ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(GES)

BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME 8.06527-6
Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerizagdo de Re-
sinas25351.646792/2010-48 i
FOTOPOLIMERIZADOR BIOTRON - PLASTICO

FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL

CLASSE : |

80026 é‘ICadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salde
Nacion

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

Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerizagdo de Re-
sinas25351.646795/2010-25 i
FOTOPOLIMERIZADOR BIOTRON - ALUMINIO

FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL

CLASSE : |

80026 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salde
Naciona

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

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5

Cateteres 25351.016364/2004-94



PASSPORT - CATETER BALAO DE DILATACAO UROLOGICO
COM REVESTIMENTO HYDRO PLUS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED - IR-
LANDA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ;: BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL BV -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED -
IRLANDA

M0062181000; M0062181010; M0062181100; M0062181110
CLASSE : |1 10341350294

80003 - Alteracdo das Indicagdes de uso, Contra-indicagbes e Pre-
caucdes de MATERIAL DE USO MEDICO

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

B4B LATINO AMERICA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
8.03884-0

Processadora de Tiras 25351.257803/2010-81

UR-800 ANALISADOR AUTOMATICO DE URINA
FABRICANTE : DIRUI INDUSTRIAL CO., LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : DIRUI INDUSTRIAL CO., LTD - CHINA
UR-800 ANALISADOR AUTOMATICO DE URINA

CLASSE : |

8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte

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

CAUMAQ INDUSTRIA METALURGICA LTDA. 8.03779-8
Balanca Medico-Hospitalar 25351.143423/2010-11

BALANCA ANTROPOMETRICA 104 PL

FABRICANTE : CAUMAQ INDUSTRIA METALURGICA LTDA. -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : CAUMAQ INDUSTRIA METALURGICA LT-
DA. - BRASIL

CLASSE : |

8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte

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

COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MA-
CROSUL LTDA 8.00702-1

Laringoscopio 25351.785550/2010-49

LARINGOSCOPIOS MD

FABRICANTE : MEDICAL DEVICES (PVT) LTD. - PAQUIS
TAO
DISTRIBUIDOR : INVOTECH EXCEL FZCO - EMIRADOS ARA-
BES

DISTRIBUIDOR : MEDICAL DEVICES (PVT) LTD. - PAQUIS
TAO
Laringoscopio LUNALITE
Laringoscopio LUNALITE D
Laringoscopio MAXLITE
Laringoscopio SOLOLITE
CLASSE : Il
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
CVC EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 8.01306-1
Eletrodos 25351.328575/2010-49
ELETRODO DURA STICK Il
DURA STICK Il 12; DURA STICK Il 3 CM; DURA STICK Il 3
CM ROUND; DURA STICK Il 4X9 CM; DURA STICK Il 5X5
ROUND; DURA STICK Il 5X5 SQUA; DURA STICK II 5X5
SQUARE; DURA STICK Il 5X9 CM SQUARE; DURA STICK Il 7
CM; DURA STICK Il 7X12; DURA STICK SUPREME BLUE GEL
4X10 CM; DURA STICK SUPREME BLUE GEL 5CM SQUARE;
DURA STICK SUPREME 4X6 CM; DURA STICK SUPREME 5
CM; DURA STICK SUPREME 5X9 CM; 32 CM; 7 CM; 7X20;
CLASSE : Il
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Sistema de Compressao de Membros 25351.328588/2010-48
COMPRESSION SYSTEM
FABRICANTE : DJO, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DJO, LLC - ESTADOS UNIDOS
COMPRESSION MULTI 3
FULL ARM 3 CHAMBERS
FULL ARMAS 6 CHAMBERS
FULL LEG 3 CHAMBERS
FULL LEG 6 CHAMBERS
PRESSION MULTI 6
CLASSE : 11
80032 - Registro de Sistema de EQUIPAMENTOS de Médio e Pe-
gueno Porte Importado

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Aparelho Para Fisioterapia 25351.328531/2010-65
STABILAZER
FABRICANTE : DJO, LLC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : DJO, LLC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : |
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Aparelho para Tracao Cervical 25351.326853/2010-86
SAUNDERS HOMETRAC
FABRICANTE : DJO, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DJO, LLC - ESTADOS UNIDOS
SAUNDERS CERVICAL HOMETRAC
CLASSE : |
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
DIGITRONICA EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA 8.01931-
9
Esteira Ergometrica 25351.434487/2010-88
DIGISTRESS PULSAR
FABRICANTE : DIGITRONICA EQUIPAMENTOS ELETRONI-
COS LTDA - BRASIL
DIGISTRESS PULSAR; DIGISTRESS VEGA; DIGISTRESS ATLE-
TA; DIGISTRESS EX.
CLASSE : |1
80026 ;‘ICadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Nacion

