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STA DEFICIENT X-KIT DE PLASMA IMUNO-DEPLETADO PA-
RA QUANTIFICACAO DO FATOR X
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANÇA
6 frascos de liofilizado - cada frasco após reconstituição contém 1
mL.
CLASSE : II 80102510306
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FATOR XII DE COAGULAÇÃO 25351.393013/2006-66
STA DEFICIENT XII- KIT DE PLASMA HUMANO IMUNO-DE-
PLETADO PARA QUANTIFICAÇÃO DO FATOR XII
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANÇA
Dispositivo de 6 frascos. (Cada frasco após reconstituição contém 1
mL)>
CLASSE : II 80102510307
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Monitor de Sinais Vitais 25351.670764/2009-30
MONITOR MULTIPARAMÉTRICO SÉRIE 8100H (N-COMPASS)
FABRICANTE : OPTO CIRCUITS LTD/CRITICARE SYSTEMS
INC - ÍNDIA
FABRICANTE : OPTO CIRCUITS LTD/ CRITICARE SYSTEMS
LNC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CRITICARE SYSTEMS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
81H000XD; 81H000PD; 81HOO1XD; 81H001PD; 81H010PD;
81H011XD; 81H011PD; 81H030XD; 81H030PD; 81H031XD;
81H031PD.
81H010XD
CLASSE : III 80102510855
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
oclusor septal 25351.330534/2010-34
OCLUSORES PARA REPARO DE DEFEITOS CARDÍACOS
FABRICANTE : LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO., LTD.
- CHINA
DISTRIBUIDOR : LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO.,
LTD. - CHINA
LT-ASD-06; LT-ASD-08; LT-ASD-10; LT-ASD-12; LT-ASD-14; LT-
ASD-16; LT-ASD-18; LT-ASD-20; LT-ASD-22; LT-ASD-24; LT-
ASD-26; LT-ASD-28; LT-ASD-30; LT-ASD-32; LT-ASD-34; LT-
ASD-36; LT-ASD-38; LT-ASD-40; LT-ASD-42; LT-ASD-MF-1818;
LT-ASD-MF-2518; LT-ASD-MF-2525; LT-ASD-MF-3030; LT-ASD-
MF-3525; LT-ASD-MF-3535; LT-ASD-MF-4040; LT-ASD-MF-O-
1818; LT-ASD-MF-O-2518; LT-ASD-MF-O-2525; LT-ASD-MF-O-
3030; LT-ASD-MF-O-3525; LT-ASD-MF-O-3535; LT-ASD-MF-O-
4040; LT-ASD-O-06; LT-ASD-O-08; LT-ASD-O-10; LT-ASD-O-12;
LT-ASD-O-14; LT-ASD-O-16; LT-ASD-O-18; LT-ASD-O-20; LT-
ASD-O-22; LT-ASD-O-24; LT-ASD-O-26; LT-ASD-O-28; LT-ASD-
O-30; LT-ASD-O-32; LT-ASD-O-34; LT-ASD-O-36; LT-ASD-O-38;
LT-ASD-O-40; LT-ASD-O-42; LT-PDA-0406; LT-PDA-0608; LT-
PDA-0810; LT-PDA-1012; LT-PDA-1214; LT-PDA-1416; LT-PDA-
1618; LT-PDA-1820; LT-PDA-2022; LT-PDA-2224; LT-PDA-O-
0406; LT-PDA-O-0608; LT-PDA-O-0810; LT-PDA-O-1012; LT-
PDA-O-1214; LT-PDA-O-1416; LT-PDA-O-1618; LT-PDA-O-1820;
LT-PDA-O-2022; LT-PDA-O-2224; LT-VSD-MU-04; LT-VSD-MU-
05; LT-VSD-MU-06; LT-VSD-MU-07; LT-VSD-MU-08; LT-VSD-
MU-10; LT-VSD-MU-12; LT-VSD-MU-14; LT-VSD-MU-16; LT-
VSD-MU-18; LT-VSD-MU-20; LT-VSD-MU-22; LT-VSD-MU-24;
LT-VSD-Sym-04; LT-VSD-Sym-05; LT-VSD-Sym-06; LT-VSD-
Sym-07; LT-VSD-Sym-08; LT-VSD-Sym-10; LT-VSD-Sym-12; LT-
VSD-Sym-14; LT-VSD-Sym-16; LT-VSD-Sym-18; LT-VSD-Sym-20;
LT-VSD-Sym-22; LT-VSD-Sym-24; LT-VSD-Asym-04; LT-VSD-
Asym-05; LT-VSD-Asym-06; LT-VSD-Asym-07; LT-VSD-Asym-08;
LT-VSD-Asym-10; LT-VSD-Asym-12; LT-VSD-Asym-14; LT-VSD-
Asym-16; LT-VSD-Asym-18; LT-VSD-Asym-20; LT-VSD-Asym-22;
LT-VSD-Asym-24; LT-VSD-Ecc-04; LT-VSD-Ecc-05; LT-VSD-Ecc-
06; LT-VSD-Ecc-07; LT-VSD-Ecc-08; LT-VSD-Ecc-10; LT-VSD-
Ecc-12; LT-VSD-Ecc-14; LT-VSD-Ecc-16; LT-VSD-Ecc-18; LT-
VSD-Ecc-20; LT-VSD-Ecc-22; LT-VSD-Ecc-24
CLASSE : IV 80102510966
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Stent Cardiovascular 25351.328686/2010-01
SISTEMA DE ENTEGRA DE STENT CORONÁRIO GENUS MA-
GIC CC
