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CLASSE : I 80171530017
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO 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 : III 80047300112
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MICRO IMAGEM INFORMÁTICA 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 : III
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISÃO LTDA
1.04345-7
Porcelana/ Cerâmica Odontológica 25351.076152/2008-90
PORCELANA CERAMCO
FABRICANTE : CERAMCO , INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CERAMCO , INC. - ESTADOS UNIDOS
CERAMCO 3; CERAMCO 3 Press; CERAMCO 3 3D Máster, CE-
RAMCO 3 Illuminé; CERAMCO 3 Softwear Enamels.
CLASSE : II 10434570020
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ORTOPEDIA BRASIL LTDA 8.03064-7
Cadeira de Rodas 25351.139287/2011-85
CADEIRAS DE RODAS PANTHEIRA
FABRICANTE : PANTHERA AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : PANTHERA AB - SUÉCIA
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 : I
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
PHOENIX MANUFATURA DE COLCHOES HOSPITALARES LT-
DA-EPP 8.06794-8
Colchao Hospitalar 25351.767478/2010-11
COLCHÃO ANTIESCARAS
FABRICANTE : PHOENIX MANUFATURA DE COLCHOES HOS-
PITALARES LTDA-EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PHOENIX MANUFATURA DE COLCHOES
HOSPITALARES LTDA-EPP - BRASIL
Colchão Ar Tubular;
Colchão D´Água/Ar;
Colchão D´Água/Ar articulado;
Colchão D´Água/Ar-tipo Caixa de Ovo.
CLASSE : I
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
POLIOR INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS ORTOPÉ-
DICOS LTDA. 1.03792-4
Palmilha Ortopedica 25351.557614/2010-51
Cadeira de Rodas - Meio de Locomoção
FABRICANTE : POLIOR INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRO-
DUTOS ORTOPÉDICOS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : POLIOR INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRO-
DUTOS ORTOPÉDICOS LTDA. - BRASIL

CLASSE : I
8030 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Estimulador Neuromuscular 25351.323748/2010-93
CIRCULATION BOOSTER-ESTIMULADOR ELÉTRICO
FABRICANTE : NEUWEI CO. LTD. - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : High Tech Health Pty Ltd. - AUSTRÁLIA
CB-V3
CLASSE : II
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA. 1.03222-5
Analisador de Material Genetico 25351.012869/2011-93
PYROMARK Q24
FABRICANTE : QIAGEN INSTRUMENTS - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : QIAGEN INSTRUMENTS - SUÍÇA
PYROMARK Q24
CLASSE : I
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
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 : III 10234230100
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SIRON COMERCIO E IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA A
SAÚDE LTDA- EPP 8.03698-8
Sensores Para Oximetria 25351.215264/2008-72
SENSOR REUTILIZÁVEL PARA OXIMETRIA DE PULSO
FABRICANTE : APK TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : APK TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA
Infantil e Adulto
CLASSE : III 80369880003
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
U.L. QUIMICA E CIENTIFICA LTDA. 8.01718-4
Analisador Bioquimico 25351.607453/2007-97
VITALAB FLEXOR
FABRICANTE : VITAL SCIENTIFIC N. V - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : VITAL SCIENTIFIC N. V - HOLANDA (PAÍ-
SES BAIXOS)
VITALAB FLEXOR JUNIOR / VITALAB FLEXOR E / VITALAB
FLEXOR XL
CLASSE : I 80171840002
8074 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (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
UNITEC IND E COM DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA
1.04323-0
Nebulizador 25351.002244/2009-21
CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO 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 NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUE-
CIDO 110V COM TRAQUÉIA DE PVC PARA AR COMPRIMIDO
- TAMANHO ADULTO; NA122 - CONJUNTO PARA NEBULI-
ZAÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 110V COM TRAQUÉIA DE