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br 5
EFE CONSULTORIA & IMPORTACAO LTDA 1.02438-6
Microscopio Cirurgico 25351.508680/2010-15
M ICROSCOPI OS TAKAGI
CLASSE :
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Eletrodo Cirurgico 25351.548466/2010-97
ELETRODOS UNIPOLARES MTP
FABRICANTE : MTP - MEDICAL TECHINICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : H STRATTNER E CIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MTP - MEDICAL TECHINICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
LISTAGEM DOS ELETRODOS TIPO AGULHA 010301-05,
010301-01 LISTAGEM DOS ELETRODOS TIPO FACA 010201-01,
010201-05, 010202-01, 010202-05 LISTAGEM DOS ELETRODOS
TIPO ALCA 010100-05, 011110-10, 010100-01, 011110-01, 011210~
01, 011210-10, 011150-01, 011150-10, 011151-01, 011151-10,
011152-01, 011152-10, 011153-01, 011153-10 LISTAGEM DOS
ELETRODOS TIPO CONICO 011111-10, 011111-01, 011211-01,
011211-10, 011154-01, 011154-10, 011155-01, 011155-10 LISTA-
GEM DOS ELETRODOS TIPO BOLA 010401-05, 011112-10,
011113-10, 010401-01, 011112-01, 011212-01, 011212-10, 011113-
01, 011213-01, 011213-10, 011156-01, 011156- 10
CLASSE : Il 10302860157
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Eletrodo Cirurgico 25351.548982/2010-67
ELETRODOS BIPOLARES MTP
FABRICANTE : MTP - MEDICAL TECHINICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : H STRATTNER E CIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MTP - MEDICAL TECHINICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
011150-01, 011150-10, 011151-01, 011151-10, 011152-01, 011152-
10, 011153-01, 011153-10, 011154-01, 011154-10, 011155-01,
011155-10, 011156-01, 011156- 10

CLASSE : Il 10302860158
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado

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

KW INDUSTRIA NACIONAL DE TECNOLOGIA ELETRONICA
LTDA. epp 1.02446-3

Equipamento de RF para Terapia 25351.012599/2010-57
REQUPERA

CLASSE : |l

8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Equipamento Vibrador Fisioterapéutico 25351.012536/2010-69
PLAVI
FABRICANTE : KW INDUSTRIA NACIONAL DE TECNOLOGIA
ELETRONICA LTDA. epp - BRASIL
DISTRIBUIDOR : KW INDUSTRIA NACIONAL DE TECNOLO-
GIA ELETRONICA LTDA. epp - BRASIL
CLASSE : |
8056 - Registro de Familias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio e Pequeno Portes

