NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETICAO(OES)
ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.269585/2007-14
MONITOR DIGITAL DE PRESSAO ARTERIAL G-TECH
FABRICANTE : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. -
TAIWAN
RM200
CLASSE : Il 80275310012
80040 - Retificagdo de Publicagdio de EQUIPAMENTOS

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.316090/2009-22
APARELHO DIGITAL DE MEDICAO DA PRESSAO ARTERIAL
PREMIUM MODELO RS 380
FABRICANTE : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. -
TAIWAN
CLASSE : Il 80275310023
80040 - Retificagdo de Publicagdo de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
ACROUS EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA 8.05116-0
Foco Cirurgico Odontologico 25351.617862/2010-24
FOCO LUNINADOR ACROUS



FABRICANTE : ACROUS EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS
LTDA - BRASIL .
DISTRIBUIDOR : ACROUS EQUIPAMENTOS ODONTOLOGI-
COS LTDA - BRASIL
LED 1
CLASSE : |
8030 - Cadastramento ( Isengdo ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
ALIVE HEART MATERIAL MEDICO LTDA 8.04154-4
Placa Terra 25351.318663/2010-93 i
ELETRODO DE RETORNO REUTILIZAVEL MEGA SOFT
FABRICANTE : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC - ES
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTSINC - ES-
TADOS UNIDOS
0830 Eletrodo de Retorno Reutilizavel MEGA Soft Adulto (117 cm x
51 cm x 1,25 cm de espessura)
0835 Eletrodo de Retorno Reutilizavel MEGA Soft Adulto com Dois
Cabos (117 cm x 51 cm x 1,25 cm de espessura)
0840 Eletrodo de Retorno Reutilizavel Mega Soft Pediétrico (66,3 cm
x 30,6 cm x 1,25cm de espessura)
CLASSE : | 80415440002
8419 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Salde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
AUDIX APARELHOS AUDITIVOS LTDA 8.02202-7
Aparelho Auditivo 25351.752600/2009-11
APARELHO AUDITIVO RETROAURICULAR AUDIX DIGITAL
FABRICANTE : REXTON, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : REXTON, INC. - ESTADOS UNIDOS
ONIX PP
ONIX P
ONIX TR 1
RUBI
RUBI PI
RUBI TR1
CLASSE : 11 80220270021
80040 - Retificagdo de Publicacdo de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
BIOADVANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA - ME 8.03018-9
Sistema posterior de coluna para fixagdo em lamina, pediculo, apéfise
ou macigo articular.25351.518629/2010-46
SISTEMA PARA FIXACAO CERVICAL POR VIA ANTERIOR -
BIOADVANCE i i
FABRICANTE : BIOADVANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - ME - BRASIL |
DISTRIBUIDOR : BIOADVANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - ME - BRASIL
CLASSE : 11l
8543 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME 8.06527-6
Camera Intra-Oral/Extra-Oral 25351.684663/2010-72
CAMERA INTRAORAL BIOTRON
FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
CLASSE : | 80652760001
80037 - Desarquivamento de processo/peticdo de EQUIPAMENTOS
a pedido da Empresa
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Keratometro 25351.025485/00-13
MICROCERATOMO HANSATOME CHIRON VISION
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
Microceratomo Hansatome
Microceratomo Hansatome Excellus
CLASSE : Il 10196150056
8058 - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Keratometro 25351.080717/2006-71
MICROCERATOMO ZYOPTIX XP
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
101003006 - Microceratomo Zyoptix XP 115V
101003007 - Microceratomo Zyoptix XP 230V
CLASSE : |11l 80136060101

80034 - Arquivamento Temporério de Peticdo/Processo de EQUI-
PAMENTOS

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
8058 - Revdidagdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-
MENTOS 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
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. 8.02030-
2
Enxerto Osseo 25351.336742/2010-11
STIMULAN KIT
FABRICANTE : BIOCOMPOSITES LIMITED - REINO UNIDO
CLASSE : IV
8085 - Arquivamento Temporario de processo
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br 3
BR IMPLANTES COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LT-
DA 8.02611-0