FABRICANTE : EUROCOR GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : EUROCOR GMBH - ALEMANHA
GM CC 2.5-9; GM CC 2.5-13; GM CC 2.5-15; GM CC 2.5-19; GM
CC 2.5-23; GM CC 2.5-27; GM CC 2.75-9; GM CC 2.75-13; GM
CC 2.75-15; GM CC 2.75-19; GM CC 2.75-23; GM CC 2.75-27; GM
CC 3.0-9; GM CC 3.0-13; GM CC 3.0-15; GM CC 3.0-19; GM CC
3.0-23; GM CC 3.0-27; GM CC 3.5-9; GM CC 3.5-13; GM CC 3.5-
15; GM CC 3.5-19; GM CC 3.5-23; GM CC 3.5-27; GM CC 4.0-9;
GM CC 4.0-13; GM CC 4.0-15; GM CC 4.0-19; GM CC 4.0-23; GM
CC 4.0-27
CLASSE : IV 80102510996
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
WILCOS DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.03479-
4
Turbina de Alta Rotacao 25351.333436/2010-80
INSTRUMENTOS W&H DE ALTA ROTAÇÃO
FABRICANTE : W&H DENTALWERK BÜRMOOS GMBH - ÁUS-
TRIA
DISTRIBUIDOR : W&H DENTALWERK BÜRMOOS GMBH -
ÁUSTRIA
Turbina RC-95 BC - ref 110 4 95 02;
Turbina RC-95 RM - ref 110 4 95 01;
Turbina ALEGRA TE-95 - ref 100 5 95 08;
Turbina ALEGRA TE-95BC - ref 100 5 95 09;
Turbina ALEGRA TE-95RM - ref 100 5 95 10;

Turbina ALEGRA TE-97 LED G - ref 100 5 97 50;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G BC - ref 100 5 97 51;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G RM - ref 100 5 97 02;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G M - ref 100 5 97 52;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G N - ref 100 5 97 04;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G B - ref 100 5 97 05;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G NQ - ref 100 5 97 06;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G S - ref 100 5 97 07;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G - ref 100 5 97 16;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G BC - ref 100 5 97 17;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G RM - ref 100 5 97 18;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G M - ref 100 5 97 19;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G N - ref 100 5 97 20;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G B - ref 100 5 97 21;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G NQ - ref 100 5 97 22;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G S - ref 100 5 97 23;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G - ref 100 5 98 52;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G BC - ref 100 5 98 53;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G RM - ref 100 5 98 02;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G M - ref 100 5 98 54;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G N - ref 100 5 98 04;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G B - ref 100 5 98 05;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G NQ - ref 100 5 98 06;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G S - ref 100 5 98 07;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G - ref 100 5 98 16;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G BC - ref 100 5 98 17;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G RM - ref 100 5 98 18;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G M - ref 100 5 98 19;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G N - ref 100 5 98 20;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G B - ref 100 5 98 21;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G NQ - ref 100 5 98 22;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G S - ref 100 5 98 23.
