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ZIDER
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
TORRENT DO BRASIL LTDA 1.00525-3
RAMIPRIL + BESILATO DE AMLODIPINA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
Referência - NAPRIX A 25351.493021/2008-73 07/2016
COMERCIAL 1.0525.0052.001-1 24 Meses
2,5 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 10
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.002-8 24 Meses
2,5 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 15
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.003-6 24 Meses
2,5 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.004-4 24 Meses
5,0 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 10
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.005-2 24 Meses
5,0 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 15 01
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.006-0 24 Meses
5,0 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

RESOLUÇÃO-RE No- 2.976, DE 8 DE JULHO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, 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 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- 787 publicada no DOU de 10 de Junho 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, Reva-
lidação, Alteração, Retificação e Arquivamento Temporário dos pro-
cessos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação ane-
xa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AURAQUIMICA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS E ALIMEN-
TOS LTDA-ME 8.06378-1
Lubrificante Intimo 25351.334741/2011-55
AV GEL ÍNTIMO FERVOR
FABRICANTE : AURAQUIMICA INDÚSTRIA DE MEDICAMEN-
TOS E ALIMENTOS LTDA-ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : AURAQUIMICA INDÚSTRIA DE MEDICA-
MENTOS E ALIMENTOS LTDA-ME - 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
BACE COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA 8.01703-1
Vestimenta Cirurgica 25351.312564/2011-72
CAMPO CIRÚRGICO REUTILIZÁVEL BIOSOMA
FABRICANTE : BUCKELY LAMB LIMITED - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : BUCKELY LAMB LIMITED - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
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
BIOEASY DIAGNÓSTICA LTDA 1.03746-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR - ORI-
GEM MONOCLONAL 25351.092644/2010-67
REATIVOS TIPIFICADORES RH
FABRICANTE : BIOSCHILE - CHILE
frascos de 10mL, galões de 10L e 20L>
CLASSE : III 10374660147
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família 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
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 8.00124-5
Haste modular para artroplastia de quadril 25351.334081/2010-09
HASTE PARA QUADRIL TAPER FIT
FABRICANTE : CORIN LIMITED - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : CORIN LIMITED - REINO UNIDO
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
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.03787-5
Impressora para Imagens Medicas 25351.561454/2010-02
IMPRESSORA LASER DRYVIEW
FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : RAYCO (SHANGAI) MEDICAL PRODUCTS
COMPANY LIMITED - CHINA
DISTRIBUIDOR : RAYCO (SHANGAI) MEDICAL PRODUCTS
COMPANY LIMITED - CHINA
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS
UNIDOS
Carestream DryView 5700
Carestream DryView 5850;
Carestream DryView 6850
Kodak DryView 5800;
Kodak DryView 6800;
CLASSE : I 80378750032
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CONTROLLER COMERCIO E SERVICOS LTDA 1.04101-3
Medidor de Glicose 25351.327220/2005-41
SISTEMA DE MONITORACAO DE GLICOSE NO SANGUE
FABRICANTE : BIOLAND TECHNOLOGY LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : BIOLAND TECHNOLOGY LTD. - CHINA
G-423
CLASSE : II 10410130006
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO 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
DENTSCLER INDÚSTRIA DE APARELHOS ODONTOLÓGICOS
LTDA 1.03286-9
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.030584/2006-92
MICRO SERRA DENTSCLER
FABRICANTE : DENTSCLER INDÚSTRIA DE APARELHOS
ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTSCLER INDÚSTRIA DE APARELHOS
ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Micro Serra Reciprocante
Micro Serra Oscilatória
Micro Serra Sagital
CLASSE : II 10328690015
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
DIASSAY DIAGNOSTICOS COMERCIO DE ARTIGOS PARA
LABORATORIOS LTDA - EPP 8.03483-4
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.440184/2009-81
Diassay Sangue Oculto
FABRICANTE : OPERON S A - ESPANHA
1; 5; 10; 15; 20; 25; 50; 100; 150; 200; 250; 500; 1000; 2000; 2500;
5000; 10000Testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
25351.440227/2009-61
CK MB ATLAS MEDICAL
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
VÍRUS DE RUBÉOLA 25351.439734/2009-54
Rubéola G Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.440038/2009-93
Imunocrom sangue oculto plus
FABRICANTE : OPERON S A - ESPANHA

CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CITOMEGALOVÍRUS 25351.441124/2009-77
Citomegalovírus IgG Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
PARÂMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO (MUL-
TIPLEX) - CLASSE II25351.441037/2009-61
ROTA ADENO VIRUS ATLAS MEDICAL
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
1; 5; 10; 15; 20; 25; 50; 100; 150; 200; 250; 500; 1000; 2000; 2500;
5000; 10000Testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TOXOPLASMA GONDII 25351.441054/2009-18
Toxo G Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CITOMEGALOVÍRUS 25351.441136/2009-47
Citomegalovírus M Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CHLAMYDIA 25351.440996/2009-27
Chamydia Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
1; 5; 10; 15; 20; 25; 50; 100; 150; 200; 250; 500; 1000; 2000; 2500;
5000; 10000Testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ANTÍGENO PROSTÁTICO ESPECÍFICO (PSA)
25351.440479/2009-28
PSA Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BETA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMANA (BHCG)
25351.441276/2009-29
BETA HCG ATLAS MEDICAL
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MIOGLOBINA 25351.441283/2009-63
Myoglobina Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DENGUE 25351.439724/2009-32
Dengue Diassay
FABRICANTE : BHAT BIO-TECH INDIA (P) LTD. - ÍNDIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TROPONINA 25351.440500/2009-68
Troponina I Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
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ZIDER
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
TORRENT DO BRASIL LTDA 1.00525-3
RAMIPRIL + BESILATO DE AMLODIPINA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
Referência - NAPRIX A 25351.493021/2008-73 07/2016
COMERCIAL 1.0525.0052.001-1 24 Meses
2,5 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 10
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.002-8 24 Meses
2,5 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 15
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.003-6 24 Meses
2,5 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.004-4 24 Meses
5,0 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 10
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.005-2 24 Meses
5,0 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 15 01
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0525.0052.006-0 24 Meses
5,0 MG + 5,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

RESOLUÇÃO-RE No- 2.976, DE 8 DE JULHO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, 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 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- 787 publicada no DOU de 10 de Junho 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, Reva-
lidação, Alteração, Retificação e Arquivamento Temporário dos pro-
cessos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação ane-
xa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AURAQUIMICA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS E ALIMEN-
TOS LTDA-ME 8.06378-1
Lubrificante Intimo 25351.334741/2011-55
AV GEL ÍNTIMO FERVOR
FABRICANTE : AURAQUIMICA INDÚSTRIA DE MEDICAMEN-
TOS E ALIMENTOS LTDA-ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : AURAQUIMICA INDÚSTRIA DE MEDICA-
MENTOS E ALIMENTOS LTDA-ME - 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
BACE COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA 8.01703-1
Vestimenta Cirurgica 25351.312564/2011-72
CAMPO CIRÚRGICO REUTILIZÁVEL BIOSOMA
FABRICANTE : BUCKELY LAMB LIMITED - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : BUCKELY LAMB LIMITED - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
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
BIOEASY DIAGNÓSTICA LTDA 1.03746-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR - ORI-
GEM MONOCLONAL 25351.092644/2010-67
REATIVOS TIPIFICADORES RH
FABRICANTE : BIOSCHILE - CHILE
frascos de 10mL, galões de 10L e 20L>
CLASSE : III 10374660147
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família 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
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 8.00124-5
Haste modular para artroplastia de quadril 25351.334081/2010-09
HASTE PARA QUADRIL TAPER FIT
FABRICANTE : CORIN LIMITED - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : CORIN LIMITED - REINO UNIDO
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
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.03787-5
Impressora para Imagens Medicas 25351.561454/2010-02
IMPRESSORA LASER DRYVIEW
FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : RAYCO (SHANGAI) MEDICAL PRODUCTS
COMPANY LIMITED - CHINA
DISTRIBUIDOR : RAYCO (SHANGAI) MEDICAL PRODUCTS
COMPANY LIMITED - CHINA
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS
UNIDOS
Carestream DryView 5700
Carestream DryView 5850;
Carestream DryView 6850
Kodak DryView 5800;
Kodak DryView 6800;
CLASSE : I 80378750032
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CONTROLLER COMERCIO E SERVICOS LTDA 1.04101-3
Medidor de Glicose 25351.327220/2005-41
SISTEMA DE MONITORACAO DE GLICOSE NO SANGUE
FABRICANTE : BIOLAND TECHNOLOGY LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : BIOLAND TECHNOLOGY LTD. - CHINA
G-423
CLASSE : II 10410130006
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO 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
DENTSCLER INDÚSTRIA DE APARELHOS ODONTOLÓGICOS
LTDA 1.03286-9
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.030584/2006-92
MICRO SERRA DENTSCLER
FABRICANTE : DENTSCLER INDÚSTRIA DE APARELHOS
ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTSCLER INDÚSTRIA DE APARELHOS
ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Micro Serra Reciprocante
Micro Serra Oscilatória
Micro Serra Sagital
CLASSE : II 10328690015
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
DIASSAY DIAGNOSTICOS COMERCIO DE ARTIGOS PARA
LABORATORIOS LTDA - EPP 8.03483-4
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.440184/2009-81
Diassay Sangue Oculto
FABRICANTE : OPERON S A - ESPANHA
1; 5; 10; 15; 20; 25; 50; 100; 150; 200; 250; 500; 1000; 2000; 2500;
5000; 10000Testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
25351.440227/2009-61
CK MB ATLAS MEDICAL
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
VÍRUS DE RUBÉOLA 25351.439734/2009-54
Rubéola G Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.440038/2009-93
Imunocrom sangue oculto plus
FABRICANTE : OPERON S A - ESPANHA

CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CITOMEGALOVÍRUS 25351.441124/2009-77
Citomegalovírus IgG Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
PARÂMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO (MUL-
TIPLEX) - CLASSE II25351.441037/2009-61
ROTA ADENO VIRUS ATLAS MEDICAL
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
1; 5; 10; 15; 20; 25; 50; 100; 150; 200; 250; 500; 1000; 2000; 2500;
5000; 10000Testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TOXOPLASMA GONDII 25351.441054/2009-18
Toxo G Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CITOMEGALOVÍRUS 25351.441136/2009-47
Citomegalovírus M Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CHLAMYDIA 25351.440996/2009-27
Chamydia Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
1; 5; 10; 15; 20; 25; 50; 100; 150; 200; 250; 500; 1000; 2000; 2500;
5000; 10000Testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ANTÍGENO PROSTÁTICO ESPECÍFICO (PSA)
25351.440479/2009-28
PSA Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BETA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMANA (BHCG)
25351.441276/2009-29
BETA HCG ATLAS MEDICAL
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MIOGLOBINA 25351.441283/2009-63
Myoglobina Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DENGUE 25351.439724/2009-32
Dengue Diassay
FABRICANTE : BHAT BIO-TECH INDIA (P) LTD. - ÍNDIA
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TROPONINA 25351.440500/2009-68
Troponina I Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
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CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TOXOPLASMA GONDII 25351.441044/2009-02
Toxo M Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
VÍRUS DE RUBÉOLA 25351.439745/2009-01
Rubéola M Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HORMÔNIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.441022/2009-11
LH ATLAS MEDICAL
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
1; 5; 10; 15; 20; 25; 50; 100; 150; 200; 250; 500; 1000; 2000; 2500;
5000; 10000Testes>
CLASSE : I
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
PLASMODIUM 25351.441012/2009-92
Malária Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ANTÍGENO PROSTÁTICO ESPECÍFICO (PSA)
25351.440209/2009-86
Diassay PSA
FABRICANTE : OPERON S A - ESPANHA
1; 5; 10; 15; 20; 25; 50; 100; 150; 200; 250; 500; 1000; 2000; 2500;
5000; 10000Testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HERPES SIMPLEX 25351.441146/2009-69
HSV 1/2 IgG Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
96 Testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HORMÔNIO FOLÍCULO ESTIMULANTE (FSH)
25351.440512/2009-38
FSH Atlas Medical
FABRICANTE : ATLAS MEDICAL - JORDÂNIA
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DINARDO INSTRUMENTOS DE PRECISÃO LTDA - EPP
8.03553-6
Aparelho para Polimerizacao de Resinas 25351.127232/2010-04
FOTOPOLIMERIZADOR MASTER FOTON EDENS
FABRICANTE : DINARDO INSTRUMENTOS DE PRECISÃO LT-
DA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DINARDO INSTRUMENTOS DE PRECISÃO
LTDA - EPP - BRASIL
FOTOPOLIMERIZADOR MASTER FOTON EDENS
CLASSE : I 80355369001
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
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
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
EV3 COMÉRCIO DE PRODUTOS ENDOVASCULARES DO BRA-
SIL LTDA 8.03016-1

Fio Guia 25351.302803/2011-76
FIO-GUIA HIDROFÍLICO
FABRICANTE : MICRO THERAPEUTICS, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDIMARK EUROPE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : MICRO THERAPEUTICS, INC. - 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
Stent 25351.302718/2011-19
STENT PERIFÉRICO AUTO-EXPANSÍVEL EM NITINOL PRO-
TEGE GPS
FABRICANTE : EV3. INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDIMARK EUROPE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : EV3. INC - 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
EYEHOME COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA
8.06866-7
Cateteres 25351.785144/2010-01
KIT MICROCATETER DE CANALOPLASTIA
FABRICANTE : ISCIENCE INTERVENTIONAL - ESTADOS UNI-
DOS
iTrackTM e iTrackTM 250 CT
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
FUJIFILM NDT SISTEMAS MÉDICOS LTDA 1.02474-1
Central de Processamento de Imagens Radiologicas
25351.404565/2007-98
THE DICOM BOX
FABRICANTE : NAI TECH PRODUCTS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NAI TECH PRODUCTS - ESTADOS UNIDOS
CA
CA+
DVI
CLASSE : I 10247410014
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Software 25351.047408/2009-46
SYNAPSE INTELLIGENT CONNECTIVITY - VERSÃO 3.2.1
FABRICANTE : FUJIFILM MEDICAL SYSTEMS U.S.A, INC -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM MEDICAL SYSTEMS U.S.A, INC -
ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I 10247410017
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Central de Processamento de Imagens Radiologicas
25351.477779/2009-22
FCR PRIMA CONSOLE CR-IR 391 CL
FABRICANTE : FUJINON SHENZHEN SCIENCE&TECHNOLO-
GY CO., LTD. - CHINA
FABRICANTE : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO.,
LTD.TOUHOKU FACTORY HANAMAKI - JAPÃO
FABRICANTE : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.TA-
KEMATSU FACTORY - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
CLASSE : I 10247410019
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Software 25351.895716/2008-57
Phantom-Programa de Controle de Qualidade de Mamografia
FABRICANTE : FUJIFILM MEDICAL SYSTEMS U.S.A, INC -
ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM MEDICAL SYSTEMS U.S.A, INC -
ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I 10247410021
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Software 25351.895724/2008-11
Phantom-Programa de Controle de Qualidade de Radiografia
FABRICANTE : FUJIFILM MEDICAL SYSTEMS U.S.A, INC -
ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM MEDICAL SYSTEMS U.S.A, INC -
ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I 10247410022