Aparelho P/ Movimentacao/Transferencia ~ de Paciente
25351.541467/2010-15
MOBILIZER 3

FABRICANTE : SA. VIR SPPA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : SA. VIR SPA - ITALIA
210000
CLASSE : |
8024 - Cadastramento (isencdo) de Equipamento para Salde IM-
PORTADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
CARIDIANBCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA. 8.05542-1
Kit p/Separaca0 e Coleta de Componentes Sanguineos
25351.321023/2010-58 3
DISPOSITIVO TRIMA ACCEL PARA COLETA DE HEMACIA
DUPLA 2RBC
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT SA. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : 1l
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
CARLOS HENRIQUE PEREIRA FRANCA ME 8.03168-7
Aparelho Para Limpeza de Endoscopio 25351.343981/2006-21
ENDOCLEAR
FABRICANTE : CARLOS HENRIQUE PEREIRA FRANCA ME -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : CARLOS HENRIQUE PEREIRA FRANCA ME -
BRASIL
ALX 1011 / LX 1010
CLASSE : Il 80316870001
8058 - Revaidagdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-
MENTOS 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
CAUMAQ INDUSTRIA METALURGICA LTDA. 8.03779-8
Balanca Medico-Hospitalar 25351.143475/2010-52
BALANCA LACTANTE ELTRONICA CAP. 16 KG.
BALAN(;A LACTANTE ELTRONICA CAP. 16 KG.
CLASSE :
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pegqueno
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
CK. IND. E COM. DE AP ELETRO MEDICINAIS LTDA.
1.02827-1
Manta Termica 25351.757854/2008-68
TERMO CK
FABRICANTE : C.K. IND. E COM. DE AP. ELETRO MEDICI-
NAIS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CK. IND. E COM. DE AP. ELETRO MEDI-
CINAIS LTDA. - BRASIL
CLASSE : Il
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pegueno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
CLINICAL THINKS - COM E EXP DE EQUIP CIRURG LTDA
1.03090-9
Adaptadores 25351.773143/2010-81
ADAPTADOR FRONTAL PARA MAQUINAS INJETORAS DE
CONTRASTE COEUR
FABRICANTE : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
ADAPTADOR FRONTAL PARA MAQUINAS INJETORAS DE
CONTRASTE COEUR C859-0003; ADAPTADOR FRONTAL PA-
RA MAQUINAS INJETORAS DE CONTRASTE COEUR C859-
0006; ADAPTADOR FRONTAL PARA MAQUINAS INJETORAS
DE CONTRASTE COEUR C859-9003; ADAPTADOR FRONTAL
PARA MAQUINAS INJETORAS DE CONTRASTE COEUR C859-
9903.



CLASSE : Il

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

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

CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA 8.00581-3

Cardioversor 25351.072882/2003-15

CARDIOVERSOR LIFE 400 PLUS - FUTURA

FABRICANTE : CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA - BRA-
SIL

DISTRIBUIDOR : CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA - BRA-
SIL

LIFE 400 PLUS - FUTURA

CLASSE : 111 80058130010

80017 - Alteragdo da Indicacdo e Finalidade de Uso, Tipo de Ope-
rador ou Paciente ou Ambiente de Utilizacdo do EQUIPAMENTO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA
1.03633-5

Seringa Triplice Odontolégica 25351.402700/2009-11

SERINGA TRIPLICE ODONTOLOGICA

FABRICANTE : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAB) INTL.
LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAB) IN-
TL. LTD. - CHINA

CLASSE : I 10363359001

8088 - Alteragdo de InformagBes de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusdo de modelo/componente)

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

Camera Intra-Oral/Extra-Oral 25351.601997/2009-31

CAMERA INTRA / EXTRA ORAL CRISTOFOLI COM MONITOR
ACOPLADO

FABRICANTE : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAN) INTL.
LTD. - CHINA