PVC PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO INFANTIL; NA211 -

CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA QUECIDO
110V COM TRAQUÉIA SILICONIZADA PARA OXIGÊNIO - TA-
MANHO ADULTO; NA212 - CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO
CONTÍNUA AQUECIDO 110V COM TRAQUÉIA SILICONIZA-
DA PARA OXIGÊNIO - TAMANHO INFANTIL; NA221 - CON-
JUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 110V
COM TRAQUÉIA SILICONIZADA PARA AR COMPRIMIDO -
TAMANHO ADULTO; NA222 - CONJUNTO PARA NEBULIZA-
ÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 110V COM TRAQUÉIA SILICO-
NIZADA PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO INFANTIL;
NA311 - CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUE-
CIDO 110V COM TRAQUÉIA EM SILICONE PARA OXIGÊNIO -
TAMANHO ADULTO; NA111 - CONJUNTO PARA NEBULIZA-

ÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 110V COM TRAQUÉIA DE PVC
PARA OXIGÊNIO - TAMANHO ADULTO; NA112 - CONJUNTO
PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 110V COM
TRAQUÉIA DE PVC PARA OXIGÊNIO - TAMANHO INFANTIL;
NA312 - CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUE-

CIDO 110V COM TRAQUÉIA EM SILICONE PARA OXIGÊNIO -
TAMANHO INFANTIL; NA321 - CONJUNTO PARA NEBULI-

ZAÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 110V COM TRAQUÉIA EM
SILICONE PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO ADULTO;
NA322 - CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUE-
CIDO 110V COM TRAQUÉIA EM SILICONE PARA AR COM-
PRIMIDO - TAMANHO INFANTIL; NA411 - CONJUNTO PARA
NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 220V COM TRA-
QUÉIA DE PVC PARA OXIGÊNIO - TAMANHO ADULTO;
NA412 - CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUE-
CIDO 220V COM TRAQUÉIA DE PVC PARA OXIGÊNIO - TA-
MANHO INFANTIL; NA421 - CONJUNTO PARA NEBULIZA-
ÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 220V COM TRAQUÉIA DE PVC
PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO ADULTO; NA422 - CON-
JUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 220V
COM TRAQUÉIA DE PVC PARA AR COMPRIMIDO - TAMA-
NHO INFANTIL; NA511 - CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO
CONTÍNUA AQUECIDO 220V COM TRAQUÉIA SILICONIZA-
DA PARA OXIGÊNIO - TAMANHO ADULTO; NA512 - CON-
JUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 220V
COM TRAQUÉIA SILICONIZADA PARA OXIGÊNIO - TAMA-
NHO INFANTIL; NA521 - CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO
CONTÍNUA AQUECIDO 220V COM TRAQUÉIA SILICONIZA-
DA PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO ADULTO; NA522 -
CONJUNTO PARA NEBULIZAÇAO CONTÍNUA AQUECIDO
220V COM TRAQUÉIA SILICONIZADA PARA AR COMPRIMI-
DO - TAMANHO INFANTIL; NA611 - CONJUNTO PARA NE-
BULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 220V COM TRAQUÉIA
EM SILICONE PARA OXIGÊNIO - TAMANHO ADULTO; NA612
- CONJUNTO PARA NEBULIZAÇAO CONTÍNUA AQUECIDO
220V COM TRAQUÉIA EM SILICONE PARA OXIGÊNIO - TA-
MANHO INFANTIL; NA621 - CONJUNTO PARA NEBULIZA-
ÇÃO CONTÍNUA AQUECIDO 220V COM TRAQUÉIA EM SI-
LICONE PARA AR COMPRIMIDO - TAMANHO ADULTO;
NA622 - CONJUNTO PARA NEBULIZAÇÃO CONTÍNUA AQUE-
CIDO 220V COM TRAQUÉIA EM SILICONE PARA AR COM-
PRIMIDO - TAMANHO INFANTIL;
CLASSE : II
8056 - Registro de Famílias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio e Pequeno Portes
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO 1.00688-7
Forradores Dentinarios 25351.070788/2004-02
LINER
FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
CLASSE : II 10068870079
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.283, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro
de 2011, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23
de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AMBER COMERCIAL LTDA 8.00061-7
Torniquete 25351.400279/2005-91
TORNIQUETE ARTERIAL DE MEMBRO S-MART
FABRICANTE : ONEG HAKARMEL LTD (OHK - MEDICAL DE-
VICES). - ISRAEL
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DISTRIBUIDOR : ONEG HAKARMEL LTD (OHK - MEDICAL
DEVICES). - ISRAEL
S-MART/SM ROSA PINK, S-MART/XL PRETO E BRANCO.
