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050 120 080, SBI 050 120 130, SBI 060 020 040, SBI 060 020 080,
SBI 060 020 130, SBI 060 040 040, SBI 060 040 080, SBI 060 040
130, SBI 060 060 080, SBI 060 060 130, SBI 060 080 040, SBI 060
080 080, SBI 060 080 130, SBI 060 120 040, SBI 060 120 080, SBI
060 120 130, SBI 070 020 040, SBI 070 040 040, SBI 070 020 080,
SBI 070 020 130, SBI 070 040 080, SBI 070 040 130, SBI 070 060
040, SBI 070 060 080, SBI 070 060 130, SBI 070 080 080, SBI 070
080 130, SBI 080 020 040, SBI 080 020 080, SBI 080 020 130, SBI
080 040 040, SBI 080 040 080, SBI 080 040 130, SBI 080 060 040,
SBI 080 060 080, SBI 080 060 130, SBI 080 080 080, SBI 080 080
130, SBI 090 020 080, SBI 090 020 130, SBI 090 040 040, SBI 090
040 080, SBI 090 040 130, SBI 090 060 080, SBI 090 060 130, SBI
090 080 080, SBI 090 080 130, SBI 100 020 080, SBI 100 020 130,
SBI 100 040 080, SBI 100 040 130, SBI 120 020 080, SBI 120 020
130, SBI 120 040 080, SBI 120 040 130, SBI 040 150 080, SBI 040
200 080, SBI 040 250 080, SBI 040 300 080, SBI 040 150 130, SBI
040 200 130, SBI 040 250 130, SBI 040 300 130, SBI 050 150 080,
SBI 050 200 080, SBI 050 250 080, SBI 050 300 080, SBI 050 150
130, SBI 050 200 130, SBI 050 250 130, SBI 050 300 130, SBI 060
150 080, SBI 060 200 080, SBI 060 250 080, SBI 060 300 080, SBI
060 150 130, SBI 060 200 130, SBI 060 250 130, SBI 060 300 130,
SBI 070 120 080, SBI 070 150 080,

CLASSE : IV 80202910029
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MA-

TERIAL DE USO MÉDICO Importado
TECNOSUMA COMERCIO E INDUSTRIA DE KITS

DIAGNOSTICOS E DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LT-
DA1.01884-1

IMUNOGLOBULINA E 25351.033987/01-16
UMELISA IgE
FABRICANTE : CENTRO DE INMUNOENSAYO - CU-

BA
Kit para 288 testes
CLASSE : II 10188410018
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
ANTICORPO PARA VÍRUS DE IMUNODEFICIÊNCIA

HUMANA TIPO 1 E TIPO 2 (HIV 1 E HIV 2)25351.096184/2006-
40

UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT
FABRICANTE : CENTRO DE INMUNOENSAYO - CU-

BA
Embalagem com 288 testes.>
Embalagem com 480 testes.>
CLASSE : III 10188410028
8615 - Revalidação Automática para Registro/Cadastro de

Produtos Diagnósticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EX-
CLUSIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 05/09/2011; Duração da Revalidação
condicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, con-
forme conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
131678/11-8 de 15/02/2011 (RDC n.º 250/2004).

TELLUS COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO
LTDA 8.00234-5

Irrigador/Aspirador Cirurgico 25351.380902/2006-63
BOMBA PARA ARTROSCOPIA CONTINUOUS WAVE

III-AR-6475
FABRICANTE : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III 80023450060
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Mé-

dio e Pequeno Porte
VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO 1.00688-7
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.398267/2006-71
RESINA COMPOSTA NANOPARTICULADA
FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉR-

CIO - BRASIL
CONCEPT ADVANCED MAGIC KIDS
CONCEPT ADVANCED POP
FILL MAGIC NT PREMIUM
CONCEPT ADVANCED
CLASSE : II 10068870089
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA
VISION LINE IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATE-

RIAIS E EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA-ME8.04202-0
PONTEIRA PARA USO OFTALMOLÓGICO

2 5 3 5 1 . 3 111 4 1 / 2 0 1 0 - 5 8
PONTEIRAS DUET
FABRICANTE : MICROSURGICAL TECHNOLOGY, INC.

- ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROSURGICAL TECHNOLOGY,

INC. - ESTADOS UNIDOS
Du-02354; Du-02355; Du-02353; Du-02357; Du-02358; Du-

02361; Du-02362; Du-02363; Du-02301; Du-02302; Du-02303; Du-
02304; Du-02305; Du-02311; Du-02313; Du-02315; Du-02317; Du-
02319; Du-02321; Du-02323; Du-02336; Du-02350; Du-02360; Du-
02340; Du-02341; Du-02342; Du-02343; Du-02344; Du-02345; Du-
02346; Du-02347; Du-02348; Du-02349.