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
LABORATORIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
IMPLANTE 25351.341559/2008-01
SISTEMA $4 CERVICAL
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA
Produto n&o estéril em liga de titénio. Inserto poliaxial do parafuso
Smooth e inserto da placa Occipital de Titénio Puro
SWOO3T-SAC Conjunto de parafuso para 3.5 e 4.0mm
SWO0O03T-HAC Conjunto de parafuso para 3.5 € 4.0mm
SWO77T - SAC 4.0X12 sm.sh. X 22mm; SWO78T - SAC 4.0X15
sm.sh. X 22mm; SWO081T - SAC 4.0X10 sm.sh. X 24mm; SW082T -
SAC 4.0X13 sm.sh. X 24mm; SWO83T - SAC 4.0X16 sm.sh. X
24mm; SWO086T - SAC 4.0X10 sm.sh. X 26mm; SWO87T - SAC
4.0X13 sm.sh. X 26mm; SW088T - SAC 4.0X16 sm.sh. X 26mm;
SW194T - SAC Barra 3.5x30mm; SW195T - SAC Barra 3.5x60mm,;
SW196T - SAC Barra 3.5x90mm; SW197T - SAC Barra 3.5x120mm;
SW198T - SAC Barra 3.5x150mm; SW192T - SAC Barra de Diametro
Dual 3.5-5.5mm; SWO002T - S4C Conjunto de Parafuso para 3.5 e
4.0mm; SWO015T - SAC Gancho Lamina Esguerdo; SWO17T - SAC
Gancho Lamina Esquerdo Espesso; SW025T - SAC Gancho Lamina
Direito; SW027T - SAC Gancho Lamina Direito Espesso; SWO004T -
SAC Conector Transversal;
SW112T - SAC Conector Transversal Fixo 22MM; SW113T- SAC
Conector Transversal Fixo 24MM; SW114T - SAC Conector Trans-
versal Fixo 26MM; SW115T - SAC Conector Transversal Variavel 28-
33MM; SW116T - SAC Conector Transversa Varidvel 33-42MM;
SWI117T - SAC Conector Transversal Variavel 42-58MM; SWOOST -
SAC Conector Lateral; SW007T SAC 7MM L-SHPD.Conector La-
teral LT, SWO09T - SAC 9MM L-SHPD. Conector Latera LT;
SWOILLT - $AC 11MM L-SHPD. Conector Lateral LT; SWO13T -
SAC 7MM L-SHPD. Conector Lateral RT; SWO019T - SA4C 9MM L-
SHPD. Conector Lateral RT; SW021T - SAC 11MM L-SHPD. Co-
nector Lateral RT, SW110T - S4C Conector de Barra Paraela
D3.5/35MM; SWI111T - S4C Conector de Bara Pardela
D3.5/5.5MM; SW049T - SAC 90° Conector de Cabo; SWO054T - SAC
45° Conector de Cabo Esquerdo; SWO56T - SAC 45° Conector de
Cabo Direito; SW202T - SAC Placa Occipital Pequena de 5 bu-
racos,
SW127T - SAC Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 6.0mm; SW128T
- $AC Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 6.0mm; SW129T -SAC
Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 6.0mm; SW130T - SAC Parafuso
para Placa Occipital 4.5 x 6.0mm; SW131T - S4C Parafuso para
Placa Occipital 4.5 x 6.0mm; SW132T - SAC Parafuso para Placa
Occipital 4.5 x 6.0mm; SW133T - SAC Parafuso para Placa Occipital
45 x 6.0mm; SW134T - SAC Parafuso para Placa Occipital 4.5 X
6.0mm; SW135T - SAC Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 6.0mm;
SW136T - SAC Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 6.0mm
SW151T - SAC Parafuso Angular 4.0x30mm; SW152T - SAC Pa
rafuso Angular 4.0x32mm; SW153T - SAC Parafuso Angular
4.0x34mm; SW154T - SAC Parafuso Angular 4.0x36mm; SW155T -
SAC Parafuso Angular 4.0x38mm; SW156T - SAC Parafuso Angular
4.0x40mm; SW157T - SAC Parafuso Angular 4.0x42mm; SW158T -
SAC Parafuso Angular 4.0x44mm; SW159T - SAC Parafuso Angular
4.0x46mm; SW160T - SAC Parafuso Angular 4.0x48mm; SW121T -
SAC Parafuso Angular 4.0x50mm; SW122T - SAC Parafuso Angular
4.0x52mm; SW123T - SAC Parafuso Angular 4.0x54mm; SW124T -
SAC Parafuso Angular 4.0x56mm; SWO61T - SAC 4.0X8 sm.sh.
X16mm; SWO062T - SAC 4.0X11 sm.sh. X16mm; SWO063T - S4C
4.0X14 sm.sh. X16mm; SWO066T - SAC 4.0X8 sm.sh. X18mm;
SWO67T - S4C 4.0X11 sm.sh. X18mm; SWO68T - SAC 4.0X14
sm.sh. X18mm; SW069T - S4C 4.0X17 sm.sh. X18mm; SWO71T -
SAC 4.0X9 sm.sh. X20mm; SWO72T - SAC 4.0X12 sm.sh. X20mm;
SWO73T - SAC 4.0X15 sm.sh. X20mm; SWO74T - SAC 4.0X15
sm.sh. X20mm; SWO76TSAC 4.0X9 sm.sh. X 22mm;
SWI161T - SAC Parafuso Poliaxia 3.5x10mm; SW162T - SAC Pa-
rafuso Poliaxial 3.5x12mm; SW163T - SAC Parafuso Poliaxial
3.5x14mm; SW164T - SAC Parafuso Poliaxia 3.5x16mm; SW165T -
SAC Parafuso Poliaxial 3.5x18mm; SW166T - SAC Parafuso Po-
liaxial 3.5x20mm; SW167T - SAC Parafuso Poliaxia 3.5x22mm;
SW168T - HAC Parafuso Poliaxia 3.5x24mm; SW169T - SAC Pa
rafuso Poliaxial 3.5x26mm; SW170T - SAC Parafuso Poliaxial
3.5x28mm; SW171T - SAC Parafuso Poliaxial 3.5x30mm; SW182T -
SAC Parafuso Poliaxial 4.0x10mm; SW172T - SAC Parafuso Po-
liaxial 4.0x12mm; SW173T - SAC Parafuso Poliaxial 4.0x14mm;
SW174T - SAC Parafuso Poliaxia 4.0x16mm; SW175T - SAC Pa
rafuso Poliaxial 4.0x18mm; SW176T - SAC Parafuso Poliaxia
4.0x20mm; SW177T - SAC Parafuso Poliaxia 4.0x22mm; SW178T -
SAC Parafuso Poliaxial 4.0x24mm; SW179T - SAC Parafuso Po-
liaxial 4.0x26mm; SW180T - SAC Parafuso Poliaxial 4.0x28mm,;
SW181T - SAC Parafuso Poliaxia 4.0x30mm; SW141T - SAC Pa
rafuso Angular 4.0x10mm; SW142T - SAC Parafuso Angular
4.0x12mm; SW143T - SAC Parafuso Angular 4.0x14mm; SW144T -
SAC Parafuso Angular 4.0x16mm; SW145T - SAC Parafuso Angular
4.0x18mm; SW146T - SAC Parafuso Angular 4.0x20mm; SW147T -
SAC Parafuso Angular 4.0x22mm; SW148T - SAC Parafuso Angular
4.0x24mm; SW149T - SAC Parafuso Angular 4.0x26mm; SW150T -
SAC Parafuso Angular 4.0x28mm;
SW203T - SAC Placa Occipita Pequena de 4 buracos, SW204T -
SAC Placa Occipita Grande de 5 buracos;, SW205T - SAC Placa
Occipital Grande de 4 buracos; SW206T - SAC Parafuso para Placa
Occipital 5.5 x 6.0mm; SW207T - SAC Parafuso para Placa Occipital
5.5 x 7.0mm; SW208T - SAC Parafuso para Placa Occipital 5.5 x
8.0mm; SW209T - SAC Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 9.0mm;
SW210T - SAC Parafuso para Placa Occipital 55 x 10.0mm;
SW211T - SAC Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 11.0mm; SW212T
- $AC Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 12.0mm; SW213T - SAC
Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 13.0mm; SW214T - SAC Parafuso