SMART-40: VERDE, ROXO, AMARELO
SMART-60: AZUL, LARANJA, MARROM
CLASSE : I 80006170008
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ARTIGOS ODONTOLÓGICOS CLASSICO LTDA 1.02346-8
Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.342785/2006-30
FAMÍLIA RESINAS ACRÍLICAS CLÁSSICO
FABRICANTE : ARTIGOS ODONTOLOGICOS CLASSICO LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : ARTIGOS ODONTOLOGICOS CLASSICO LT-
DA - BRASIL
DENCÔR; ORTO CLAS; CLAS MOLD; JET; COP CLAS; PO-
LICÔR-NATURA; POLICÔR; ONDA CRYL; DENCÔR LAY; OR-
TO CLAS - ECOLÓGICA.
CLASSE : II 10234680009
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Transdutores 25351.188969/2005-67
TRANSDUTOR DE PRESSAO REUSAVEL P23XI-1
FABRICANTE : BECTON DICKINSON CRITICAL CARE SYS-
TEMS PTE LTD - CINGAPURA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON CRITICAL CARE SYS-
TEMS PTE LTD - CINGAPURA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON EUROPE MEDICAL DI-
VISION - CENTRAL DISTRIBUITION CENTER M.V. - BÉLGI-
CA
CLASSE : II 10033430443
8036 - Revalidação de Cadastramento (Isenção) de MATERIAL de
Uso Médico IMPORTADO
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.035611/01-83
MASTER FILL
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
Kit contendo: 2 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3.
Kit contendo: 2 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2, A3; 1 frasco de MASTER BOND com 4 ou 5 ml; 1
seringa de ATTAQUE GEL com 3g; 20 pincéis descartáveis ? 3 bicos
aplicadores.
Kit contendo: 3 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2, A3, B2. 1 frasco de MASTER BOND com 4 ou 5 ml;
1 seringa de ATTAQUE GEL com 3g; 20 pincéis descartáveis; 3
bicos aplicadores.
Kit contendo: 5 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3; A3, 5; B2; C2. 1 frasco de MASTER BOND com
4 ou 5 ml. 1 seringa de ATTAQUE GEL com 3g. 20 pincéis des-
cartáveis. 3 bicos aplicadores.
Kit contendo: 6 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3; A3, 5; B1; C2; OA2. 1 frasco de MASTER
BOND com 4 ou 5 ml. 1 seringa de ATTAQUE GEL com 3g. 20
pincéis descartáveis. 3 bicos aplicadores.
Kit contendo: 4 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3; A3, 5; B2. 1 frasco de MASTER BOND com 4 ou
5 ml. 1 seringa de ATTAQUE GEL com 3g. 20 pincéis descartáveis.
3 bicos aplicadores.
Kit contendo: 6 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3; A3, 5; B1; C2; OA2. 1 seringa de MASTER
FLOW com 1; 2g ou 4g cada na cor A2. 1 frasco de MASTER
BOND com 4 ou 5 ml. 1 frasco de BIOFORTY com 4 ou 5 ml. 1
seringa de ATTAQUE GEL com 3g. 20 pincéis descartáveis. 20 bicos
aplicadores.
Reposição: seringa de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada nas
cores: A1; A2; A3; A3, 5; A4; B0, 5; B1; B2; B3; B4; C1; C2; C3;
C4; D2; D3; D4; Incisal; Incisal Blue; OA2; OA3; OB1; OB2; OC2.
pincéis descartáveis com 50 unidades para reposição no kit Master
Fill.
CLASSE : II 10298550040
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
COOPERVISION DO BRASIL LTDA. 8.01304-3
Lentes de Contato 25351.187380/2005-41
LENTE DE CONTATO BIOMEDICS EDGE III FW
FABRICANTE : COOPERVISION INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOPERVISION MANUFACTURING LTD - REI-
NO UNIDO
FABRICANTE : OCULAR SCIENCES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : OCULAR SCIENCES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERVISION INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOPERVISION MANUFACTURING LTD -
REINO UNIDO
CLASSE : II 80130430016
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODONTOLOGICOS LTDA.