CLASSE : II 80420200040
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE

PRODUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS

CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.430705/2006-01
STA COAG CONTROL N+P - KIT DE PLASMAS DE

CONTROLE PARA TESTES DE COAGULAÇÃO
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-

ÇA

Reagente 1: 12 x 1mL liof./ Reagente 2: 12 x 1mL liof.
CLASSE : II 80102510317
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
HEPARINA 25351.445872/2006-48
STA QUALITY HBPM/LMWH - KIT DE PLASMAS DE

CONTROLE PARA O DOSEAMENTO DAS HEPARINAS DE BAI-
XO PESO MOLECULAR (HBPM) PELO METODO ANTI-XA

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-
ÇA

Reagente 1 : 6 x 1mL( HBPM/LMWH 8 )>
Reagente 2 : 6 x 1mL( HBPM/LMWH 14 )>
CLASSE : II 80102510318
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS

CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.447637/2006-19
STA SYSTEM CONTROL N+P - KIT DE PLASMAS

CONTROLE PARA ENSAIOS DOS PARÂMETROS DE COAGU-
LAÇÃO

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-
ÇA

R1: 12 x 1mL liof.
R2: 12 x 1mL liof.
CLASSE : II 80102510321
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
TEMPO DE PROTROMBINA (TP) 25351.479103/2006-43
STA NEOPLASTINE R 15 - KIT PARA DETERMINAÇÃO

DO TEMPO DE PROTROMBINA PELOS ANALISADORES STA
COMPACT E STA R

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-
ÇA

Reagente 1:12 x 15 mL/ Reagente 2: 12 X 15 mL (Sol-
vente)

CLASSE : II 80102510322
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES PARA ÚNICO PARÂME-

TRO DE UMA OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE
II25351.415157/2006-81

STA HEPANORM H - KIT DE PLASMAS DE CALIBRA-
ÇÃO PARA A QUANTIFICAÇÃO DAS HEPARINAS NÃO FRA-
CIONADAS (HNF) PELO MÉTODO ANTI-XA

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-
ÇA

Reagente 1: 4 x 1mL liof./ Reagente 2: 4 x 1mL liof. /
Reagente 3:4 x 1mL liof.

CLASSE : II 80102510323
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
Embalagem para Esterilizacao 25351.058588/2011-19
EMBALAGEM TRANSPARENTE STERICLIN
FABRICANTE : VEREINIGTE PAPIERWARENFABRI-

KEN GMBH - ALEMANHA
BOBINA TRANSPARENTE COM PREGAS E REFORÇO

DE 50m A 100metros
BOLSA TRANSPARENTE PLANA; BOLSA TRANSPA-

RENTE COM PREGAS; BOBINA TRANSPARENTE PLANA COM
REFORÇO DE 50m A 200metros

CLASSE : I 80102510964
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.097, DE 9 DE SETEMBRO 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 Presidente 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 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, Cadastramento, Revalidação, Re-
tificação, Alteração, Inclusão e Arquivamento Temporário dos pro-
cessos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação ane-
xa.

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)
ALLIANCE S/A 8.00713-1
Ventilador Pressao e Volume 25351.185709/2002-97
VENTILADOR PULMONAR

FABRICANTE : VIASYS RESPIRATORY CARE INC. -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : VIASYS HEALTHCARE CORPORATE
OFFICE - ESTADOS UNIDOS

AV E A
CLASSE : III 80071310004
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira

(Fabricante) do 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
Ventilador Pulmonar a Pressao 25351.195073/2002-91
VENTILADOR PULMONAR TBIRD VELA
FABRICANTE : VIASYS RESPIRATORY CARE INC. -

ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VIASYS HEALTHCARE CORPORATE

OFFICE - ESTADOS UNIDOS
T-BIRD VELA
CLASSE : III 80071310005
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira

(Fabricante) do 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
Ventilador Pressao e Volume 25351.064434/2006-82
VENTILADOR PULMONAR 3100A
FABRICANTE : VIASYS RESPIRATORY CARE INC. -

ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VIASYS HEALTHCARE CORPORATE

OFFICE - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80071310013
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira

(Fabricante) do 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
Ventilador Pressao e Volume 25351.027553/2007-35
SISTEMA NAO INVASIVO VENTILATORIO SINCRONI-

ZADO COM FLUXO VARIAVEL PARA NEONATOLOGIA
FABRICANTE : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS
Inflant Flow Sipap
CLASSE : III 80071310017
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira

(Fabricante) do 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
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 8.00124-5
Componente radial para artroplastia de cotovelo

25351.336085/2010-10
IMPLANTE DE CABEÇA RADIAL
FABRICANTE : CORIN MEDICAL LTD. - INGLATERRA

(REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : CORIN MEDICAL LTD. - INGLATER-

RA (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
BOITUVA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.02115-7
Eletrodos 25351.006513/2006-79
ELETRODO AXELGAARD
FABRICANTE : AXELGAARD MANUFACTURING CO.

LTD. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AXELGAARD MANUFACTURING

CO. LTD. - ESTADOS UNIDOS
CF3200, CF5000, CF7000, CF3050, CF5050, CF4090,

CF5090, CF4065, CF7515, CF5010, SEN2001, SEN2002, SEN2003,
SEN4001, SEN4002, SEN5001, SEN1003, 879100, 879200, 879300,
891100, 891200, 895220, 895240, 895402, 895250, 895340, 896230,
896240, 896350.