80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.477696/2009-74
LEITOR (DETECTOR) DE IMAGEM FUJI DR VELOCITY UFP
(CR-IR 366)
FABRICANTE : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD. - JA-
PÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD. -
JAPÃO
CLASSE : II 10247410023
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.477702/2009-12
Leitor (Detector) de Imagem FUJI DR VELOCITY Tfp (CR-IR
370)
FABRICANTE : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD. - JA-
PÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD. -
JAPÃO
CLASSE : II 10247410024
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Central de Processamento de Imagens Radiologicas
25351.244355/2010-94
MDR MEDICAL DIGITALL RECORDER
FABRICANTE : NAI TECH PRODUCTS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NAI TECH PRODUCTS - ESTADOS UNIDOS
MDR;
MDR Express;
MDR Express RP
MDR Vídeo;
MDR Vídeo RP
CLASSE : II 10247410026
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Central de Processamento de Imagens Radiologicas
25351.333629/2010-64
CONSOLE FCR VIEW (CR-VW 674)
FABRICANTE : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD.-
TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
CLASSE : I 10247410027
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Processadora Automatica Para Filmes de Raios X 25351.039992/01-
61
IMPRESSORA A SECO FUJI MEDICAL
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
Dry Pix 3000
CLASSE : I 10247419021
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.147108/2004-48
LEITORA DE IMAGENS FCR XG5000
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
CR_IR 362
CLASSE : I 10247419030
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Software 25351.451275/2006-52
SYNAPSE INTELLIGENT CONNECTIVITY - VERSAO 3.0
FABRICANTE : FUJIFILM MEDICAL SYSTEMS U.S.A, INC -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM MEDICAL SYSTEMS U.S.A, INC -
ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I 10247419033
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Impressora para Imagens Medicas 25351.190454/2007-99
Impressora a seco Fuji Medical Drypix 2000
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
CLASSE : I 10247419034
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Software 25351.205738/2008-78
DOME CXTRA VERSÃO SÉRIE 5.7.2
FABRICANTE : NDS SURGICAL IMAGING - DOME IMAGING
SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NDS SURGICAL IMAGING - ESTADOS UNI-
DOS
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CLASSE : I 10247419036
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.275689/2008-31
LEITORA DE IMAGEM
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
FCR 5000 PLUS(CR-IR 341P); FCR 5000R PLUS(CR-IR 342P);
FCR 5000MA PLUS(CR-IR 347P)
CLASSE : I 10247419037
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Processador de Filme 25351.270714/2008-90
PROCESSADORA DE IMAGEM A SECO
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
FM-DP 2636; FM-DP 3543
CLASSE : I 10247419038
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Impressora para Imagens Medicas 25351.477709/2009-06
IMPRESSORA DE IMAGEM LASER A SECO FUJI PRIMA DRY-
PIX FM-DL 100
FABRICANTE : JABIL CIRCUIT (GUANGZHOU) LTD. - CHI-
NA
FABRICANTE : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD.-
TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE - JAPÃO
FABRICANTE : FUJIFILM IMAGING SYSTEMS (SUZHOU) CO
LTD - CHINA
FABRICANTE : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.TA-
KEMATSU FACTORY - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : JABIL CIRCUIT (GUANGZHOU) LTD. - CHI-
NA
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM IMAGING SYSTEMS (SUZHOU)
CO LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : FUJINON CORPORATION - JAPÃO
CLASSE : I 10247419040
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.244317/2010-75
LEITOR DE IMAGEM FCR-IR 358RU
FABRICANTE : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD.-
TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD.-
TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE - JAPÃO
LEITOR DE IMAGEM FCR-IR 358RU
CLASSE : I 10247419042
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
GER-AR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA 8.01819-
3
Estimulador de Respostas Para Diagnostico 25351.210048/2011-15
INFOTEST
FABRICANTE : SCHUHFRIED, GmbH. - ÁUSTRIA
DISTRIBUIDOR : INFOTESTE, S.A. - PORTUGAL
CLASSE : I
80025 - Cadastramento de Sistema 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
GR COLORS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COSMÉTICOS LT-
DA 8.07291-6
PIGMENTOS, VEÍCULOS E SOLVENTES PARA PIGMENTAÇÃO
ARTIFICIAL PERMANENTE DA PELE25351.279372/2011-85
TINTA PARA DERMOPIGMENTAÇÃO
FABRICANTE : GR COLORS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
COSMÉTICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : GR COLORS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
COSMÉTICOS LTDA - 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
Agulhas 25351.279374/2011-33
AGULHA PARA DERMOPIGMENTAÇÃO
FABRICANTE : GR COLORS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
COSMÉTICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : GR COLORS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
COSMÉTICOS 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
INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLÓGICOS LTDA.
8.03083-2

Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.315447/2011-09
HUMAN SERUM ALBUMIN
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 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 25351.315389/2011-24
QUINN'S ADVANTAGE MEDIUM WITH HEPES
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 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 25351.315414/2011-71
QUINN'S ADVANTAGE CLEAVAGE MEDIUM
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 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 25351.315399/2011-46
QUINN'S ADVANTAGE BLASTOCYST MEDIUM
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 25351.315423/2011-63
IN VITRO MATURATION MEDIA KIT
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 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 25351.315364/2011-55
QUINN'S ADVANTAGE FERTILIZATION MEDIUM
FABRICANTE : SAGE IN-VITRO FERTILIZATION, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 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 25351.315427/2011-70
SRUM PROTEIN SUBSTITUTE
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
KDL DO BRASIL COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO-HOS-
PITALAR LTDA. 1.03628-9
Equipos 25351.003200/02-18
BRASINO EQUIPO MULTIVIAS POLI-BRASINO
FABRICANTE : ZHEJIANG KINDLY MEDICAL DEVICES CO.,
LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : ZHEJIANG KINDLY MEDICAL DEVICES CO.,
LTD - CHINA
2 vias luer universal, com rosca, neonatal.
3 vias luer universal, com rosca.
4 vias luer universal, com rosca.
CLASSE : II 10362890006
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
MEDSOR COMERCIAL LTDA 8.04538-1
Bomba Centrifuga 25351.264545/2009-94
BOMBA DE SANGUE DESCARTÁVEL PARA ASSISTÊNCIA
CIRCULATÓRIA - MEDOS DELTA STREAM
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
MSC-Tecnologia Industrial LTDA 8.06427-1
Componentes de Implante Odontologico 25351.361710/2011-49
ANÁLOGO
FABRICANTE : MSC-Tecnologia Industrial LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MSC-Tecnologia Industrial LTDA - 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
ONCONEW COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA 8.04810-0
Luvas Cirurgicas 25351.342967/2011-68
WORLDINJECT LUVAS CIRÚRGICAS
FABRICANTE : SHANDONG PROTOS MEDICAL PRODUCTS
CO; LTD - CHINA
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
ORCIMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO LIMITADA 1.03692-9
Grampeador de Pele 25351.004125/2006-53
GRAMPEADOR DE CANAL ALIMENTAR DESCARTAVEL
FABRICANTE : SUZHOU FRANKENMAN MEDICAL EQUIP-
MENT CO, LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : SUZHOU FRANKENMAN MEDICAL EQUIP-
MENT CO, LTD - CHINA
HJW21Z (A.B); HJW25Z (A.B); HJW28Z (A.B); HJW32Z (A.B);
HJW21W (A.B); HJW25W (A.B); HJW28W (A.B); HJW32W
(A.B)
CLASSE : III 10369290016
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
PHARMAKIN COMÉRCIO DE COSMÉTICOS LTDA 8.02313-1
Creme Adesivo de Longa Duracao Para Dentadura
2 5 3 5 1 . 3 0 3 8 2 9 / 2 0 11 - 7 1
KIN ORO CREME FIXADOR PARA PRÓTESES DENTÁRIA EX-
T R A O RT E
FABRICANTE : LABORATORIO KIN S.A. - ESPANHA
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
ODONTOLOGICO 25351.303351/2011-61
KIN HIDRAT PASTA DENTIFRICIA
FABRICANTE : LABORATORIO KIN S.A. - ESPANHA
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
RANDOX BRASIL LTDA 8.01589-9
LACTATO 25351.055054/2010-63
Lactato Randox
FABRICANTE : RANDOX LABORATORIES LTD. - REINO UNI-
DO
LC3980 (R1a 4x20,5ml/ R2b 4x20,5ml)>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
PROTEÍNA TOTAL 25351.056177/2010-96
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Proteína Total
FABRICANTE : RANDOX LABORATORIES LTD. - REINO UNI-
DO
TP2805 (R1 4x15ml/ R2 4x15ml)>
TP4001 (R1 4x51ml/ R2 4x44ml)>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
25351.056184/2010-21
Calibrador de CK-MB
FABRICANTE : RANDOX LABORATORIES LTD. - REINO UNI-
DO
CK2393 (10x1ml)>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
25351.056182/2010-72
CK-MB
FABRICANTE : RANDOX LABORATORIES LTD. - REINO UNI-
DO
CK3813 (R1a 2x70ml/ R1b 4x20ml/ R2 4x6ml - 4x95 testes)>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
REIS E AYALA COMERCIO EXTERIOR LTDA
Luvas Descartaveis 25351.268142/2011-13
M A S T E RTO P P
FABRICANTE : TAN FINLIAN INDUSTRIES SDN.BHD - MA-
LÁSIA
DISTRIBUIDOR : TAN FINLIAN INDUSTRIES SDN.BHD - MA-
LÁSIA
CLASSE : I
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
RESSERV COMÉRCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME 8.02132-5
TRIIODOTIRONINA (T3) 25351.391352/2009-61
TRIIODOTIRONINA (T3)
FABRICANTE : DIAGNOSTICS BIOCHEM CANADA INC - CA-
NADÁ
96 testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HORMÔNIO FOLÍCULO ESTIMULANTE (FSH)
25351.391261/2009-49
HORMÔNIO FOLÍCULO ESTIMULANTE (FSH)
FABRICANTE : DIAGNOSTICS BIOCHEM CANADA INC - CA-
NADÁ
96 testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMANA (HCG) TOTAL
25351.391369/2009-76
HCG
FABRICANTE : DIAGNOSTICS BIOCHEM CANADA INC - CA-
NADÁ
96 testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
TIROXINA (T4) 25351.391306/2009-88
TIROXINA (T4)
FABRICANTE : DIAGNOSTICS BIOCHEM CANADA INC - CA-
NADÁ
96 testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HORMÔNIO ESTIMULANTE DE TIREÓIDE (TSH)
25351.391344/2009-03
HORMÔNIO ESTIMULANTE DE TIREÓIDE (TSH)
FABRICANTE : DIAGNOSTICS BIOCHEM CANADA INC - CA-
NADÁ