8.01003-3
Irrigador/Aspirador Cirurgico 25351.379955/2005-51
ASPIRADOR CIRÚRGICO DENTOFLEX
FABRICANTE : DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODONTO-
LOGICOS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODON-
TOLOGICOS LTDA. - BRASIL

CLASSE : I 80100330009
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
DENTSCARE LTDA 8.01723-1
Brocas Odontologicas 25351.269979/2006-83
BROCA WHITE POST DC
FABRICANTE : GEBR. BRASSELER GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA
Broca White Post DC 0.5; Broca White Post DC 0.5E; Broca White
Post DC 1; Broca White Post DC 1E; Broca White Post DC 2; Broca
White Post DC 2E Broca White Post DC 3 e Broca White Post DC
4
CLASSE : I 80172310030
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Guia Para Introducao de Cateteres 25000.002836/94-23
GUIA METALICO TEFLONADO COOK
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
CLASSE : II 10212990008
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Adaptadores 25351.341979/2006-18
ACESSORIOS PARA GASTROSTOMIA
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
Adaptador Universal de Alimentação Diluída (BFA-/-S)
Adaptador Universal de Alimentação (UFA-/-S)
CLASSE : II 10212990192
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA-ME 8.00139-8
Agentes Clareadores Dentais 25351.014717/01-16
WHITEFORM PEROX
FABRICANTE : F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA-
ME - BRASIL
PO: Pote plastico com 25g Liquido: Frasco vidro ambar com
50mL.
CLASSE : I 80013980017
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Fios Retratores Odontologicos 25351.234832/2006-72
RETRALIS GEL FIO DE RETRACAO GENGIVAL IMPREGNA-
DO
FABRICANTE : F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA-
ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LT-
DA-ME - BRASIL
Nº. 1 (Fino); Nº. 2 (Médio); Nº. 3 (Espesso).
CLASSE : II 80013980028
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
FUNDACAO ADIB JATENE 1.02644-7
Canulas Metalicas 25351.141450/2006-04
CANULA PARA CIRURGIA CARDIACA COM CIRCULACAO
EXTRACORPOREA FAJ
FABRICANTE : FUNDACAO ADIB JATENE - BRASIL
JVB0001 / CVB0040 / CVB0045 / CVB0050 / CVB0055 / CVB0060
/ JVB0002 / CVB0020 / CVB0025 CVB0030 / CVB0035 / JCB0001
/ CCB0040 / CCB0045 / CCB0050 / CCB0055 / CCB0060 /
JCB0002 / CCB0020 / CCB0025 / CCB0030 / CCB0035 / CCB0120
/ CCB0125 / CCB0130 / CCB0135 / JSB0001 / CSB0060 /
CSB0130
CLASSE : II 10264470024
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GAMBRO DO BRASIL LTDA 1.03958-9
Bandagem 25351.022880/01-52
PLASTER BANDAGEM ADESIVA GAMBRO
FABRICANTE : NIPRO CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : NIPRO CORPORATION - JAPÃO
CLASSE : II 10395890030
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
HTS - TECNOLOGIA EM SAÚDE, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA 1.02896-8
Cateteres 25351.321063/2006-41
CATETER DE DUPLO LUMEN EXTRA FLUXO PARA HEMO-
DIALISE D-LINE EF
FABRICANTE : JOLINE GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : JOLINE GMBH - ALEMANHA
*cateter de duplo lúmen extra fluxo para hemodiálise com extensões
retas: KDL06P075; KDL06P100; KDL06P125; KDL06P100;
KDL08P075; KDL08P100; KDL08P125 KEF11P125; KEF11P150;
KEF11P175; KEF11P200; KEF11P225; KEF11P250; KEF11P300
*cateter de duplo lúmen extra fluxo para hemodiálise com extensões
curvas: KDL06P075C; KDL06P100C; KDL06P125C; KDL06P100C;
KDL08P075C; KDL08P100C; KDL08P125C; KEF11P125C;
KEF11P150C; KEF11P175C; KEF11P200C; KEF11P225C;
KEF11P250C; KEF11P300C
CLASSE : IV 10289680059
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LIFETEX INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.00287-9
Campo Descartavel Esteril 25351.019250/01-46
CAMPO CIRURGICO ESTERIL LIFESAVER PLUS
FABRICANTE : LIFETEX INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL

Cores: Azul e Verde;
GRAMATURAS : 20, 30, 40, 48, 50 , 55, 60 , 65, 74, 75
Tamanhos: 0, 50x050/0.60x0.70/0, 75x0, 75/0.80x0.80/0, 90,
x0.60/0.95/1, 00x1, 00/1, 00x1, 70/1, 10x2, 20/1, 30x1, 40/1, 40x1,
70/1, 50x1, 50/2, 00x1,
50/0.50x0.70/0.60x0.70/0.95x0.70/1.40x0.60/1.00x1.40/2,
00x3.20/4.00x2.00;
CLASSE : I 80028790001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Tubo Traqueal 25351.032976/01-56
TUBO TRAQUEAL REFORCADO E ACESSÓRIOS MALLIN-
CKRODT
FABRICANTE : MALLINCKRODT MEDICAL - IRLANDA
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MMJ SA DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV - MÉ-
XICO
Tubos Traqueais Reinforced com cuff: 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm,
4.5mm, 5.0mm, 5.5mm, 6.0mm, 6.5mm, 7.0mm, 7.5mm, 8.0mm,
8.5mm, 9.0mm, 9.5mm.