CLASSE : I 80211570002
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de

EQUIPAMENTOS 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
CARCI IND COM APARELHOS CIRURG. ORTOPEDI-

COS LTDA 1.03142-9
Estimulador Neuromuscular para Alívio da Dor

25351.369424/2005-50
TENSMED
FABRICANTE : CARCI IND COM APARELHOS CI-

RURG. ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CARCI IND COM APARELHOS CI-

RURG. ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
TENSMED II; TENSMED IV
CLASSE : II 10314290020
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de

EQUIPAMENTOS de Médio e Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação

vigente.
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050 120 080, SBI 050 120 130, SBI 060 020 040, SBI 060 020 080,
SBI 060 020 130, SBI 060 040 040, SBI 060 040 080, SBI 060 040
130, SBI 060 060 080, SBI 060 060 130, SBI 060 080 040, SBI 060
080 080, SBI 060 080 130, SBI 060 120 040, SBI 060 120 080, SBI
060 120 130, SBI 070 020 040, SBI 070 040 040, SBI 070 020 080,
SBI 070 020 130, SBI 070 040 080, SBI 070 040 130, SBI 070 060
040, SBI 070 060 080, SBI 070 060 130, SBI 070 080 080, SBI 070
080 130, SBI 080 020 040, SBI 080 020 080, SBI 080 020 130, SBI
080 040 040, SBI 080 040 080, SBI 080 040 130, SBI 080 060 040,
SBI 080 060 080, SBI 080 060 130, SBI 080 080 080, SBI 080 080
130, SBI 090 020 080, SBI 090 020 130, SBI 090 040 040, SBI 090
040 080, SBI 090 040 130, SBI 090 060 080, SBI 090 060 130, SBI
090 080 080, SBI 090 080 130, SBI 100 020 080, SBI 100 020 130,
SBI 100 040 080, SBI 100 040 130, SBI 120 020 080, SBI 120 020
130, SBI 120 040 080, SBI 120 040 130, SBI 040 150 080, SBI 040
200 080, SBI 040 250 080, SBI 040 300 080, SBI 040 150 130, SBI
040 200 130, SBI 040 250 130, SBI 040 300 130, SBI 050 150 080,
SBI 050 200 080, SBI 050 250 080, SBI 050 300 080, SBI 050 150
130, SBI 050 200 130, SBI 050 250 130, SBI 050 300 130, SBI 060
150 080, SBI 060 200 080, SBI 060 250 080, SBI 060 300 080, SBI
060 150 130, SBI 060 200 130, SBI 060 250 130, SBI 060 300 130,
SBI 070 120 080, SBI 070 150 080,

CLASSE : IV 80202910029
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MA-

TERIAL DE USO MÉDICO Importado
TECNOSUMA COMERCIO E INDUSTRIA DE KITS

DIAGNOSTICOS E DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LT-
DA1.01884-1

IMUNOGLOBULINA E 25351.033987/01-16
UMELISA IgE
FABRICANTE : CENTRO DE INMUNOENSAYO - CU-

BA
Kit para 288 testes
CLASSE : II 10188410018
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
ANTICORPO PARA VÍRUS DE IMUNODEFICIÊNCIA

HUMANA TIPO 1 E TIPO 2 (HIV 1 E HIV 2)25351.096184/2006-
40

UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT
FABRICANTE : CENTRO DE INMUNOENSAYO - CU-

BA
Embalagem com 288 testes.>
Embalagem com 480 testes.>
CLASSE : III 10188410028
8615 - Revalidação Automática para Registro/Cadastro de

Produtos Diagnósticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EX-
CLUSIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 05/09/2011; Duração da Revalidação
condicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, con-
forme conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
131678/11-8 de 15/02/2011 (RDC n.º 250/2004).

TELLUS COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO
LTDA 8.00234-5

Irrigador/Aspirador Cirurgico 25351.380902/2006-63
BOMBA PARA ARTROSCOPIA CONTINUOUS WAVE

III-AR-6475
FABRICANTE : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III 80023450060
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Mé-

dio e Pequeno Porte
VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO 1.00688-7
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.398267/2006-71
RESINA COMPOSTA NANOPARTICULADA
FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉR-

CIO - BRASIL
CONCEPT ADVANCED MAGIC KIDS
CONCEPT ADVANCED POP
FILL MAGIC NT PREMIUM
CONCEPT ADVANCED
CLASSE : II 10068870089
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA
VISION LINE IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATE-

RIAIS E EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA-ME8.04202-0
PONTEIRA PARA USO OFTALMOLÓGICO

2 5 3 5 1 . 3 111 4 1 / 2 0 1 0 - 5 8
PONTEIRAS DUET
FABRICANTE : MICROSURGICAL TECHNOLOGY, INC.

- ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROSURGICAL TECHNOLOGY,

INC. - ESTADOS UNIDOS
Du-02354; Du-02355; Du-02353; Du-02357; Du-02358; Du-

02361; Du-02362; Du-02363; Du-02301; Du-02302; Du-02303; Du-
02304; Du-02305; Du-02311; Du-02313; Du-02315; Du-02317; Du-
02319; Du-02321; Du-02323; Du-02336; Du-02350; Du-02360; Du-
02340; Du-02341; Du-02342; Du-02343; Du-02344; Du-02345; Du-
02346; Du-02347; Du-02348; Du-02349.

CLASSE : II 80420200040
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE

PRODUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS

CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.430705/2006-01
STA COAG CONTROL N+P - KIT DE PLASMAS DE

CONTROLE PARA TESTES DE COAGULAÇÃO
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-

ÇA

Reagente 1: 12 x 1mL liof./ Reagente 2: 12 x 1mL liof.
CLASSE : II 80102510317
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
HEPARINA 25351.445872/2006-48
STA QUALITY HBPM/LMWH - KIT DE PLASMAS DE

CONTROLE PARA O DOSEAMENTO DAS HEPARINAS DE BAI-
XO PESO MOLECULAR (HBPM) PELO METODO ANTI-XA

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-
ÇA

Reagente 1 : 6 x 1mL( HBPM/LMWH 8 )>
Reagente 2 : 6 x 1mL( HBPM/LMWH 14 )>
CLASSE : II 80102510318
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS

CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.447637/2006-19
STA SYSTEM CONTROL N+P - KIT DE PLASMAS

CONTROLE PARA ENSAIOS DOS PARÂMETROS DE COAGU-
LAÇÃO

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-
ÇA

R1: 12 x 1mL liof.
R2: 12 x 1mL liof.
CLASSE : II 80102510321
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
TEMPO DE PROTROMBINA (TP) 25351.479103/2006-43
STA NEOPLASTINE R 15 - KIT PARA DETERMINAÇÃO

DO TEMPO DE PROTROMBINA PELOS ANALISADORES STA
COMPACT E STA R

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-
ÇA

Reagente 1:12 x 15 mL/ Reagente 2: 12 X 15 mL (Sol-
vente)

CLASSE : II 80102510322
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES PARA ÚNICO PARÂME-

TRO DE UMA OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE
II25351.415157/2006-81

STA HEPANORM H - KIT DE PLASMAS DE CALIBRA-
ÇÃO PARA A QUANTIFICAÇÃO DAS HEPARINAS NÃO FRA-
CIONADAS (HNF) PELO MÉTODO ANTI-XA

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRAN-
ÇA

Reagente 1: 4 x 1mL liof./ Reagente 2: 4 x 1mL liof. /
Reagente 3:4 x 1mL liof.

CLASSE : II 80102510323
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para

Diagnóstico de uso in vitro
Embalagem para Esterilizacao 25351.058588/2011-19
EMBALAGEM TRANSPARENTE STERICLIN
FABRICANTE : VEREINIGTE PAPIERWARENFABRI-

KEN GMBH - ALEMANHA
BOBINA TRANSPARENTE COM PREGAS E REFORÇO

DE 50m A 100metros
BOLSA TRANSPARENTE PLANA; BOLSA TRANSPA-

RENTE COM PREGAS; BOBINA TRANSPARENTE PLANA COM
REFORÇO DE 50m A 200metros

CLASSE : I 80102510964
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.097, DE 9 DE SETEMBRO 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 Presidente 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 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, Cadastramento, Revalidação, Re-
tificação, Alteração, Inclusão e Arquivamento Temporário dos pro-
cessos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação ane-
xa.

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)
ALLIANCE S/A 8.00713-1
Ventilador Pressao e Volume 25351.185709/2002-97
VENTILADOR PULMONAR

FABRICANTE : VIASYS RESPIRATORY CARE INC. -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : VIASYS HEALTHCARE CORPORATE
OFFICE - ESTADOS UNIDOS

AV E A
CLASSE : III 80071310004
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira

(Fabricante) do 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
Ventilador Pulmonar a Pressao 25351.195073/2002-91
VENTILADOR PULMONAR TBIRD VELA
FABRICANTE : VIASYS RESPIRATORY CARE INC. -

ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VIASYS HEALTHCARE CORPORATE

OFFICE - ESTADOS UNIDOS
T-BIRD VELA
CLASSE : III 80071310005
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira

(Fabricante) do 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
Ventilador Pressao e Volume 25351.064434/2006-82
VENTILADOR PULMONAR 3100A
FABRICANTE : VIASYS RESPIRATORY CARE INC. -

ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VIASYS HEALTHCARE CORPORATE

OFFICE - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80071310013
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira

(Fabricante) do 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
Ventilador Pressao e Volume 25351.027553/2007-35
SISTEMA NAO INVASIVO VENTILATORIO SINCRONI-

ZADO COM FLUXO VARIAVEL PARA NEONATOLOGIA
FABRICANTE : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS
Inflant Flow Sipap
CLASSE : III 80071310017
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira

(Fabricante) do 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
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 8.00124-5
Componente radial para artroplastia de cotovelo

25351.336085/2010-10
IMPLANTE DE CABEÇA RADIAL
FABRICANTE : CORIN MEDICAL LTD. - INGLATERRA

(REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : CORIN MEDICAL LTD. - INGLATER-

RA (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
BOITUVA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.02115-7
Eletrodos 25351.006513/2006-79
ELETRODO AXELGAARD
FABRICANTE : AXELGAARD MANUFACTURING CO.

LTD. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AXELGAARD MANUFACTURING

CO. LTD. - ESTADOS UNIDOS
CF3200, CF5000, CF7000, CF3050, CF5050, CF4090,

CF5090, CF4065, CF7515, CF5010, SEN2001, SEN2002, SEN2003,
SEN4001, SEN4002, SEN5001, SEN1003, 879100, 879200, 879300,
891100, 891200, 895220, 895240, 895402, 895250, 895340, 896230,
896240, 896350.

CLASSE : I 80211570002
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de

EQUIPAMENTOS 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
CARCI IND COM APARELHOS CIRURG. ORTOPEDI-

COS LTDA 1.03142-9
Estimulador Neuromuscular para Alívio da Dor

25351.369424/2005-50
TENSMED
FABRICANTE : CARCI IND COM APARELHOS CI-

RURG. ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CARCI IND COM APARELHOS CI-

RURG. ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
TENSMED II; TENSMED IV
CLASSE : II 10314290020
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de

EQUIPAMENTOS de Médio e Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação

vigente.
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MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

CENTRO AUDITIVO OTO-SONIC - COM.EXP.IMP.LTDA
1.03388-1

Aparelho Auditivo 25351.151399/2005-50
APARELHO AUDITIVO DIGITAL INTRA AURAIS
FABRICANTE : BERNAFON AG - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : BERNAFON AG - DINAMARCA
WIN 202 ITE, WIN 301 ITC, WIN 302 ITC, WIN 315 ITC

DM, WIN 322 ITC, WIN 401 CIC, WIN 411 MC
CLASSE : II 10338810043
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MA-

TERIAL 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
CHAMP DISTRIBUIDORA E COMERCIALIZAÇÃO DE

COSMÉTICOS LTDA 8.00599-7
Preservativos Masculinos 25351.135258/2006-71
PRESERVATIVO GOZZI
FABRICANTE : HANKOOK LATEX GONGUP CO., LTD.

- CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : HANKOOK LATEX GONGUP CO.,

LTD. - CORÉIA DO SUL
CLASSE : III 80059970002
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Mé-

dico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação

vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:

h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Hemostaticos Cirurgicos 25351.339045/2010-38
BLEED STP+
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP -

BRASIL
CLASSE : IV
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
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E

HOSPITALARES LTDA. 8.00813-5
Sistema de Litotripsia /Urologia/Gastroenterologia

25351.155479/2006-65
HOLMIUM LASER MEDILAS E ACESSORIOS
FABRICANTE : DORNIER MEDTECH AMERICA, INC. -

ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DORNIER MEDTECH AMERICA, INC.

- ESTADOS UNIDOS
H 20
CLASSE : III 80081350219
8071 - Alteração das Informações legais de instruções de

Uso/Manual do Usuário/RELATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de
EQUIPAMENTO Nacional ou Importado

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação
vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMEN-
TOS MÉDICOS LTDA 8.00353-6

Aparelho de Ultra-Som 25351.514326/2007-45
SISTEMA DE ULTRA-SOM VOLUSON E
FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS KRETZTECH-

NIK GMBH & CO OHG - ÁUSTRIA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRA-

SOUND & PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS KRETZTE-
CHNIK GMBH & CO OHG - ÁUSTRIA

VOLUSON E
CLASSE : II 80035360068
8065 - Alteração da Composição de EQUIPAMENTO Im-

portado ou 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
GLOBOMEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA

8.02182-8
Material Implantavel 25351.338013/2010-27
TOE MP JOINT
FABRICANTE : Biopro, Inc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Biopro, Inc - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico

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
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
HDI DO BRASIL LTDA 8.00950-8
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo

25351.104573/2006-56

KIT DE PRESSAO SANGUINEA DIGITAL ELETRONI-
CO MF-36

FABRICANTE : MARK OF FITNESS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MARK OF FITNESS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

KIT DE PRESSAO SANGUINEA DIGITAL ELETRONI-
CO MF-36

CLASSE : II 80095080014
8074 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Ca-

dastramento (isenção) 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
INTERTECK INTERNACIONAL IMPORTAÇÃO E EX-

PORTAÇÃO LTDA. 1.04022-0
Analisador Bioquimico 25351.400139/2005-13
CHEMWELL
FABRICANTE : AWARENESS TECHNOLOGY INC. - ES-

TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AWARENESS TECHNOLOGY INC. -

ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I 10402200053
8071 - Alteração das Informações legais de instruções de

Uso/Manual do Usuário/RELATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de
EQUIPAMENTO Nacional ou Importado

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação
vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
IMPLANTE 25351.614687/2008-71
CABEÇAS DE CERÂMICA PARA ARTROSPLASTIA DE

QUADRIL AESCULAP
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA
NK460 - 28mm - Curta, NK461- 28mm - Média , NK462-

28mm - Longa , NK560 - 32mm - Curta, NK561- 32mm - Média ,
NK562- 32mm - Longa , NK560D - 32mm - Curta , NK561D -
32mm - Média , NK562DNK562D - 32mm - Longa, NK563D -
32mm - Extra Longa , NK650D - 36mm - Curta , NK651D - 36mm
- Média , NK652D - 36mm - Longa, NK653D - 36mm - Extra Longa
, NJ081 - 22, 2mm - Curta , NJ082- 22, 2mm - Média , NJ101 -
32mm - Curta , NJ102 - 32mm - Média , NJ103- 32mm - Longa ,
NJ106 - 32mm - Curta , NJ107 - 32mm - Média , NJ108- 32mm -
Longa , NK435 - 28mm - Curta , NK436 - 28mm - Média , NK437
- 28mm - Longa, NK438 - 28mm - Extra Longa , NK535 - 32mm -
Curta , NK536 - 32mm - Média , NK537 - 32mm - Longa, NK538

- 32mm - Extra Longa , NK635 - 36mm - Curta , NK636 - 36mm -
Média , NK637 - 36mm - Longa, NK638 - 36mm - Extra Longa ,

NKJ116D - 36mm - Curta , NJ117D - 36mm - Média , NJ118D -
36mm - Longa, NJ119D - 36mm - Extra Longa.

CLASSE : III 80136990627
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Mé-

dico 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
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA

8.00473-0
FITA-TESTE PARA URINA 25351.198500/2011-13
TIRAS REAGENTES PARA URINÁLISE INSIGHT
FABRICANTE : ACON LABORATORIES, INC - ESTA-

DOS UNIDOS
EMBALAGEM CONTENDO 100 TIRAS
CLASSE : I 80047300355
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação

vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:

h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
FITA-TESTE PARA URINA 25351.198513/2011-12
TIRAS REAGENTES PARA URINÁLISE INSIGHT

X P E RT
FABRICANTE : ACON LABORATORIES, INC - ESTA-

DOS UNIDOS
EMBALAGEM CONTENDO 100 TIRAS
CLASSE : I 80047300356
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação

vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:

h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CALIBRADORES E PADRÕES PARA ÚNICO PARÂME-

TRO DE UMA OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE
I 2 5 3 5 1 . 1 9 8 5 4 2 / 2 0 11 - 4 9

SOLUÇÃO CONTROLE ON CALL PLATINUM
FABRICANTE : ACON LABORATORIES, INC - ESTA-

DOS UNIDOS
CAIXA DE CARTOLINA CONTENDO 1 FRASCO DE

SOLUÇÃO CONTROLE 1, 1 FRASCO DE SOLUÇÃO CONTRO-
LE 2 E 1 MANUAL DE INSTRUÇÕES.

