-33; 1011707-38; 1011708-33; 1011708-38; 1011709-33;
1011709-38; 1011710-33; 1011710-38; 1011711-33; 1011711-38.
CLASSE : IV 80146501677
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
ABZIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. 1.03597-1
Elasticos Ortodonticos 25351.019768/2010-92
ELÁSTICO INTRAORAIS DE LATEX
FABRICANTE : AURADONICS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABZIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. -
BRASIL
ELAST IO 1/8 LEVE; ELAST IO 1/8 MED; ELAST IO 1/8 PES;
ELAST IO 3/16 LEVE; ELAST IO 3/16 MED; ELAST IO 3/16 PES;
ELAST IO 1/2 LEVE; ELAST IO 1/2 MED; ELAST IO 1/2 PES;
ELAST IO 1/4 LEVE; ELAST IO 1/4 MED; ELAST IO 1/4 PES;
ELAST IO 5/16 LEVE; ELAST IO 5/16 MED; ELAST IO 5/16 PES;
ELAST IO 3/8 LEVE; ELAST IO 3/8 MED; ELAST IO 3/8 PES.
CLASSE : II 10359710020
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA 8.01920-1
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.335898/2009-01
HIDRO HEALTH RGP
FABRICANTE : DISOP SA - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : DISOP SA - ESPANHA
Hidro Health RGP ( Formas de Apresentação: 20ml, 45ml, 100ml,
360ml, 500ml)
CLASSE : III 80192010035
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
ALKO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01370-1
Seringas Descartaveis 25351.027000/01-34
SERINGA PARA BOMBA INJETORA COEUR
FABRICANTE : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
10 ml Liebel - Flarsheim Angiomat 3000
130ml Liebel - Flarsheim Angiomat 6000, Medrad Mark II, Mark III,
Mark IV e Série CT 100
150ml Medrad Mark V, Medrad Mark V Plus
200ml Medrad Mark V, Medrad Mark V Plus, Medrad MCT, Medrad
MCT Plus, Série Medrad 200 CT
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CLASSE : I
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
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
NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE INSTRUMEN-
TOS OPTICOS LTDA 8.06250-8
Refratometro Oftalmico 25351.167334/2011-99
AUTO-REFRATOR COM CERATÔMETRO E TENÔMETRO
CLASSE : I
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
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
Refratometro Oftalmico 25351.146817/2011-04
REFRATÔMETRO OFTÁLMICO
CLASSE : I
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
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
Refratometro Oftalmico 25351.146782/2011-81
AUTO- REFRATOR COM CERATÕMETRO
CLASSE : I
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
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
NIPPONFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE COLCHOES LT-
DA. 8.06737-1
Colchao Hospitalar 25351.190225/2011-61
COLCHÕES NIPPONFLEX
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
ORTECH MEDICAL COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO LTDA/EPP 8.02405-9
IMPLANTE 25351.337039/2010-28
SISTEMA PARA OMBRO AEQUALIS REVERSO NÃO CIMEN-
TA D O
FABRICANTE : TORNIER - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : KRM COMPONENTS, INC - ESTADOS UNI-
DOS
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
PAGANIN E CIA LTDA 1.04115-2
Aparelho de Multiplo Uso em Estetica 25351.117181/2007-38
AF PLUS
FABRICANTE : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10411520015
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
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
PLANIDEIA CONFECCAO DE VESTUARIO DE PROTECAO LT-
DA - EPP 8.06976-7
Acessórios radiológicos 25351.147653/2011-47
DISPOSITIVO DE PROTEÇÃO RADIOLÓGICA
FABRICANTE : PLANIDEIA CONFECCAO DE VESTUARIO DE
PROTECAO LTDA - EPP - BRASIL
CLASSE : I
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
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME 8.03561-3
Motor Odontologico 25351.543238/2008-31
SISTEMA DE MOTORES POWER
FABRICANTE : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME - BRA-
SIL
CLASSE : II 80356130013
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio 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
RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP
8.03160-8
Mesa Cirurgica 25351.135647/2008-68
MESA CIRÚRGICA
FABRICANTE : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITA-
LARES LTDA - EPP - BRASIL
20.000-Mesa Cirúrgica Manual
20.010-Mesa Cirúrgica Manual

20.020-Mesa Cirúrgica Manual
20.030-Mesa Cirúrgica Obesa Manual
20.040-Mesa Cirúrgica Parto Manual
20.050-Mesa Cirúrgica Manual
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
RENASCER INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓVEIS HOSPITA-
LARES LTDA. epp 8.04302-5
Negatoscopio 25351.219671/2010-71
N E G ATO S C Ó P I O
FABRICANTE : RENASCER INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MÓ-
VEIS HOSPITALARES LTDA. epp - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RENASCER INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
MÓVEIS HOSPITALARES LTDA. epp - BRASIL
RN 14012 NEGATOSCÓPIO 1 CORPO EM AÇO INOX;
RN 14013 NEGATOSCÓPIO 2 CORPOS PINTURA ELESTROS-
TÁTICA À PÓ;