FABRICANTE : SHENZHEN MLG SCIENCE AND TECHNOLO-
GY LTD - CHINA

FABRICANTE : NINGBO CRISTOFOLI MEDICAL EQUIPMENT
CO,; LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : NINGBO CRISTOFOLI MEDICAL EQUIP-
MENT CO.; LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAN) IN-
TL. LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : SHENZHEN MLG SCIENCE AND TECHNO-
LOGY LTD - CHINA i

CAMERA COM MONITOR CRISTOFOLI

CLASSE : | 10363359002

8088 - Alteragcdo de InformagBes de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusdo de modelo/componente)

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 P/lLimpeza de
25351.652226/2009-92

CUBA DE ULTRA-SOM CRISTOFOLI

FABRICANTE : SHENZEN CODYSON ELECTRICAL CO, LTDA
- CHINA

FABRICANTE : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAN) INTL.
LTD. - CHINA

FABRICANTE : NINGBO CRISTOFOLI MEDICAL EQUIPMENT
CO.; LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : NINGBO CRISTOFOLI

MENT CO.; LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : SHENZEN CODYSON ELECTRICAL CO, LT-
DA - CHINA

DISTRIBUIDOR : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAN) IN-
TL. LTD. - CHINA

CUBA DE ULTRA-SOM CRISTOFOLI

CLASSE : | 10363359003

8088 - Alteracdio de InformagOes de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusdo de model o/componente)

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

CUBANACAN COMERCIO INTERNACIONAL LTDA 8.02547-0
Fotometro 25351.326902/2010-72

MY CROB-1000

FABRICANTE : NEURONIC SA. - CUBA

DISTRIBUIDOR : NEURONIC SA. - CUBA

CLASSE : |

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

EYETEC EQUIPAMENTOS OFTALMICOS IND E COM LTDA
8.00425-5

Lampada de Fenda 25351.552345/2010-12

LAMPADA DE FENDA EYETEC SUPER LED
FABRICANTE : EYETEC EQUIPAMENTOS OFTALMICOS IND
E COM LTDA - BRASIL i
DISTRIBUIDOR : EYETEC EQUIPAMENTOS OFTALMICOS IND
E COM LTDA - BRASIL

SLE-HS2L

SLE-HS3L

SLE-HS5L

Instrumental por Ultrasom

MEDICAL EQUIP-

CLASSE : |
8057 - Cadastramento (isencdo) de Equipamento para Salde NA-
CIONAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Lampada de Fenda 25351.173692/2010-04
LAMPADA DE FENDA EYETEC .
FABRICANTE : EYETEC EQUIPAMENTOS OFTALMICOS IND
E COM LTDA - BRASIL
LAMPADA DE FENDA EYETEC MODELOS: SLE-HS2; SLE-
HS3; SLE-HS5;
CLASSE : |
8057 - Cadastramento (isen¢do) 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
F.G. - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLO-
GICOS LTDA ME 8.05335-6
Caneta Para Eletrobisturi 25351.328163/2010-31
PROPENCIL ESU |
FABRICANTE : BIO PROTECH INC - COREIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : BIO PROTECH INC - COREIA DO SUL
CLASSE : |1
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
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Papilotomo 25351.309369/2010-31
PAPILOTOMOS MTP
FABRICANTE : MTP - MEDICAL TECHINICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : MTP - MEDICAL TECHINICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
110210-01,110210-05,110211-01,110211-05,110213-01,110213-
05,110214-01, 110214-05,110215-01,
110215-05,110216-01,110216-05,110217-01,110217-05,110218-
01,110218-05,110219-01,110219-05
CLASSE : |1
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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
Alca de Polipectomia 25351.307447/2010-50
ALCA DE POLIPECTOMIA MTP
FABRICANTE : MTP - MEDICAL TECHNICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : MTP - MEDICAL TECHNICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
110220-01; 110220-10; 110221-01; 110221-10; 110222-01; 110222-
10; 110224-01; 110224-10; 110225-01; 110225-10;
CLASSE : |1
8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
HEMOGRAM IND E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03118-7
Analisador Hematologico 25351.139888/2007-03
ANALIZADOR HEMATOLOGICO
FABRICANTE : BIOCODE-HYCEL FRANCE SA - FRANCA
DISTRIBUIDOR : BIOCODE-HYCEL FRANCE SA - FRANCA
CELLY 70
Diana 5
Xenia
CLASSE : | 10311870109
8073 - Alteragdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
IMPORMEDICA IMPORTAGAO EXPORTAGAO E REPRESEN-
TAGAO LTDA 8.01882-0
Esfincterotomo 25351.248366/2010-34
SPHINCTEROTOME i
FABRICANTE : SHAILI ENDOSCOPY - INDIA
DISTRIBUIDOR : SHAILI ENDOSCOPY - INDIA
SSPH-SN; SSPH-LN; SSPH-NN
CLASSE : |1
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
INBRAMED- INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA 1.03180-9
Camara Hiperbarica 25351.336855/2010-24
CAMARA HIPERBARICA MULTIPLACE INBRAMED
FABRICANTE : INBRAMED- INDUSTRIA BRASILEIRA DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : INBRAMED- INDUSTRIA BRASILEIRA DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
HYOT 2050