CLASSE : II 10139810083
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MED SHARP INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA - ME 8.02671-7
Compressa Absorvente Para Neurocirurgia 25351.059453/2006-97
COMPRESSAS NEUROS-CIRURGICAS MED SHARP
FABRICANTE : MED SHARP INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME - BRASIL
13 X 13, 13 X 25, 13 X 38, 13 X 70, 13 X 76, 19 X 19, 20 X 70,
25 X 25, 25 X 76, 30 X 70, 38 X 38 e 76 X 76 mm.
CLASSE : II 80267170007
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
Instrumento Cirurgico Para Implantes Dentarios 25351.030876/01-
31
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE
FABRICANTE : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
Modelos: 046.450; 046.451; 046.452; 046.455.
CLASSE : I 80076510004
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8
Hemoconcentrador 25351.020379/00-99
HEMOCONCENTRADOR CAPIOX TERUMO
FABRICANTE : TERUMO CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : TERUMO CORPORATION - JAPÃO
CX* HC11S16; CX* HC11S; CX* HC11L; CX* HCO5S16; CX*
HC05S; CX* HC05L.
CLASSE : III 80012280037
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.284, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro
de 2011, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23
de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Arquivamento Temporário dos Processos
de Registro e de Petição, dos Produtos para a Saúde, na conformidade
da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO
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DISTRIBUIDOR : ONEG HAKARMEL LTD (OHK - MEDICAL
DEVICES). - ISRAEL
S-MART/SM ROSA PINK, S-MART/XL PRETO E BRANCO.
SMART-40: VERDE, ROXO, AMARELO
SMART-60: AZUL, LARANJA, MARROM
CLASSE : I 80006170008
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ARTIGOS ODONTOLÓGICOS CLASSICO LTDA 1.02346-8
Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.342785/2006-30
FAMÍLIA RESINAS ACRÍLICAS CLÁSSICO
FABRICANTE : ARTIGOS ODONTOLOGICOS CLASSICO LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : ARTIGOS ODONTOLOGICOS CLASSICO LT-
DA - BRASIL
DENCÔR; ORTO CLAS; CLAS MOLD; JET; COP CLAS; PO-
LICÔR-NATURA; POLICÔR; ONDA CRYL; DENCÔR LAY; OR-
TO CLAS - ECOLÓGICA.
CLASSE : II 10234680009
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Transdutores 25351.188969/2005-67
TRANSDUTOR DE PRESSAO REUSAVEL P23XI-1
FABRICANTE : BECTON DICKINSON CRITICAL CARE SYS-
TEMS PTE LTD - CINGAPURA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON CRITICAL CARE SYS-
TEMS PTE LTD - CINGAPURA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON EUROPE MEDICAL DI-
VISION - CENTRAL DISTRIBUITION CENTER M.V. - BÉLGI-
CA
CLASSE : II 10033430443
8036 - Revalidação de Cadastramento (Isenção) de MATERIAL de
Uso Médico IMPORTADO
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.035611/01-83
MASTER FILL
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
Kit contendo: 2 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3.
Kit contendo: 2 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2, A3; 1 frasco de MASTER BOND com 4 ou 5 ml; 1
seringa de ATTAQUE GEL com 3g; 20 pincéis descartáveis ? 3 bicos
aplicadores.
Kit contendo: 3 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2, A3, B2. 1 frasco de MASTER BOND com 4 ou 5 ml;
1 seringa de ATTAQUE GEL com 3g; 20 pincéis descartáveis; 3
bicos aplicadores.
Kit contendo: 5 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3; A3, 5; B2; C2. 1 frasco de MASTER BOND com
4 ou 5 ml. 1 seringa de ATTAQUE GEL com 3g. 20 pincéis des-
cartáveis. 3 bicos aplicadores.