CLASSE : II 10347940129
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA 8.03050-8
Fixador externo para cinturas pélvica, escapular e ossos médios;lon-
gos das extremidades do esqueleto25351.216197/2006-41
FIXADOR RXTERNO TUBO-TUBO
FABRICANTE : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
0702-20-01 ; 0702-20-02 ; 0702-20-03 ; 0702-20-04 ; 0702-20-05 ;
0702-20-06 ; 0702-20-07 ; 0702-20-08 ; 0702-20-09 ; 0702-20-10 ;
0702-20-11 ; 0702-20-12 ; 0702-20-13 ; 0702-20-14 ; 0702-20-15 ;
0702-20-16 ; 0702-20-17 ; 0702-20-18 ; 0702-20-19 ; 0702-20-20 ;
0702-20-21 ; 0702-20-22 ; 0702-20-23 ; 0702-20-24 ; 0702-20-25 ;
0702-20-26 ; 0702-20-29; 0702-20-30; 0702-20-31 ; 0702-20-32;
CLASSE : I 80305080002
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.

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 : III 80299880023
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
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 : II
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
8.00212-9
Solucao para Preenchimento Intradermico 25351.113692/2006-08
T E O S YA L
FABRICANTE : TEOXANE SA - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : TEOXANE SA - SUÍÇA
Teosyal Kiss - 2 seringas x 1,0 mL
Teosyal Meso - 2 seringas x 1,0 mL
Teosyal First Lines - 2 seringas x 0,7 mL
Teosyal Ultimate - 1 seringa x 3,0 mL
Teosyal Ultra Deep - 2 seringas x 1,0 mL
Teosyal 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
Teosyal 30G Touch Up - 2 seringas x 0,5 mL
CLASSE : IV 80021290002
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica 25351.438463/2011-
01
ESPÁTULA PARA MISTURA DFL
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
Espátula para Mistura DFL
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
GALENICA COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA 1.02106-9
Bomba de Infusao 25351.452300/2005-34
BOMBA INFUSORA ACCUFUSER ASTERMED
FABRICANTE : WOO YOUNG MEDICAL CO - CORÉIA DO
SUL
DISTRIBUIDOR : ASTERMED INC - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : WOO YOUNG MEDICAL CO - CORÉIA DO
SUL
CLASSE : II 10210690015
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
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 : I 80225200001
8033 - Revalidação de Registro 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
HOSP MED PRODUTOS MÉDICOS LTDA 8.04639-1
Dialisadores 25351.436208/2011-12
PLATINUM - HEMODIALISADOR DE POLYSULFONA
FABRICANTE : HAIDYLENA FOR ADVANCED MEDICAL IN-
DUSTRIES - EGITO
DISTRIBUIDOR : HAIDYLENA FOR ADVANCED MEDICAL IN-
DUSTRIES - EGITO
CLASSE : II

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.655, DE 14 DE OUTUBRO 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° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Reva-
lidação, Alteração e Inclusão dos processos dos Produtos para a
Saúde, na conformidade da relação anexa.

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)
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-
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STA DEFICIENT X-KIT DE PLASMA IMUNO-DEPLETADO PA-
RA QUANTIFICACAO DO FATOR X
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANÇA
6 frascos de liofilizado - cada frasco após reconstituição contém 1
mL.