CLASSE : 1l
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pegqueno
Porte

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO
LTDA 1.02426-4
Foco Auxiliar 25351.004848/2011-35
FOCO AUXILIAR SKYLED
FABRICANTE : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPA-
MENTOS MEDICO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUI-
PAMENTOS MEDICO LTDA - BRASIL
FOCO AUXILIAR SKYLED 40 SE; FOCO AUXILIAR SKYLED
120 SE; FOCO AUXILIAR SKYLED 160 SE; FOCO AUXILIAR
SKYLED 40 CE; FOCO AUXILIAR SKYLED 120 CE; FOCO AU-
XILIAR SKYLED 160 CE
CLASSE : |
80026 é‘ICadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Nacion
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Foco Auxiliar 25351.006680/2011-75
FOCO AUXILIAR SKYONE
FABRICANTE : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPA-
MENTOS MEDICO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUI-
PAMENTOS MEDICO LTDA - BRASIL
FOCO AUXILIAR SKYONE 500 SE; FOCO AUXILIAR SKYONE
700 SE; FOCO AUXILIAR SKYONE 500 CE; FOCO AUXILIAR
SKYONE 700 CE.
CLASSE : |
80026 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
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
LTM COMERCIAL CIRURGICA IMPORTAGAO E EXPORTA-
GCAO LTDA EPP 8.05208-8
Irrigador/Aspirador Cirurgico 25351.685759/2010-27
INSTRUMENTAL PARA IRRIGAGAO E SUCGCAO TONTARRA
FABRICANTE : TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR :
ALEMANHA
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Instrumental Para Endoscopia 25351.243336/2010-82
INSTRUMENTAIS ENDOSCOPICOS BIPOLARES
FABRICANTE : Promed Suplly Company Limnited - JAPAQ
DISTRIBUIDOR Promed Suplly Company Limnited - JAPAO
CLASSE :
8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
Instrumental Para Endoscopia 25351.221134/2010-21
INSTRUMENTAIS ENDOSCOPICOS BIPOLARES
FABRICANTE : TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR :
ALEMANHA
CLASSE : |1
8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Optica Para Endoscopia 25351.685709/2010-38
INSTRUMENTOS OPTICOS PARA CIRURGIA ENDOSCOPICA
TONTARRA
FABRICANTE : TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR :
ALEMANHA
CLASSE : Il
80007 - Cadastro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
MAKE LINE COMERCIAL LTDA ME 8.01715-3
Pressurizador 25351.663765/2010-58 5
PRESSURIZADOR DE BOLSA DE INFUSAO

TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH -

TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH -

TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH -

FABRICANTE : PACIFIC HOSPITAL SUPPLY CO., LTD -
TAIWAN
DISTRIBUIDOR : PACIFIC HOSPITAL SUPPLY CO., LTD -
TAIWAN

MODELO M10101 (500 mL - TRANSPARENTE)
MODELO M10115 (500 mL - OPACO)

MODELO M10116 (1000 mL - OPACO)
MODELO M10145 (1000 mL - TRANSPARENTE)



CLASSE : | 80171530017

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

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

MEDSTAR IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA 8.00473-0
Monitor de Sinais Vitais 25351.227243/2005-57

SISTEMA CENTRAL DE MONITORACAO TRIO

FABRICANTE : DATASCOPE CORPORATION - ESTADOS UNI-

DOS

DISTRIBUIDOR : DATASCOPE CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS

CLASSE : 111 80047300112

8060 - Revalidacdo de Registro de EQUIPAMENTO 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
80034 - Arquivamento Temporério de Petigdo/Processo de EQUI-
PAMENTOS

- 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 25351.606929/2010-68
SISTEMA DE RADIOLOGIA DIGITAL AIRTECNIQUES
FABRICANTE : AIR TECHNIQUES, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AIR TECHNIQUES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
Duo PN D1000
Intra-oral PN B7100
Scanx PN B7200
CLASSE : 1l
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
MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISAO LTDA
1.04345-7
Porcelanal Cer8mica Odontol 6gica 25351.076152/2008-90
PORCELANA CERAMCO
FABRICANTE : CERAMCO , INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CERAMCO , INC. - ESTADOS UNIDOS
CERAMCO 3; CERAMCO 3 Press; CERAMCO 3 3D Méster, CE-
RAMCO 3 llluminé, CERAMCO 3 Softwear Enamels.
CLASSE : I 10434570020
832 - Alterag8o por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Reg|stro de FAMILIA de Material de Uso Médico

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
ORTOPEDIA BRASIL LTDA 8.03064-7
Cadeira de Rodas 25351.139287/2011-85
CADEIRAS DE RODAS PANTHEIRA
FABRICANTE : PANTHERA AB - SUECIA
DISTRIBUIDOR : PANTHERA AB - SUECIA
PANTHERA S2; PANTHERA S2 SHORT; PANTHERA S2 SHORT
LOW; PANTHERA S2 LARGE; PANTHERA S2 SWING; PAN-
THERA S2 SWING SHORT, PANTHERA U2 LIGHT; PANTHERA
U2; PANTHERA X; PANTHERA MICRO; PANTHERA BT; PAN-
THERA BAMBINO.
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
PHOENIX MANUFATURA DE COLCHOES HOSPITALARES LT-
DA-EPP 8.06794-8
Colchao Hospitalar 25351.767478/2010-11
COLCHAO ANTIESCARAS
FABRICANTE : PHOENIX MANUFATURA DE COLCHOES HOS-
PITALARES LTDA-EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PHOENIX MANUFATURA DE COLCHOES
HOSPITALARES LTDA-EPP - BRASIL
Colch&o Ar Tubular;
Colchdo D’ Agua/Ar;
Colch&o D" Agua/Ar articulado;
Colchdo D" Agua/Ar-tipo Caixa de Ovo.
CLASSE : |
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
POLIOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPE-
DICOS LTDA. 1.03792-4
Palmilha Ortopedica 25351.557614/2010-51
Cadeira de Rodas - Meio de Locomogéo
FABRICANTE : POLIOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS ORTOPEDICOS LTDA. - BRASIL .
DISTRIBUIDOR : POLIOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS ORTOPEDICOS LTDA. - BRASIL

CLASSE : |

8030 - Cadastramento ( Isencdo ) 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 .

POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA 1.01780-1

Estimulador Neuromuscular 25351.323748/2010-93

CIRCULATION BOOSTER-ESTIMULADOR ELETRICO

FABRICANTE : NEUWEI CO. LTD. - COREIA DO SUL

DISTRIBUIDOR : High Tech Health Pty Ltd. - AUSTRALIA

CB-V3

CLASSE : |1

8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno

Porte

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

MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:

http://www.anvisa.gov.br

QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA. 1.03222-5

Andlisador de Material Genetico 25351.012869/2011-93

PYROMARK Q24

FABRICANTE : QIAGEN INSTRUMENTS - SUICA

DISTRIBUIDOR : QIAGEN INSTRUMENTS - SUICA

PYROMARK Q24

CLASSE : |

8024 - Cadastramento (isencdo) de Equipamento para Saide IM-

PORTADO

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

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:

http://www.anvisa.gov.br

SIEMENS LTDA 1.02342-3

Equipamento Para Angiografia 25351.142967/2004-41

AXIOM ARTIS U, MARCA SIEMENS

FABRICANTE : SIEMENS SHANGAI MEDICAL EQUIPMENT

LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG - ALEMANHA

CLASSE : 111 10234230100

80040 - Retificagdo de Publicacdo de EQUIPAMENTOS

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

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site

http://www.anvisa.gov.br

SIRON COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS PARA A

SAUDE LTDA- EPP 8.03698-8

Sensores Para Oximetria 25351.215264/2008-72

SENSOR REUTILIZAVEL PARA OXIMETRIA DE PULSO

FABRICANTE : APK TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : APK TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA

Infantil e Adulto

CLASSE : 111 80369880003

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em

Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

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

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:

http://www.anvisa.gov.br

U.L. QUIMICA E CIENTIFICA LTDA. 8.01718-4

Analisador Bioguimico 25351.607453/2007-97

VITALAB FLEXOR .

FABRICANTE : VITAL SCIENTIFIC N. V - HOLANDA (PAISES

BAIXOS) ;

DISTRIBUIDOR : VITAL SCIENTIFIC N. V - HOLANDA (PAI-

SES BAIXOS)

VITALAB FLEXOR JUNIOR / VITALAB FLEXOR E / VITALAB

FLEXOR XL

CLASSE : | 80171840002

8074 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-

mento (isen¢do) de EQUIPAMENTOS

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

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site

http://www.anvisa.gov.br

UNITEC IND E COM DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA

1.04323-0

Nebulizador 25351.002244/2009-21

CONJUNTO PARA NEBULIZACAO CONTINUA AQUECIDO

FABRICANTE : UNITEC IND E COM DE APARELHOS HOS-

PITALARES LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : UNITEC IND E COM DE APARELHOS HOS-

PITALARES LTDA - BRASIL

NA121 - CONJUNTO PARA NEBULIZACAO CONTINUA AQUE-

CIDO 110V COM TRAQUEIA DE PVC PARA AR COMPRIMIDO

- TAMANHO ADULTO; NA122 - CONJUNTO PARA NEBULI-

ZAGAO CONTINUA AQUECIDO 110V COM TRAQUEIA DE

PVC PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO INFANTIL; NA211 -
CONJUNTO PARA NEBULIZAGCAO CONTINUA QUECI DO

110V COM TRAQUEIA SILICONIZADA PARA OXIGENIO - TA-

MANHO ADULTO; NA212 - CONJUNTO PARA NEBULIZACAO

CONTINUA AQUECIDO 110V COM TRAQUEIA SILICONIZA-

DA PARA OXIGENIO - TAMANHO INFANTIL; NA221 - CON-

JUNTO PARA NEBULIZAGAO CONTINUA AQUECIDO 110V

COM TRAQUEIA SILICONIZADA PARA AR COMPRIMIDO -

TAMANHO ADULTO; NA222 - CONJUNTO PARA NEBULIZA-

CAO CONTINUA AQUECIDO 110V COM TRAQUEIA SILICO-

NIZADA PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO INFANTIL;