Kit contendo: 6 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3; A3, 5; B1; C2; OA2. 1 frasco de MASTER
BOND com 4 ou 5 ml. 1 seringa de ATTAQUE GEL com 3g. 20
pincéis descartáveis. 3 bicos aplicadores.
Kit contendo: 4 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3; A3, 5; B2. 1 frasco de MASTER BOND com 4 ou
5 ml. 1 seringa de ATTAQUE GEL com 3g. 20 pincéis descartáveis.
3 bicos aplicadores.
Kit contendo: 6 seringas de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada
nas cores: A2; A3; A3, 5; B1; C2; OA2. 1 seringa de MASTER
FLOW com 1; 2g ou 4g cada na cor A2. 1 frasco de MASTER
BOND com 4 ou 5 ml. 1 frasco de BIOFORTY com 4 ou 5 ml. 1
seringa de ATTAQUE GEL com 3g. 20 pincéis descartáveis. 20 bicos
aplicadores.
Reposição: seringa de MASTER FILL com 3; 3, 5 ou 4g cada nas
cores: A1; A2; A3; A3, 5; A4; B0, 5; B1; B2; B3; B4; C1; C2; C3;
C4; D2; D3; D4; Incisal; Incisal Blue; OA2; OA3; OB1; OB2; OC2.
pincéis descartáveis com 50 unidades para reposição no kit Master
Fill.
CLASSE : II 10298550040
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
COOPERVISION DO BRASIL LTDA. 8.01304-3
Lentes de Contato 25351.187380/2005-41
LENTE DE CONTATO BIOMEDICS EDGE III FW
FABRICANTE : COOPERVISION INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOPERVISION MANUFACTURING LTD - REI-
NO UNIDO
FABRICANTE : OCULAR SCIENCES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : OCULAR SCIENCES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERVISION INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOPERVISION MANUFACTURING LTD -
REINO UNIDO
CLASSE : II 80130430016
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODONTOLOGICOS LTDA.
8.01003-3
Irrigador/Aspirador Cirurgico 25351.379955/2005-51
ASPIRADOR CIRÚRGICO DENTOFLEX
FABRICANTE : DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODONTO-
LOGICOS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODON-
TOLOGICOS LTDA. - BRASIL

CLASSE : I 80100330009
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
DENTSCARE LTDA 8.01723-1
Brocas Odontologicas 25351.269979/2006-83
BROCA WHITE POST DC
FABRICANTE : GEBR. BRASSELER GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA
Broca White Post DC 0.5; Broca White Post DC 0.5E; Broca White
Post DC 1; Broca White Post DC 1E; Broca White Post DC 2; Broca
White Post DC 2E Broca White Post DC 3 e Broca White Post DC
4
CLASSE : I 80172310030
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Guia Para Introducao de Cateteres 25000.002836/94-23
GUIA METALICO TEFLONADO COOK
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
CLASSE : II 10212990008
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Adaptadores 25351.341979/2006-18
ACESSORIOS PARA GASTROSTOMIA
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
Adaptador Universal de Alimentação Diluída (BFA-/-S)
Adaptador Universal de Alimentação (UFA-/-S)
CLASSE : II 10212990192
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA-ME 8.00139-8
Agentes Clareadores Dentais 25351.014717/01-16
WHITEFORM PEROX
FABRICANTE : F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA-
ME - BRASIL
PO: Pote plastico com 25g Liquido: Frasco vidro ambar com
50mL.
CLASSE : I 80013980017
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Fios Retratores Odontologicos 25351.234832/2006-72
RETRALIS GEL FIO DE RETRACAO GENGIVAL IMPREGNA-
DO
FABRICANTE : F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA-
ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LT-
DA-ME - BRASIL
Nº. 1 (Fino); Nº. 2 (Médio); Nº. 3 (Espesso).