96 testes>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
REYMER DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODU-
TOS QUÍMICOS LTDA 8.03293-8
Fluido Com Fluor de Uso Odontologico 25351.280682/2011-15
FLÚOR GEL NEUTRO REYMER
FABRICANTE : REYMER DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO DE PRODUTOS QUÍMICOS LTDA - 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
RZ DE OLIVEIRA DIAGNÓSTICA EPP 8.03130-4
BRUCELLA SP 25351.488881/2009-23
STAINED BRUCELLA SUSPENSION
CLASSE : II
8017 - Registro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, 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
ANTÍGENO E DE VÍRUS DE HEPATITE B (HBEAG)
25351.723418/2009-58
HBsAg CRYSTAL
kit com 25 dispositivos teste>
CLASSE : III
8017 - Registro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, 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
TRYPANOSOMA CRUZI 25351.648851/2009-73
SD BIOLINE CHAGAS Ab RAPID
FABRICANTE : STANDARD DIAGNOSTICS, INC - CORÉIA DO
SUL
20 testes: 20 cassetes de teste SD BIOLINE Chagas Ab RAPID, 01
frasco x 5ml de Diluente, instrução de uso.>
20 testes: 20 tiras de teste SD BIOLINE Chagas Ab RAPID, 01
frasco x 5ml de Diluente, instrução de uso>
25 testes: 25 cassetes de teste SD BIOLINE Chagas Ab RAPID, 01
frasco x 5ml de Diluente, instrução de uso.>
25 testes: 25 tiras de teste SD BIOLINE Chagas Ab RAPID, 01
frasco x 5ml de Diluente, instrução de uso.>
30 testes: 30 cassetes de teste SD BIOLINE Chagas Ab RAPID, 01
frasco x 5ml de Diluente, instrução de uso.>
30 testes: 30 tiras de teste SD BIOLINE Chagas Ab RAPID, 01
frasco x 5ml de Diluente, instrução de uso.>
50 testes: 50 cassetes de teste SD BIOLINE Chagas Ab RAPID, 02
frascos x 5ml de Diluente, instrução de uso.>
50 testes: 50 tiras de teste SD BIOLINE Chagas Ab RAPID, 02
frascos x 5ml de Diluente, instrução de uso.>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25351.697924/2009-62
MICROSCREEN HBsAg ELISA
FABRICANTE : SPAN DIAGNOSTICS LTD - ÍNDIA
96 testes: Reagente 1-Diluente de amostra-1 x 11,0ml, Reagente 2-
Conjugado-1 x 10,5ml, Reagente 2a-Estabilizador do conjugado-1 x
6,0ml, Reagente 3-Tampão de lavagem-1 x 50,0ml, Reagente 4-Con-
trole negativo-1 x 2,0ml, Reagente 5-Controle positivo-1 x 2,0ml,
Reagente 6-Reagente cromógeno-1 x 11,0ml Reagente 7-Solução blo-
queadora-1 x 12,0ml, Reagente 8-Microplacas com poços revestidos
com anticorpo 96 poços>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 225351.697084/2009-
92
ENZAIDS DUET ELISA ANTÍGENO p24 E ANTICORPOS HIV 1
+ 2
FABRICANTE : SPAN DIAGNOSTICS LTD - ÍNDIA
96 testes:Reagente1-1 fr.x 11ml-Diluente da amostra, Reagente 2-1
fr.x 21ml-Conjugado 1, Reagente 3-1 fr.x 0,25ml-Conjugado 2, Rea-
gente 3A-1 fr.x 25ml-Diluente do Conjugado-2, Reagente 4-1 fr.x
30ml-Tampão de lavagem, Reagente 5-1 fr.x 0,55ml-Contr. negativo,
Reagente 6-1 fr.x 0,55ml-Contr. positivo para HIV, Reagente 6A-1
fr.x 0,55ml-Contr. positivo para p24, Reagente 7 -1 fr.x 0,25ml-TMB
, Reagente 7A-1 fr.x 25ml-Tampão substrato, Reagente 8-1 fr.x 6ml-
Sol. bloqueadora, Reagente 9-1-Microplaca>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