NA311 - CONJUNTO PARA NEBULIZAGCAO CONTINUA AQUE—

CIDO 110V COM TRAQUEIA EM SILICONE PARA OXIGENIO -
TAMANHO ADULTO; NA111 - CONJUNTO PARA NEBULIZA-

CAO CONTINUA AQUECIDO 110V COM TRAQUEIA DE PVC

PARA OXIGENIO - TAMANHO ADULTO; NA112 - CONJUNTO

PARA NEBULIZACAO CONTINUA AQUECIDO 110V COM

TRAQUEIA DE PVC PARA OXIGENIO - TAMANHO INFANTIL;

NA312 - CONJUNTO PARA NEBULIZACAO CONTINUA AQUE—



CIDO 110V COM TRAQUEIA EM SILICONE PARA OXIGENIO -
TAMANHO INFANTIL; NA321 - CONJUNTO PARA NEBULI-
ZACAO CONTINUA AQUECIDO 110V COM TRAQUEIA EM
SILICONE PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO ADULTO;
NA322 - CONJUNTO PARA NEBULIZAGAO CONTINUA AQUE-
CIDO 110V COM TRAQUEIA EM SILICONE PARA AR COM-
PRIMIDO - TAMANHO INFANTIL; NA411 - CONJUNTO PARA
NEBULIZAGAO CONTINUA AQUECIDO 220V COM TRA-
QUEIA DE PVC PARA OXIGENIO - TAMANHO ADULTO;
NA412 - CONJUNTO PARA NEBULIZAGAO CONTINUA AQUE-
CIDO 220V COM TRAQUEIA DE PVC PARA OXIGENIO - TA-
MANHO INFANTIL; NA421 - CONJUNTO PARA NEBULIZA-
CAO CONTINUA AQUECIDO 220V COM TRAQUEIA DE PVC
PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO ADULTO; NA422 - CON-
JUNTO PARA NEBULIZAGAO CONTINUA AQUECIDO 220V
COM TRAQUEIA DE PVC PARA AR COMPRIMIDO - TAMA-
NHO INFANTIL; NA511 - CONJUNTO PARA NEBULIZAGAO
CONTINUA AQUECIDO 220V COM TRAQUEIA SILICONIZA-
DA PARA OXIGENIO - TAMANHO ADULTO; NA512 - CON-
JUNTO PARA NEBULIZAGAO CONTINUA AQUECIDO 220V
COM TRAQUEIA SILICONIZADA PARA OXIGENIO - TAMA-
NHO INFANTIL; NA521 - CONJUNTO PARA NEBULIZAGAO
CONTINUA AQUECIDO 220V COM TRAQUEIA SILICONIZA-
DA PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO ADULTO; NA522 -
CONJUNTO PARA NEBULIZAGCAO CONTINUA AQUECIDO
220V COM TRAQUEIA SILICONIZADA PARA AR COMPRIMI-
DO - TAMANHO INFANTIL; NA611 - CONJUNTO PARA NE-
BULIZACAO CONTINUA AQUECIDO 220V COM TRAQUEIA
EM SILICONE PARA OXIGENIO - TAMANHO ADULTO; NA612
- CONJUNTO PARA NEBULIZAGAO CONTINUA AQUECIDO
220V COM TRAQUEIA EM SILICONE PARA OXIGENIO - TA-
MANHO INFANTIL; NA621 - CONJUNTO PARA NEBULIZA-
CAO CONTINUA AQUECIDO 220V COM TRAQUEIA EM SI-
LICONE PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO ADULTO;
NAG622 - CONJUNTO PARA NEBULIZAGAO CONTINUA AQUE-
CIDO 220V COM TRAQUEIA EM SILICONE PARA AR COM-
PRIMIDO - TAMANHO INFANTIL;

CLASSE : 1l

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

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

VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMERCIO 1.00688-7
Forradores Dentinarios 25351.070788/2004-02

LINER

FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMERCIO -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMERCIO -
BRASIL

CLASSE : 11 10068870079

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Materia de Uso Médico

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