CLASSE : II 80013980028
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
FUNDACAO ADIB JATENE 1.02644-7
Canulas Metalicas 25351.141450/2006-04
CANULA PARA CIRURGIA CARDIACA COM CIRCULACAO
EXTRACORPOREA FAJ
FABRICANTE : FUNDACAO ADIB JATENE - BRASIL
JVB0001 / CVB0040 / CVB0045 / CVB0050 / CVB0055 / CVB0060
/ JVB0002 / CVB0020 / CVB0025 CVB0030 / CVB0035 / JCB0001
/ CCB0040 / CCB0045 / CCB0050 / CCB0055 / CCB0060 /
JCB0002 / CCB0020 / CCB0025 / CCB0030 / CCB0035 / CCB0120
/ CCB0125 / CCB0130 / CCB0135 / JSB0001 / CSB0060 /
CSB0130
CLASSE : II 10264470024
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GAMBRO DO BRASIL LTDA 1.03958-9
Bandagem 25351.022880/01-52
PLASTER BANDAGEM ADESIVA GAMBRO
FABRICANTE : NIPRO CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : NIPRO CORPORATION - JAPÃO
CLASSE : II 10395890030
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
HTS - TECNOLOGIA EM SAÚDE, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA 1.02896-8
Cateteres 25351.321063/2006-41
CATETER DE DUPLO LUMEN EXTRA FLUXO PARA HEMO-
DIALISE D-LINE EF
FABRICANTE : JOLINE GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : JOLINE GMBH - ALEMANHA
*cateter de duplo lúmen extra fluxo para hemodiálise com extensões
retas: KDL06P075; KDL06P100; KDL06P125; KDL06P100;
KDL08P075; KDL08P100; KDL08P125 KEF11P125; KEF11P150;
KEF11P175; KEF11P200; KEF11P225; KEF11P250; KEF11P300
*cateter de duplo lúmen extra fluxo para hemodiálise com extensões
curvas: KDL06P075C; KDL06P100C; KDL06P125C; KDL06P100C;
KDL08P075C; KDL08P100C; KDL08P125C; KEF11P125C;
KEF11P150C; KEF11P175C; KEF11P200C; KEF11P225C;
KEF11P250C; KEF11P300C
CLASSE : IV 10289680059
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LIFETEX INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.00287-9
Campo Descartavel Esteril 25351.019250/01-46
CAMPO CIRURGICO ESTERIL LIFESAVER PLUS
FABRICANTE : LIFETEX INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL

Cores: Azul e Verde;
GRAMATURAS : 20, 30, 40, 48, 50 , 55, 60 , 65, 74, 75
Tamanhos: 0, 50x050/0.60x0.70/0, 75x0, 75/0.80x0.80/0, 90,
x0.60/0.95/1, 00x1, 00/1, 00x1, 70/1, 10x2, 20/1, 30x1, 40/1, 40x1,
70/1, 50x1, 50/2, 00x1,
50/0.50x0.70/0.60x0.70/0.95x0.70/1.40x0.60/1.00x1.40/2,
00x3.20/4.00x2.00;
CLASSE : I 80028790001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Tubo Traqueal 25351.032976/01-56
TUBO TRAQUEAL REFORCADO E ACESSÓRIOS MALLIN-
CKRODT
FABRICANTE : MALLINCKRODT MEDICAL - IRLANDA
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MMJ SA DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV - MÉ-
XICO
Tubos Traqueais Reinforced com cuff: 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm,
4.5mm, 5.0mm, 5.5mm, 6.0mm, 6.5mm, 7.0mm, 7.5mm, 8.0mm,
8.5mm, 9.0mm, 9.5mm.
CLASSE : II 10139810083
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MED SHARP INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA - ME 8.02671-7
Compressa Absorvente Para Neurocirurgia 25351.059453/2006-97
COMPRESSAS NEUROS-CIRURGICAS MED SHARP
FABRICANTE : MED SHARP INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME - BRASIL
13 X 13, 13 X 25, 13 X 38, 13 X 70, 13 X 76, 19 X 19, 20 X 70,
25 X 25, 25 X 76, 30 X 70, 38 X 38 e 76 X 76 mm.
CLASSE : II 80267170007
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
Instrumento Cirurgico Para Implantes Dentarios 25351.030876/01-
31
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE
FABRICANTE : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
Modelos: 046.450; 046.451; 046.452; 046.455.
CLASSE : I 80076510004
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8
Hemoconcentrador 25351.020379/00-99
HEMOCONCENTRADOR CAPIOX TERUMO
FABRICANTE : TERUMO CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : TERUMO CORPORATION - JAPÃO
CX* HC11S16; CX* HC11S; CX* HC11L; CX* HCO5S16; CX*
HC05S; CX* HC05L.
CLASSE : III 80012280037
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.284, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro
de 2011, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23
de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Arquivamento Temporário dos Processos
de Registro e de Petição, dos Produtos para a Saúde, na conformidade
da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO
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