CLASSE : I 80047300359
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde -

ANVISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação

vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

META BIO INDUSTRIAL LTDA 8.00347-6
IMPLANTE 25351.220617/2006-94
PROTESE PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL META

BIO CO-CR-MO
FABRICANTE : META BIO INDUSTRIAL LTDA - BRA-

SIL
DISTRIBUIDOR : META BIO INDUSTRIAL LTDA -

BRASIL
6065-546-022, 6065-548-022, 5370-528-044, 5370-528-046,

5370-528-048, 5370-528-050, 5370-528-052, 5370-528-054, 5370-
522-040, 5370-522-042, 5370-522-044, 5140-508-055, 5140-508-075,
5140-508-100, 5140-508-125, 5140-508-150, 5140-508-175, 5140-
508-200,

9025-822-500, 9025-822-505, 9025-822-510, 9025-822-515,
9025-826-500, 9025-826-505, 9025-826-510, 9025-826-515, 9025-
826-520, 9025-828-500, 9025-828-505, 9025-828-510, 9025-828-515,
9025-828-520, 9026-022-500, 9026-022-505, 9026-022-510, 9026-
022-515, 9026-028-500, 9026-028-505,

9026-028-510, 9026-028-515, 6065-544-028, 6065-546-028,
6065-548-028, 6065-550-028, 6065-552-028, 6065-554-028, 6065-
556-028, 6065-558-028, 6065-560-028, 6065-562-028, 6065-564-028,
6065-566-028, 6065-568-028, 6065-570-028, 6065-540-022, 6065-
542-022, 6065-544-022,

CLASSE : III 80034760016
8541 - Alteração de componente/acessório em Sistema de

Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação

vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:

h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-

1
Âncora de sutura ortopédica absorvível 25351.290897/2011-

81
SISTEMA DE FIXAÇÃO ABSORVÍVEL SORBAFIX
FABRICANTE : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico

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
IMPLANTE 25351.290880/2011-76
SISTEMA DE FIXAÇÃO PERMAFIX BARD
FABRICANTE : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico

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
PORTOMED COMERCIO E REPRESENTAÇÃO DE MA-

TERIAIS ORTOPEDICOS LTDA. 8.01755-1
Sistema anterior de coluna para fixação intersomática

25351.154649/2004-22
SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL
FABRICANTE : BLACKSTONE MEDICAL INC. - ES-

TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BLACKSTONE MEDICAL INC. - ES-

TADOS UNIDOS
503500, 505220, 505240, 505260, 505280, 505300, 505320,

505340, 505360, 505380, 505400, 05420, 505440, 505460, 505480,
505500, 505520, 505540, 505560, 505580, 505600, 505620, 505640,
505660, 505680, 505700, 505740, 505780, 505820, 505860, 505900,
606220, 606240, 606260, 606300, 606300, 606320, 606340, 606340,
606360, 606380, 606400, 606420, 606440, 606460, 606480, 606500,
606520, 606540, 606560, 606580, 606600, 606620, 606640, 606660,
606680, 606700, 606740, 606740, 606780, 606820, 606860, 606900,
603000, 604000, 636160, 636180, 636200, 636220, 636240, 636260,
636280, 636300, 636320, 636340, 636360, 636400, 636420, 636440,
636460, 636480, 636500, 636520, 636540, 636560, 636580, 636600,
636620, 636640, 636660, 636680, 636700, 636740, 636780, 636820,
636860, 636940, 636980, 636102, 636106, 636110, 636114, 636118,
636122, 501080, 501120, 502120, 501140, 502140, 501160, 502160,
501180, 502180, 601080, 601100, 602100, 601120, 602120, 601140,
602140, 601160, 602160, 601180, 602180, 605000, 631100, 632100,
631120, 632120, 631140, 632140, 631160, 632180, 631180, 632180,
501000, 501023, 501024, 501052, 501053, 501064, 501065, 501070,
501072, 501073, 501074, 501075, 501076, 501077, 501078, 501079,
600060, 600061, 600090, 600070, 600017, 600014, 600013, 600011,
600012, 600022, 600020, 600021, 600034, 600035, 600036, 600037,
600038, 600044, 600045, 600046, 600047, 600048, 600010, 600055,
600062, 630010, 630020, 630021, 630033, 630034, 630038, 630039,
630044, 630060, 630061, 630070, 630090

606280
636380
636900
CLASSE : III 80175510006
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MA-

TERIAL 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
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AUTO-TESTE PARA GLICOSE 25351.337648/2010-78
SMARLABPRO - TIRAS TESTE
FABRICANTE : HMM Diagnostics GmbH - ALEMANHA
50 tiras
CLASSE : IIIa
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde

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
SUPERMEDY IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA

8.04999-4
Fio de Sutura 25351.314802/2010-73
SUTURA DE ÁCIDO POLIGLICÓLICO
FABRICANTE : ANHUI KANGNING INDUSTRIAL

GROUP CO LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : ANHUI KANGNING INDUSTRIAL

GROUP CO LTD - CHINA
CLASSE : IV
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico

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
TELLUS COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO

LTDA 8.00234-5
Âncora de sutura ortopédica não absorvível

25351.046834/2008-78
DISPOSITIVOS DE FIXAÇÃO EM PLLA / PLDLA + PE-

EK
FABRICANTE : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
Dispositivo de fixação Swivelock 5, 5x15mm montado em

dispositivo insertor e com ponta de PEEK aberta AR-2323BSL, Dis-
positivo de fixação Swivelock 4, 75x15mm montado em dispositivo
insertor e com ponta de PEEK aberta AR-2324BSL, Dispositivo de
fixação Swivelock 4, 75x15mm montado em dispositivo insertor e
com ponta de PEEK fechada AR-2323BSLC, Dispositivo de fixação
Pushlock 4, 5x18, 5mm montado em dispositivo insertor e com ponta
de PEEK fechada AR-1922B, Dispositivo de fixação Pushlock 5,
5x18, 5mm montado em dispositivo insertor e com ponta de PEEK
fechada AR-1924B, Dispositivo de fixação Pushlock 3, 5x14mm
montado em dispositivo insertor para quadril e com ponta de PEEK
fechada AR-1926B, Dispositivo de fixação Pushlock 3, 5x14mm
montado em dispositivo insertor e com ponta de PEEK fechada AR-
1926BH, Dispositivo de fixação Pushlock 2, 5x7mm montado em
dispositivo insertor e com ponta de PEEK fechada AR-8825B.

CLASSE : IV 80023450084
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do

Código/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

(*) N. Coejo: Republicadas por terem saído, no Suplemento ao no-

175, do DOU de 12-9-2011, Seção 1, com incorreção.

SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE

PORTARIA Nº 548, DE 12 DE SETEMBRO DE 2011

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando o disposto na Lei Nº 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, no Decreto nº 2.268, de 30 de junho de 1997 e na Portaria
nº 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, que aprova o regu-
lamento técnico do SNT; tudo no que diz respeito à concessão de
autorização a equipes especializadas e estabelecimentos de saúde para
a retirada e realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos
ou partes do corpo humano; e

Considerando a manifestação favorável da respectiva Secre-
taria Estadual de Saúde/Central de Notificação, Captação e Distri-
buição de Órgãos em cujos âmbitos de atuação se encontram as
equipes especializadas e estabelecimentos de saúde; resolve:

Art. 1º - Incluir na equipe de transplante habilitada pela
Portaria SAS/MS nº 33, de 20 de janeiro de 2010, publicada no DOU
nº 14, de 21 de janeiro de 2010, Seção 1, página 46, o membro
abaixo conforme nº do SNT 1 01 99 MG 16:

RIM: 24.08
MINAS GERAIS

I - Nº do SNT 1 01 99 MG 16
II - membro: Marlinson Borges Rosário, nefrologista, CRM 39527.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicação.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO

PORTARIA Nº 549, DE 12 DE SETEMBRO DE 2011

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando o disposto na Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, no Decreto nº 2.268, de 30 de junho de 1997 e na Portaria
nº 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, que aprova o regu-

lamento técnico do SNT; tudo no que diz respeito à concessão de
autorização a equipes especializadas e estabelecimentos de saúde para
a retirada e realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos
ou partes do corpo humano; e

Considerando a manifestação favorável da respectiva Secre-
taria Estadual de Saúde/Central de Notificação, Captação e Distri-
buição de Órgãos, em cujos âmbitos de atuação se encontram as
equipes especializadas e estabelecimentos de saúde; resolve:

Art. 1º - Substituir o responsável técnico, Silvio Paulo Pe-
reira, cirurgião torácico, CRM/MG 4839, constante na Portaria
SAS/MS nº 155, de 6 de abril de 2010, publicada no DOU nº 65, de
7 de abril de 2010, Seção 1, página 41, conforme nº do SNT 1 04 01
MG 08, e nomear como responsável técnico pela equipe, Nilson
Figueiredo Amaral, cirurgião torácico, CRM 6717.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicação.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA
BERNARDO

PORTARIA Nº 550, DE 12 DE SETEMBRO DE 2011

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando o disposto na Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, no Decreto nº 2.268, de 30 de junho de 1997 e na Portaria
nº 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, que aprova o regu-
lamento técnico do SNT; tudo no que diz respeito à concessão de
autorização a equipes especializadas e estabelecimentos de saúde para
a retirada e realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos
ou partes do corpo humano; e

Considerando a manifestação favorável da respectiva Secre-
taria Estadual de Saúde/Central de Notificação, Captação e Distri-
buição de Órgãos em cujos âmbitos de atuação se encontram as
equipes especializadas e estabelecimentos de saúde; resolve:

Art. 1º - Incluir na equipe de transplante habilitada pela
Portaria SAS/MS nº 442, de 11 de agosto de 2011, os membros
abaixo, conforme nº do SNT 1 01 11 MG 23:

RIM: 24.08
MINAS GERAIS

I - Nº do SNT 1 01 11 MG 23
II - membro: José Maria Gross Figueiró, cirurgião, CRM 27227;
III - membro: Felipe Reis Caldeira, urologista, CRM 38985.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicação.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA
BERNARDO