CLASSE : II 80102510306
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FATOR XII DE COAGULAÇÃO 25351.393013/2006-66
STA DEFICIENT XII- KIT DE PLASMA HUMANO IMUNO-DE-
PLETADO PARA QUANTIFICAÇÃO DO FATOR XII
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANÇA
Dispositivo de 6 frascos. (Cada frasco após reconstituição contém 1
mL)>
CLASSE : II 80102510307
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Monitor de Sinais Vitais 25351.670764/2009-30
MONITOR MULTIPARAMÉTRICO SÉRIE 8100H (N-COMPASS)
FABRICANTE : OPTO CIRCUITS LTD/CRITICARE SYSTEMS
INC - ÍNDIA
FABRICANTE : OPTO CIRCUITS LTD/ CRITICARE SYSTEMS
LNC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CRITICARE SYSTEMS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
81H000XD; 81H000PD; 81HOO1XD; 81H001PD; 81H010PD;
81H011XD; 81H011PD; 81H030XD; 81H030PD; 81H031XD;
81H031PD.
81H010XD
CLASSE : III 80102510855
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
oclusor septal 25351.330534/2010-34
OCLUSORES PARA REPARO DE DEFEITOS CARDÍACOS
FABRICANTE : LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO., LTD.
- CHINA
DISTRIBUIDOR : LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO.,
LTD. - CHINA
LT-ASD-06; LT-ASD-08; LT-ASD-10; LT-ASD-12; LT-ASD-14; LT-
ASD-16; LT-ASD-18; LT-ASD-20; LT-ASD-22; LT-ASD-24; LT-
ASD-26; LT-ASD-28; LT-ASD-30; LT-ASD-32; LT-ASD-34; LT-
ASD-36; LT-ASD-38; LT-ASD-40; LT-ASD-42; LT-ASD-MF-1818;
LT-ASD-MF-2518; LT-ASD-MF-2525; LT-ASD-MF-3030; LT-ASD-
MF-3525; LT-ASD-MF-3535; LT-ASD-MF-4040; LT-ASD-MF-O-
1818; LT-ASD-MF-O-2518; LT-ASD-MF-O-2525; LT-ASD-MF-O-
3030; LT-ASD-MF-O-3525; LT-ASD-MF-O-3535; LT-ASD-MF-O-
4040; LT-ASD-O-06; LT-ASD-O-08; LT-ASD-O-10; LT-ASD-O-12;
LT-ASD-O-14; LT-ASD-O-16; LT-ASD-O-18; LT-ASD-O-20; LT-
ASD-O-22; LT-ASD-O-24; LT-ASD-O-26; LT-ASD-O-28; LT-ASD-
O-30; LT-ASD-O-32; LT-ASD-O-34; LT-ASD-O-36; LT-ASD-O-38;
LT-ASD-O-40; LT-ASD-O-42; LT-PDA-0406; LT-PDA-0608; LT-
PDA-0810; LT-PDA-1012; LT-PDA-1214; LT-PDA-1416; LT-PDA-
1618; LT-PDA-1820; LT-PDA-2022; LT-PDA-2224; LT-PDA-O-
0406; LT-PDA-O-0608; LT-PDA-O-0810; LT-PDA-O-1012; LT-
PDA-O-1214; LT-PDA-O-1416; LT-PDA-O-1618; LT-PDA-O-1820;
LT-PDA-O-2022; LT-PDA-O-2224; LT-VSD-MU-04; LT-VSD-MU-
05; LT-VSD-MU-06; LT-VSD-MU-07; LT-VSD-MU-08; LT-VSD-
MU-10; LT-VSD-MU-12; LT-VSD-MU-14; LT-VSD-MU-16; LT-
VSD-MU-18; LT-VSD-MU-20; LT-VSD-MU-22; LT-VSD-MU-24;
LT-VSD-Sym-04; LT-VSD-Sym-05; LT-VSD-Sym-06; LT-VSD-
Sym-07; LT-VSD-Sym-08; LT-VSD-Sym-10; LT-VSD-Sym-12; LT-
VSD-Sym-14; LT-VSD-Sym-16; LT-VSD-Sym-18; LT-VSD-Sym-20;
LT-VSD-Sym-22; LT-VSD-Sym-24; LT-VSD-Asym-04; LT-VSD-
Asym-05; LT-VSD-Asym-06; LT-VSD-Asym-07; LT-VSD-Asym-08;
LT-VSD-Asym-10; LT-VSD-Asym-12; LT-VSD-Asym-14; LT-VSD-
Asym-16; LT-VSD-Asym-18; LT-VSD-Asym-20; LT-VSD-Asym-22;
LT-VSD-Asym-24; LT-VSD-Ecc-04; LT-VSD-Ecc-05; LT-VSD-Ecc-
06; LT-VSD-Ecc-07; LT-VSD-Ecc-08; LT-VSD-Ecc-10; LT-VSD-
