NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

BMR MEDICAL LTDA - me 8.02998-8

Telas 25351.300399/2008-32

DYNAMESH PR

FABRICANTE : FEG TEXTILTECHNIK FORSCHUNGS- UND
ENTWICKLUNGSGESELLSCHAFT MBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : FEG TEXTILTECHNIK FORSCHUNGS- UND
ENTWICKLUNGSGESELLSCHAFT MBH - ALEMANHA
PV090010F3 Dynamesh CICAT D 10 cm round; PV091010F3 Dy-
namesh CICAT 10x10 cm; PV091510F3 Dynamesh CICAT 15x10
cm; PV091515F3 Dynamesh CICAT 15x15 cm; PV091525F2 Dy-
namesh CICAT 15x25 cm; PV092715F2 Dynamesh CICAT 27x15
cm; PV091035F2 Dynamesh CICAT 10X35 cm; PV092030F2 Dy-
namesh CICAT 20x30 cm; PV094010F2 Dynamesh CICAT 40x10
cm; PV094020F1 Dynamesh CICAT 40x20 cm; PV093030F1 Dy-



namesh CICAT 30x30 cm; PV093045F1 Dynamesh CICAT 30x45
cm; PV350213F1 Dynamesh PRS 2X13 cm.; PV301004 DynaMesh
PR 10 x 4 cm;; PV301020 DynaMesh PR 10 x 20 cm;; PV301036
DynaMesh PR 10 x 36 cm;; PV301636 DynaMesh PR2 6 x 36 cm;;
PV301641 DynaMesh PR2L 6 x 41 cm;; PV310636 DynaMesh PR2
1A 7 x 4 x 47 cm;; PV311004 DynaMesh PR2 1B 10 x 4 x 47 cm;;
PV311006 DynaMesh PR2 2B 10 x 6 x 47 cm;; PV320736 Dy-
naMesh PR4 6 x 36 cm;; PV320740 DynaMesh PR4 2A 7 x 6 x 47
cm.; PV320904 DynaMesh PR4 1 B 9 x 4 x 47 cm;; PV320906
DynaMesh PR4 2B 9 x 6 x 47 cm.; PV350213 DynaMesh PRS 2,5 x
13 cm;; PV510636F1 Dynamesh PR2 Soft 1A 7x4 cm; PV511004F1
Dynamesh PR2 Soft 1B 10x4 cm; PV511006F1 Dynamesh PR2 Soft
2B 10x6 cm; PV520736F1 Dynamesh PR4 Soft 1A 7x4 cm;
PV520904F1 Dynamesh PR4 Soft 1B 9x4 cm; PV5207401 Dyna-
mesh PR4 Soft 2A 7x6 cm; PV520906F1 Dynamesh PR4 Soft 2B
9x6 cm; PV360416F5 Dynamesh PR Soft 4X2x16 cm;;
CLASSE : 111 80299880023
8042 - Alteracdo da Apresentagdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagd de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
BM4 - BRASIL MATERIAIS E INSTRUMENTAIS LTDA 8.05638-
3
Subst.P/Tratamento Hipersensibilidade Dentinaria
25351.197431/2010-28
GEL DESSENSIBILIZANTE - PAINLESS
FABRICANTE : BM4 - BRASIL MATERIAIS E INSTRUMENTAIS
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BM4 - BRASIL MATERIAIS E INSTRUMEN-