PORTARIA Nº 551, DE 12 DE SETEMBRO DE 2011

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando o disposto na Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, no Decreto nº 2.268, de 30 de junho de 1997 e na Portaria
nº 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, que aprova o regu-
lamento técnico do SNT; tudo no que diz respeito à concessão de
autorização a equipes especializadas e estabelecimentos de saúde para
a retirada e realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos
ou partes do corpo humano; e

Considerando a manifestação favorável da respectiva Secre-
taria Estadual de Saúde/Central de Notificação, Captação e Distri-
buição de Órgãos em cujos âmbitos de atuação se encontram as
equipes especializadas e estabelecimentos de saúde; resolve:

Art. 1º - Excluir da equipe de transplante habilitada pela
Portaria SAS/MS nº 599, de 4 de novembro de 2010, publicada no
DOU nº 212, de 5 de novembro de 2010, Seção 1, página 70, o
membro abaixo conforme nº do SNT 1 03 00 RS 05:

CORAÇÃO: 24.11
RIO GRANDE DO SUL

I - Nº do SNT 1 03 00 RS 05
II - membro: Solange Bordignon, cardiologista, CRM 14154;

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicação.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA
BERNARDO

PORTARIA Nº 552, DE 12 DE SETEMBRO DE 2011

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando o disposto na Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, no Decreto nº 2.268, de 30 de junho de 1997 e na Portaria
nº 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, que aprova o regu-
lamento técnico do SNT; tudo no que diz respeito à concessão de
autorização a equipes especializadas e estabelecimentos de saúde para
a retirada e realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos
ou partes do corpo humano; e

Considerando a manifestação favorável da respectiva Secre-
taria Estadual de Saúde/Central de Notificação, Captação e Distri-
buição de Órgãos em cujos âmbitos de atuação se encontram as
equipes especializadas e estabelecimentos de saúde; resolve:

Art. 1º - Incluir na equipe de transplante habilitada pela
Portaria SAS/MS nº 599, de 4 de novembro de 2010, publicada no
DOU nº 212, de 5 de novembro de 2010, Seção 1, página 70, os
membros abaixo, conforme nº do SNT 1 03 00 RS 05:

CORAÇÃO: 24.11
RIO GRANDE DO SUL

I - Nº do SNT 1 03 00 RS 05
II - membro: Alvaro Schimidt Albrecht, cirurgião cardiovascular,
CRM 23960;
III - membro: Roberto Tofani Sant Anna, cardiologista, CRM
30166.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicação.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA
BERNARDO

PORTARIA Nº 553, DE 12 DE SETEMBRO DE 2011

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando o disposto na Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, no Decreto nº 2.268, de 30 de junho de 1997 e na Portaria
nº 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, que aprova o regu-
lamento técnico do SNT; tudo no que diz respeito à concessão de
autorização a equipes especializadas e estabelecimentos de saúde para
a retirada e realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos
ou partes do corpo humano; e

Considerando a manifestação favorável da respectiva Secre-
taria Estadual de Saúde/Central de Notificação, Captação e Distri-
buição de Órgãos em cujos âmbitos de atuação se encontram as
equipes especializadas e estabelecimentos de saúde; resolve:

Art. 1º - Incluir na equipe de transplante habilitada pela
Portaria SAS/MS nº 268, de 07 de junho de 2010, o membro abaixo
conforme nº do SNT 1 01 00 PB 02:

RIM: 24.08
PA R A Í B A

I - Nº do SNT 1 01 00 PB 02
II - membro: Marcelo Gonçalves Souza, cirurgião transplantador,
CRM 5438.

Art. 2º - Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicação.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA
BERNARDO

PORTARIA Nº 554, DE 12 DE SETEMBRO DE 2011

A Secretária de Atenção à Saúde - Substituta, no uso de suas
atribuições,

Considerando o disposto na Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, no Decreto nº 2.268, de 30 de junho de 1997 e na Portaria
nº 2.600/GM/MS, de 21 de outubro de 2009, que aprova o regu-
lamento técnico do SNT; tudo no que diz respeito à concessão de
autorização a equipes especializadas e estabelecimentos de saúde para
a retirada e realização de transplantes ou enxertos de tecidos, órgãos
ou partes do corpo humano; e

Considerando a manifestação favorável da respectiva Secre-
taria Estadual de Saúde/Central de Notificação, Captação e Distri-
buição de Órgãos em cujos âmbitos de atuação se encontram as
equipes especializadas e estabelecimentos de saúde; resolve:

Art. 1º - Conceder renovação de autorização para realizar
retirada e transplante de fígado ao estabelecimento de saúde abaixo
identificado:

FÍGADO: 24.09
MINAS GERAIS

I - Nº do SNT 2 02 01 MG 02
II - denominação: Hospital Felício Rocho
III - CGC: 17.214.149/0001-76
IV - CNES: 26859;
V- endereço: Avenida do contorno, nº. 9530, Bairro: Prado, Belo
Horizonte/MG - CEP: 30.110-067.

Art. 2º - Conceder renovação de autorização para realizar
retirada e transplante de rim ao estabelecimento de saúde abaixo
identificado:

RIM: 24.08
PA R A N Á

I - Nº do SNT: 2 01 00 PR 02
II - denominação: Hospital Clínica Médica Nossa Senhora da Sa-
lete
III - CGC: 75.994.145/0001-54
IV - CNES: 2738252
V- endereço: Rua Carlos de Carvalho, n° 4191, Bairro: Centro,
Cascável/PR, CEP: 85.810-080.
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