para Placa Occipital 5.5 x 14.0mm; SW215T - S4C Parafuso para
Placa Occipital 5.5 x 15.0mm; SW216T - SAC Parafuso para Placa
Occipital 5.5 x 16.0mm; SW126T - S4C Parafuso para Placa Oc-
cipital 4.5 x 6.0mm,;
CLASSE : I11 80136990592
8042 - Alteragdo da Apresentagdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
LTM COMERCIAL CIRURGICA IMPORTAGAO E EXPORTA-
CAO LTDA EPP 8.05208-8
Instrumental Para Endoscopia 25351.221186/2010-78
INSTRUMENTAIS ENDOSCOPICOS MONOPOLARES
FABRICANTE : TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR :
ALEMANHA
CLASSE : |
8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
MASTER IND. E COM. DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS e
FARMACEUTICOS LTDA 8.02886-1
Mocho Odontologico 25351.503096/2011-12
MOCHO
FABRICANTE : MASTER IND. E COM. DE PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS e FARMACEUTICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MASTER IND. E COM. DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS e FARMACEUTICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : |
8030 - Cadastramento ( Isencéo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br .
MICRO IMAGEM INFORMATICA LTDA 8.04042-7
Sistema de Radiografia Digital 25351.662015/2010-06
SISTEMA DE RADIOLOGIA DIGITAL AIRTECNIQUES
FABRICANTE : AIR TECHNIQUES, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AIR TECHNIQUES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : Il
8024 - Cadastramento (isencdo) de Equipamento para Saide IM-
PORTADO
- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagéo vigente.

MOTIVO(S) Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
MINAS IMPORT LTDA 8.03022-1
MONITOR P/ EXIBICAO DE IMAGENS MEDICAS E CIRURGIA
25351.321492/2010-90
MONITORES ACKERMANN TFT
FABRICANTE : ACKERMANN INSTRUMENTE GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : ACKERMANN INSTRUMENTE GMBH - ALE-
MANHA
16-2030
16-2031
16-2031HD
CLASSE : |
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRURGICOS LTDA
8.01584-1
Fio de Sutura 25351.379530/2011-51
Fio de Sutura de Catgut Simples sem Agulha
FABRICANTE : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Materia de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Fio de Sutura 25351.379526/2011-01
fio de Sutura de Catgut Simples com Agulha
FABRICANTE : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Fio de Sutura 25351.379563/2011-94
Fio de Sutura de Catgut Cromado com Agulha
FABRICANTE : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.

TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH -

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Fio de Sutura 25351.379556/2011-50
Fio de Sutura de Catgut Cromado sem Agulha
FABRICANTE : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 8.01534-8
Spray Gelado 25351.363439/2011-01
CATAFLAM SPORT ICE
FABRICANTE : ENVASAMENTO TECNOLOGIA DE AEROSOIS
LTDA - BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
ORTOPEDIA BRASIL LTDA 8.03064-7
Cadeira de Rodas com Acionamento Eletrico 25351.139324/2011-
08
CADEIRAS DE RODAS ELETRICAS QUICKIE
FABRICANTE : SUNRISE MOBILITY PRODUCTS DIVISION -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SUNRISE MOBILITY PRODUCTS DIVISION -
ESTADOS UNIDOS
QUICKIE® S-636; QUICKIE® S-646; QUICKIE® S-646 SE; QUI-
CKIE® P-222 SE; QUICKIE® SMARTSEAT; QUICKIE® RHY-
THM™; QUICKIE® PULSE 6
CLASSE : |
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02237-1
Autoclave 25351.498963/2011-98
AUTOCLAVE PARA RESIDUOS SOLIDOS
FABRICANTE : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
RS25, RS50, RS100, RS150, RS200, RS300, RS400, RS500, RS600,
RS1000 ( KG/CICLO)
CLASSE : Il
80026 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Nacional
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 1.02989-1
INSULINA 25000.021639/98-73
KIT DELFIA/AUTODELFIA INSULINA
FABRICANTE : PERKINELMER_LIFE AND ANALYTICAL
SCIENCES / WALLAC OY - FINLANDIA
Kit para 96 testes - Padr&o: 5 frascos com liofilizado; Tracer: 1 x 0,9
ml; Tampdo: 1 x 30 ml; Tlras: 1 placa com 8 x 12 pogos.>
CLASSE : Il 10298910045
8420 - RETIFICACAO de Publicagéo de Produtos para Diagndstico
de uso in vitro
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
QUIMIS APARELHOS CIENTIFICOS LIMITADA 8.02312-7
Centrifuga 25351.125142/2009-23
CENTRIFUGA PARA TUBOS EPPENDORF
FABRICANTE : QUIMIS APARELHOS CIENTIFICOS LIMITADA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : QUIMIS APARELHOS CIENTIFICOS LIMITA-
DA - BRASIL
Q222E12
Q222E14
Q222E22
Q222E24
Q222E31
Q222E32
CLASSE : |
8057 - Cadastramento (iseng@o) de Equipamento para Salde NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME 8.03561-3
Caneta para Eletrodo 25351.131557/2011-55
ELETRODO PARA QUADRIL RZ
CLASSE : Il
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
RO&MA COMERCIO VIRTUAL LTDA ME 8.07513-3
Estimulador Eletrico 25351.501505/2011-69
BITE AWAY
CLASSE : Il

8024 - Cadastramento (isengdo) de Equipamento para Salde IM-
PORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Estimulador Eletrico 25351.501512/2011-00
HERPOTHERM
CLASSE : Il
8024 - Cadastramento (isengdo) de Equipamento para Salide IM-
PORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
SANTA CLARA MOVEIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA. 8.04132-8
Cadeira Para Doador 25351.437736/2010-95
CADEIRA PARA DOADOR SANTA CLARA
FABRICANTE : SANTA CLARA MOVEIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA. - BRASIL |
DISTRIBUIDOR : SANTA CLARA MOVEIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA. - BRASIL
CLASSE : |
8057 - Cadastramento (iseng@0) de Equipamento para Saide NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LTDA 8.01089-1
Membranas Regenerativas Odontologicas 25351.427737/2010-24
COLLAGENUS BIOMEMBRANA DE COLAGENO LIPFILIZA-
DA
FABRICANTE : SIN SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SIN SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - BRASIL
CLASSE : IV
8085 - Arquivamento Temporério de processo