TAIS LTDA - BRASIL
CLASSE : Il
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
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
8.00212-9
Solucao para Preenchimento Intradermico 25351.113692/2006-08
TEOSYAL
FABRICANTE : TEOXANE SA - SUICA
DISTRIBUIDOR : TEOXANE SA - SUICA
Teosya Kiss - 2 seringas x 1,0 mL
Teosyal Meso - 2 seringas x 1,0 mL
Teosya First Lines - 2 seringas x 0,7 mL
Teosyal Ultimate - 1 seringa x 3,0 mL
Teosya Ultra Deep - 2 seringas x 1,0 mL
Teosya Ultra Deep - 2 seringas x 1,2 mL
Teosyal 27G Deep Lines - 2 seringas x 1,0 mL
Teosyal 30G Global Action - 2 seringas x 1,0 mL
Teosya 30G Touch Up - 2 seringas x 0,5 mL
CLASSE : IV 80021290002
8042 - Alteragiio da Apresentagddo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagcdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
DFL INDUSTRIA E COMERCIO SA 8.01414-3
Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontol ogica 25351.438463/2011-
01
ESPATULA PARA MISTURA DFL 3
FABRICANTE : DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A - BRASIL
Espétula para Mistura DFL
CLASSE : |
8030 - Cadastramento ( Isengéo ) 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
GALENICA COMERCIO INTERNACIONAL LTDA 1.02106-9
Bomba de Infusao 25351.452300/2005-34
BOMBA INFUSORA ACCUFUSER ASTERMED }
FABRICANTE : WOO YOUNG MEDICAL CO - COREIA DO
SUL
DISTRIBUIDOR : ASTERMED INC - CANADA i}
DISTRIBUIDOR : WOO YOUNG MEDICAL CO - COREIA DO
SUL
CLASSE : 11 10210690015
8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO 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
HELIANTO FARMACEUTICA LTDA 8.02252-0
Gel Para Eletrodo 25351.403392/2005-29
GEL PARA E.C.G HELIANTO
FABRICANTE : HELIANTO FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
CLASSE : | 80225200001
8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
HOSP MED PRODUTOS MEDICOS LTDA 8.04639-1
Dialisadores 25351.436208/2011-12
PLATINUM - HEMODIALISADOR DE POLY SULFONA
FABRICANTE : HAIDYLENA FOR ADVANCED MEDICAL IN-
DUSTRIES - EGITO
DISTRIBUIDOR : HAIDYLENA FOR ADVANCED MEDICAL IN-
DUSTRIES - EGITO
CLASSE : 1l