RN 14014 NEGATOSCÓPIO 2 CORPOS EM AÇO INOX
RN14011 NEGATOSCÓPIO 1 CORPO PINTURA ELESTROSTÁ-
TICA À PÓ;
CLASSE : I
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
SILCON COM., IMPORT. E EXPORT. DE PRODUTOS FARMA-
CÊUTICOS E COSMÉTICOS LTDA - ME8.03985-9
Materiais Para Verificacao da Oclusao 25351.163716/2011-42
HYDENT
FABRICANTE : PASCAL COMPANY INC. - ESTADOS UNIDOS
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
SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LTDA 8.01089-1
Componentes de Implante Odontologico 25351.368152/2010-50
COMPONENTES DE PRÓTESES ESTÉREIS
FABRICANTE : SIN SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SIN SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - 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
VISIONMED EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 8.01702-8
Equipamento Oftalmologico 25351.041199/2010-91
TOPÓGRAFO CORNEAL SIRIUS
CLASSE : II
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
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
VOCO DO BRASIL LTDA 8.02304-0
Vernizes Odontologicos 25351.153405/2009-32
Easy Glaze
FABRICANTE : VOCO GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : VOCO DO BRASIL LTDA - BRASIL
7315
CLASSE : II
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
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
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
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- 2.176, DE 20 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria nº 633
publicada no DOU de 12 de Maio de 2011,

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
IMUNOGLOBULINA M NUCLEAR PARA VÍRUS DE HEPATITE
B (ANTI-HBC IGM)25000.006033/95-00
AXSYM CORE-M REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
1 Frasco X 100 testes: R1 17,5 mL; R2 12,2 mL; R3 10,5 mL; R4
50,2 mL; Index Calibrador 2,5 mL>
CLASSE : III 10055310247
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
IMUNOGLOBULINA M NUCLEAR PARA VÍRUS DE HEPATITE
B (ANTI-HBC IGM)25000.006039/95-88
AxSYM CORE-M Controls / AxSYM CORE-M Controles
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
Dois (2) frascos de 7 mL cada>
CLASSE : III 10055310262
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTICORPO TOTAL PARA ANTÍGENO S DE VÍRUS DE HE-
PATITE B (ANTI-HBSAG)25000.016385/95-65
AXSYM AUSAB - REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
100 testes (Micropartículas: 1x 4,9 ml / Conjugado Fosfatase Al-
calina: 1x13 ml / Conjugado de Antígeno e Superfície: 1x 12,6 ml /
Reagente de Diluição: 1x 17,8 ml )
CLASSE : III 10055310454
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Stent Cardiovascular 25351.613697/2009-10
XIENCE PRIME EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
XIENCE PRIME: 1011707-08; 1011707-12; 1011707-15; 1011707-
18; 1011707-23; 1011707-28; 1011708-08; 1011708-12; 1011708-15;
1011708-18; 1011708-23; 1011708-28; 1011709-08; 1011709-12;
1011709-15; 1011709-18; 1011709-23; 1011709-28; 1011710-08;
1011710-12 ; 1011710-15; 1011710-18; 1011710-23; 1011710-28;
1011711-08; 1011711-12; 1011711-15; 1011711-18; 1011711-23;
1011711-28. XIENCE PRIME SV: 1011706-08; 1011706-12;
1011706-15; 1011706-18; 1011706-23; 1011706-28. XIENCE PRIME
LL: 1011707-33; 1011707-38; 1011708-33; 1011708-38; 1011709-33;
1011709-38; 1011710-33; 1011710-38; 1011711-33; 1011711-38.
CLASSE : IV 80146501677
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
ABZIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. 1.03597-1
Elasticos Ortodonticos 25351.019768/2010-92
ELÁSTICO INTRAORAIS DE LATEX
FABRICANTE : AURADONICS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABZIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. -
BRASIL
ELAST IO 1/8 LEVE; ELAST IO 1/8 MED; ELAST IO 1/8 PES;
ELAST IO 3/16 LEVE; ELAST IO 3/16 MED; ELAST IO 3/16 PES;
ELAST IO 1/2 LEVE; ELAST IO 1/2 MED; ELAST IO 1/2 PES;
ELAST IO 1/4 LEVE; ELAST IO 1/4 MED; ELAST IO 1/4 PES;
ELAST IO 5/16 LEVE; ELAST IO 5/16 MED; ELAST IO 5/16 PES;
ELAST IO 3/8 LEVE; ELAST IO 3/8 MED; ELAST IO 3/8 PES.
CLASSE : II 10359710020
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA 8.01920-1
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.335898/2009-01
HIDRO HEALTH RGP
FABRICANTE : DISOP SA - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : DISOP SA - ESPANHA
Hidro Health RGP ( Formas de Apresentação: 20ml, 45ml, 100ml,
360ml, 500ml)
CLASSE : III 80192010035
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
ALKO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01370-1
Seringas Descartaveis 25351.027000/01-34
SERINGA PARA BOMBA INJETORA COEUR
FABRICANTE : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
10 ml Liebel - Flarsheim Angiomat 3000
130ml Liebel - Flarsheim Angiomat 6000, Medrad Mark II, Mark III,
Mark IV e Série CT 100
150ml Medrad Mark V, Medrad Mark V Plus
200ml Medrad Mark V, Medrad Mark V Plus, Medrad MCT, Medrad
MCT Plus, Série Medrad 200 CT
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