SALVAPE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA 1.02224-6
Ortese de Membros 25351.733533/2009-51
SANDÁLIAS ORTOPÉDICAS
FABRICANTE : SALVAPE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : SALVAPE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA -
BRASIL

CÓD:621 - SANDÁLIA PARA GESSO - TAMANHO: PP/P/M/G;
CÓD:619-00 lsn - SUPORTE ORTOPÉDICO PARA GESSO LITE
SUPPORT - TAMANHO: Único; CÓD.:619-00 - SUPORTE OR-
TOPÉDICO PARA GESSO PRANKIS - TAMANHO: Único; cód.
619-PRT-SUPORTE ORTOPÉDICO PARA GESSO PROTECTOR -
TAMANHO: Único; CÓD.: BR7-16 - SUPORTE ORTOPÉDICO PA-
RA GESSO BRIG - TAMANHO: P/M/G.
CLASSE : I 10222469195
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) 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
STERN MED INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA - ME 8.02020-
8
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 0 8 7 4 11 / 2 0 1 0 - 11
KIT GINECOLÓGICO No- 3 STERN MED
FABRICANTE : STERN MED INDUSTRIAL E COMERCIAL LT-
DA - ME - BRASIL
CLASSE :
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, 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
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
CAS25351.120982/2010-58
ESCOVA ENDOCERVICAL DESCARTÁVEL
FABRICANTE : STERN MED INDUSTRIAL E COMERCIAL LT-
DA - ME - BRASIL
CLASSE :
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, 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
SUPORTE HOSPITALAR LTDA 1.02751-6
Endoscopio Flexivel 25351.336874/2010-39
FIBRA ÓTICA FLEXÍVEL PARA ENDOSCÓPIO - MYELOTEC
FABRICANTE : MYELOTEC, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MYELOTEC, INC. - ESTADOS UNIDOS
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
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8
Aquecedor de Fluidos 25351.262815/2011-10
TROCADOR DE CALOR TERUMO
FABRICANTE : TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS COR-
PORATION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS
CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
4415
4416
CLASSE : II
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
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
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
TRADE CENTER COMERCIAL LTDA 1.03946-7
Termometro Digital 25351.386100/2005-86
TERMOMETRO CLÍNICO DIGITAL SAFE THERM
FABRICANTE : WUXI MEDICAL INSTRUMENT FACTORY -
CHINA
DISTRIBUIDOR : WUXI MEDICAL INSTRUMENT FACTORY -
CHINA
CLASSE : II 10394670020
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
TRAUMATON COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA. 8.01835-8
IMPLANTE 25351.238473/2011-51
SISTEMA DTPSII - COM CIMENTAÇÃO
FABRICANTE : Dream STS Co, Ltd. - CORÉIA DO SUL
CLASSE : IV
8542 - Registro de Sistema 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
Sistema posterior de coluna para fixação em lâmina, pedículo, apófise
ou maciço articular.25351.238479/2011-16
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SISTEMA DREAM DYNAMIC - SEM CIMENTAÇÃO
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema 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
Sistema posterior de coluna para fixação em lâmina, pedículo, apófise
ou maciço articular.25351.238448/2011-31
SISTEMA DTPSII - SEM CIMENTAÇÃO
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema 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
VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01427-9
Lenço para Assepsia em Procedimentos Médicos 25351.279303/2011-
81
AQUADERM WIPES LENÇOS UMEDECIDOS - LIMPADOR DE
PELE
FABRICANTE : VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : I
8030 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico 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
Debridador 25351.279320/2011-38
AQUADERM-SOL SOLUÇÃO DEBRIDANTE
FABRICANTE : VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : III
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
VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
ÓTICOS LTDA. 8.02380-1
Lentes de Contato 25025.016242/2005-81
LENTE DE CONTATO COLORIDA COLOR VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
UD 38 / UF 55 / UF 49 / UF 58 /
CLASSE : II 80238010003
8042 - Alteração da Apresentação 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
WM WORLD MEDICAL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA
8.02454-8
Cabeça metálica para artroplastia de quadril 25351.232086/2011-19
CABEÇAS FEMORAIS METÁLICAS
FABRICANTE : ZIMMER, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ZIMMER, INC. - ESTADOS UNIDOS
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

RESOLUÇÃO - RE No- 2.977, DE 8 DE JULHO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, 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, resolve:

Art. 1º Indeferir inclusão de local de fabricação do me-
dicamento de liberação convencional com prazo de análise, conforme
relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
DIPIRONA SÓDICA
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
MIRADOR 25351.636491/2009-18 06/2011

COMERCIAL 1.7817.0061.001-0 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.7817.0061.002-9 36 Meses
500 MG COM DISP BL AL PLAS INC X 150 (EMB MULT)
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.7817.0061.005-3 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB MULT)
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
NITRATO DE MICONAZOL + TINIDAZOL
PRODS GINECOLOGICOS ANTINFECC TOPICOS ASSOC ME-
D I C A M E N TO S A S
AMPLIUM G 25351.702834/2009-36 10/2011
COMERCIAL 1.7817.0051.001-6 48 Meses
20 MG/G + 30 MG/G CREM VAG CT BG AL X 80 G + 1
APLIC
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.7817.0051.002-4 48 Meses
20 MG/G + 30 MG/G CREM VAG CT BG AL X 80 G + 14
APLIC
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.7817.0051.003-2 48 Meses
20 MG/G + 30 MG/G CREM VAG CT BG AL X 40 G + 7
APLIC
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

LJ 09/11
BAIRRO: TORRE CEP: 58040904 - JOÃO PESSOA/PB
CNPJ: 24.280.828/0001-09
PROCESSO: 25351.041276/2003-40 AUTORIZ/MS:
51610225Y67W (8.01781.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: NOVA HOSPITALAR COMERCIO E IMPORTACAO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME
ENDEREÇO: RUA EUGÊNIO ANDRADE EGAS, No- 208
BAIRRO: VILA BRASÍLIA CEP: 13566611 - SÃO CARLOS/SP
CNPJ: 09.016.612/0001-47
PROCESSO: 25351.735825/2008-57 AUTORIZ/MS: P3384M753919
(8.04818.9)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: TM MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA.
ENDEREÇO: RUA IPEROIG, 668 e 678
BAIRRO: PERDIZES CEP: 05016000 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 09.421.527/0001-64
PROCESSO: 25351.545737/2008-63 AUTORIZ/MS:
U1985LH94642 (8.04632.5)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMPRESA: EMI IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO LTDA.
ENDEREÇO: RUA RACHEL CANDIDO DE SIQUEIRA, 523
BAIRRO: CENTRO CEP: 83501130 - ALMIRANTE TAMANDA-
RÉ/PR
CNPJ: 03.548.035/0001-58
PROCESSO: 25351.216668/2002-98 AUTORIZ/MS:
UX33Y571H57X (8.01523.0)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.892, DE 5 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, e o inciso I e o § 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 a
Portaria No- 787 da ANVISA, de 09 de junho de 2011, e ainda
amparado pela Resolução RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

Art. 1º Conceder Renovação da Autorização de Funciona-
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: AGÊNCIA MARÍTIMA SANVICTOR LTDA.
AUTORIZ/MS: 4461-126M-L77Y
C.N.P.J.: 24.485.443/0001-88
PROCESSO: 25764.142741/2008-11
ENDEREÇO: PRAÇA GENERAL LAVENERE MACHADO, 176 -
1º. ANDAR
BAIRRO: JARAGUÁ
MUNICÍPIO: MACEIÓ
UF: ALAGOAS
CEP: 57.022-160
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviço de administração ou representação
de negócios, em nome do representante legal ou responsável direto
por embarcação, tomando as providências necessárias ao seu des-
pacho em portos organizados e terminais aquaviários instalados em
território nacional.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.893, DE 5 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, e o inciso I e o § 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 a
Portaria No- 787 da ANVISA, de 09 de junho de 2011, e ainda
amparado pela Resolução RDC No- 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

Art. 1º Conceder Renovação da Autorização de Funciona-
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RE No- 2.862, DE 1º DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da Re-
pública, publicado no DOU de 1º de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 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 a
Portaria No- 787 de 09 de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º Conceder Alteração na Autorização de Funciona-
mento de Empresas de Produtos para a Saúde, constantes no anexo
desta resolução.

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

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

EMPRESA: ARTEMED IMPORTACAO, EXPORTACAO E CO-
MERCIO DE ARTIGOS MEDICOS E COSMETICOS LTDA - ME
ENDEREÇO: PRAÇA PRESIDENTE VARGAS, No- 40
BAIRRO: CENTRO CEP: 09030325 - SANTO ANDRÉ/SP
CNPJ: 07.753.865/0001-78
PROCESSO: 25004.050741/2008-17 AUTORIZ/MS:
PY07H5652M47 (8.05056.2)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: ADVANTECH DENTAL IMPORT LTDA.
ENDEREÇO: RUA OURISSANGA No- 38, Loja 07 e 08
BAIRRO: FLORESTA CEP: 30150200 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 07.668.300/0001-92
PROCESSO: 25351.772905/2010-31 AUTORIZ/MS:
K9M6L4X60LW2 (8.07113.1)
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: Saúde Dental Comércio e Representação Ltda
ENDEREÇO: AV. EPITÁCIO PESSOA, 1250 - EDIF CONCORDE -
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