8027 - Registro de Familias de Materiadl de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. 8.00867-
2
Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.648231/2009-82
GV CLIC INGAMED 3
FABRICANTE : INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA. - BRASIL ) ]
DISTRIBUIDOR : INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALA-
RES LTDA. - BRASIL
GV CLIV INGAMED
CLASSE : 1l
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
MEDSON REPRESENTA(;OES E IMPORTACAO DE EQUIPA-
MENTOS BIOMEDICOS LTDA 8.01959-7
Sistema de Laser Para Terapia 25351.456768/2006-89
LASER DERMATOLOGICO VBEAM
FABRICANTE : CANDELA CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CANDELA CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
Perfecta
Aesthetica
Platinum
CLASSE : 111 80195970005
8058 - Revalidagdo 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_
NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTAQAO DE PRODUTOS NU-
TRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA8.04519-6
Vestimenta Cirurgica 25351.455898/2011-90
NPH MEDICAL GORRO/TOUCA DESCARTAVEL DE NAO TE-
CIDO
Gorro/Touca Descartével de Nao Tecido com Eléastico; Gramatura: 12
g/m?; Didmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartavel de N&o Tecido com
Elé&stico; Gramatura: 12 g/m?; Diametro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartavel de N&o Tecido com Eléstico; Gramatura: 12 g/m?, Diametro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartével de Nao Tecido com Eléstico; Gra-
matura: 12 g/m?; Diametro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartavel de Nao
Tecido com Eléstico; Gramatura: 12 g/m2 Diametro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartavel de N&o Tecido com Eléastico; Gramatura: 15
g/m?2; Didmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartavel de Ndo Tecido com
Eléstico; Gramatura: 15 g/m?; Diametro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartdvel de Néo Tecido com Eléstico; Gramatura: 15 g/m?, Diametro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartédvel de N& Tecido com Eléstico; Gra-
matura: 15 g/m?; Didmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartavel de N&o
Tecido com Elastico; Gramatura: 15 g/m?; Diémetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartavel de N&o Tecido com El&stico; Gramatura: 17
g/m?; Didmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartéavel de N&o Tecido com
Elé&stico; Gramatura: 17 g/m?; Diémetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartdvel de N&o Tecido com Elastico; Gramatura: 17 g/m?;, Didmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartével de N&o Tecido com Eléstico; Gra-
matura: 17 g/m?; Didmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartavel de Néo
Tecido com Elastico; Gramatura: 17 g/m?; Diémetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartavel de N&o Tecido com El&stico; Gramatura: 20
g/m?, Didmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartavel de Nao Tecido com
Elastico; Gramatura: 20 g/m?; Diametro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartéavel de N&o Tecido com Eléstico; Gramatura: 20 g/m2; Diametro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartavel de N&o Tecido com Eléstico; Gra-
matura: 20 g/m?; Didmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartavel de Nao
Tecido com Eléstico; Gramatura: 20 g/m?, Diametro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartavel de N&o Tecido com Elastico; Gramatura: 25
g/m?; Didmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartavel de N&o Tecido com
Eléstico; Gramatura: 25 g/m?; Diametro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartdvel de N&o Tecido com Eléstico; Gramatura: 25 g/m?, Diametro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartével de N&o Tecido com Eléstico; Gra-
matura: 25 g/m?; Diametro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartavel de Nao
Tecido com Eléstico; Gramatura: 25 g/m2 Diametro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartavel de N&o Tecido com Eléastico; Gramatura: 30
g/m?; Didmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartavel de Ndo Tecido com
Eléstico; Gramatura: 30 g/m?; Diametro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartével de N&o Tecido com Eléstico; Gramatura: 30 g/mZ, Diémetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartédvel de N&o Tecido com Eléstico; Gra-
matura: 30 g/m?; Didmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartavel de N&o
Tecido com El&stico; Gramatura: 30 g/m?; Didmetro: 60 cm.;
CLASSE : |
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br
Mascaras 25351.455912/2011-14
NPH MEDICAL MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL
Mascara Cirdrgica Com Tiras, Camada Dupla.
Mascara Cirdrgica Com Tiras, Camada Tripla.
Mascara Cirdrgica Com Tiras, Quatro Camadas.
Méscara Cirtrgica Com Eléstico, Dupla Camada.
Méscara Cirtrgica Com Eléstico, Tripla Camada.
Méscara Cirtrgica Com Eléstico, Quatro Camadas.
CLASSE : |
80007 - Cadastro de Familias de Material 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
SILIMED - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALA-
RES LTDA 8.02177-1
Proteses Uretrais 25351.469606/2011-68
SURGIMESH® SLING
FABRICANTE : ASPIDE MEDICAL - FRANCA }
DISTRIBUIDOR : SILIMED - COMERCIO DE PRODUTOS ME-
DICO-HOSPITALARES LTDA - BRASIL
CLASSE : Il
8027 - Registro de Familias de Materiad 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
STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
EDTA 25351.311065/2005-41
PREFGEL - GEL DE EDTA
FABRICANTE : BIORA AB - SUECIA
DISTRIBUIDOR : INSTITUT STRAUMANN AG - SUICA
DISTRIBUIDOR : BIORA AB - SUECIA
CLASSE : Il 80076510019
80005 - Alteracdo da Razéo Social da Empresa Estrangeira Fabricante
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
TECNO 4 PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP 8.00825-7
Compressas 25351.529061/2011-05
BODY WASH
FABRICANTE : APODAN NORDICS A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : APODAN NORDICS A/S - DINAMARCA
021408;021412
CLASSE : |
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

- Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situacdo de Processos no site
http://www.anvisa.gov.br
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1
Aparelho P/Deter.dos Parametros de Coagulacao 25351.406900/2011-
85

ANALISADOR CL
CLASSE : |
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte

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