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Foco Cirurgico 25351.507003/2010-00
VISUM LED
CLASSE : |
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA. 8.00155-2
Enxerto Osseo 25351.345487/2010-92
PERIOSILICATO TECHNEW - VIDRO BIOATIVO
FABRICANTE : TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : TECHNEW COMERCIO E INDUSTRIA LTDA -
BRASIL
CLASSE : IV
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
TECNOTON MINAS APARELHOS MEDICOS LTDA 1.03938-1
Analisador de Potenciais Evocados 25351.494493/2011-08
analisador de potencial evocado
FABRICANTE : LABAT SR.L. - ITALIA
DISTRIBUIDOR : LABAT SRLL. - ITALIA
EPIC PLUS AEP; EPIC PLUS AEP + ENG BASICO; EPIC PLUS
AEP + ENG CLINICO EPIC PLUS ENG BASICO; EPIC PLUS
ENG CLINICO
CLASSE :
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saide
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
TOMMASI IMPORTAGCAO EXPORTAGAO E REPRESENTAGAO
LTDA 1.02847-9
Esfigmomanometro 25351.199338/2010-18
BRAUN VITALSCAN PLUS BP 1600
FABRICANTE : GENEXEL - SEIN INC. - CHINA
DISTRIBUIDOR : KAS EUROPE SA - SUICA
BRAUN VITALSCAN PLUS BP 1600
CLASSE : Il
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LT-
DA 8.02799-1
Retratores Gengivais e Hemostaticos 25351.305403/2007-78
VISCOSTAT
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA - BRASIL
Viscostat; Viscostat Wintermint.
CLASSE : Il 80279910031
8042 - Alteragdio da Apresentagdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO



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

UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LIMITADA - EPP 1.02870-7

Agulhas 25351.454432/2010-33

AGULHA PARA DEMARCAGAO DE NODULO MAMARIO - TI-
PO A

FABRICANTE : UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO LIMITADA - EPP - BRASIL

Acesstrios: Fio com Gancho - GA-S - GA-SR - GA-D - GA-DR;
Cénula Guia - CG 5/5 - CG 5/7 - CG 5/10 - CG 5/12 - CG 5/15.
Modelos: Modelo CDN - CDN 1805 - CDN 1807 - CDN 1810 -
CDN 1812 - CDN 1815 - CDN 1905 - CDN 1907 - CDN 1910 -
CDN 1912 - CDN 1915 - CDN 2005 - CDN 2007 - CDN 2010 -
CDN 2012 - CDN 2015 - CDN 2105 - CDN 2107 - CDN 2110 -
CDN 2112 - CDN 2115 Modelo CDN-R - CDN-R 1805 - CDN-R
1807 - CDN-R 1810 - CDN-R 1812 - CDN-R 1815 - CDN-R 1905 -
CDN-R 1907 - CDN-R 1910 - CDN-R 1912 - CDN-R 1915 - CDN-
R 2005 - CDN-R 2007 - CDN-R 2010 - CDN-R 2012 - CDN-R 2015
- CDN-R 2105 - CDN-R 2107 - CDN-R 2110 - CDN-R 2112 - CDN-
R 2115 Modelo CDN-D - CDN-D 1805 - CDN-D 1807 - CDN-D
1810 - CDN-D 1812 - CDN-D 1815 - CDN-D 1905 - CDN-D 1907
- CDN-D 1910 - CDN-D 1912 - CDN-D 1915 - CDN-D 2005 -
CDN-D 2007 - CDN-D 2010 - CDN-D 2012 - CDN-D 2015 Modelo
CDN-DR - CDN-DR 1805 - CDN-DR 1807 - CDN-DR 1810 - CDN-
DR 1812 - CDN-DR 1815 - CDN-DR 1905 - CDN-DR 1907 - CDN-
DR 1910 - CDN-DR 1912 - CDN-DR 1915

CLASSE : |1

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

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

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.01025-1

fibra optica 25351.521226/2010-10

GUIA DE LUZ DORNIER

FABRICANTE : DORNIER MED TECH LASER GMBH - ALE-
MANHA

DISTRIBUIDOR : DORNIER MEDTECH AMERICA, INC. - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : DORNIER MEDTECH SYSTEMS GMBH -
ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : DORNIER MED TECH LASER GMBH - ALE-
MANHA

CLASSE : Il

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado

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

3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3

Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerizagdo de Re-
sinas25351.497406/2011-14

EQUIPAMENTO FOTOPOLIMERIZADOR LED

FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL

3M ESPE; ABZIL

CLASSE : |1

80026 -aICadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saide
Nacion

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