Ecc-12; LT-VSD-Ecc-14; LT-VSD-Ecc-16; LT-VSD-Ecc-18; LT-
VSD-Ecc-20; LT-VSD-Ecc-22; LT-VSD-Ecc-24
CLASSE : IV 80102510966
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Stent Cardiovascular 25351.328686/2010-01
SISTEMA DE ENTEGRA DE STENT CORONÁRIO GENUS MA-
GIC CC
FABRICANTE : EUROCOR GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : EUROCOR GMBH - ALEMANHA
GM CC 2.5-9; GM CC 2.5-13; GM CC 2.5-15; GM CC 2.5-19; GM
CC 2.5-23; GM CC 2.5-27; GM CC 2.75-9; GM CC 2.75-13; GM
CC 2.75-15; GM CC 2.75-19; GM CC 2.75-23; GM CC 2.75-27; GM
CC 3.0-9; GM CC 3.0-13; GM CC 3.0-15; GM CC 3.0-19; GM CC
3.0-23; GM CC 3.0-27; GM CC 3.5-9; GM CC 3.5-13; GM CC 3.5-
15; GM CC 3.5-19; GM CC 3.5-23; GM CC 3.5-27; GM CC 4.0-9;
GM CC 4.0-13; GM CC 4.0-15; GM CC 4.0-19; GM CC 4.0-23; GM
CC 4.0-27
CLASSE : IV 80102510996
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
WILCOS DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.03479-
4
Turbina de Alta Rotacao 25351.333436/2010-80
INSTRUMENTOS W&H DE ALTA ROTAÇÃO
FABRICANTE : W&H DENTALWERK BÜRMOOS GMBH - ÁUS-
TRIA
DISTRIBUIDOR : W&H DENTALWERK BÜRMOOS GMBH -
ÁUSTRIA
Turbina RC-95 BC - ref 110 4 95 02;
Turbina RC-95 RM - ref 110 4 95 01;
Turbina ALEGRA TE-95 - ref 100 5 95 08;
Turbina ALEGRA TE-95BC - ref 100 5 95 09;
Turbina ALEGRA TE-95RM - ref 100 5 95 10;

Turbina ALEGRA TE-97 LED G - ref 100 5 97 50;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G BC - ref 100 5 97 51;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G RM - ref 100 5 97 02;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G M - ref 100 5 97 52;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G N - ref 100 5 97 04;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G B - ref 100 5 97 05;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G NQ - ref 100 5 97 06;
Turbina ALEGRA TE-97 LED G S - ref 100 5 97 07;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G - ref 100 5 97 16;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G BC - ref 100 5 97 17;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G RM - ref 100 5 97 18;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G M - ref 100 5 97 19;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G N - ref 100 5 97 20;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G B - ref 100 5 97 21;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G NQ - ref 100 5 97 22;
Turbina ALEGRA TE-97 C LED G S - ref 100 5 97 23;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G - ref 100 5 98 52;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G BC - ref 100 5 98 53;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G RM - ref 100 5 98 02;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G M - ref 100 5 98 54;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G N - ref 100 5 98 04;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G B - ref 100 5 98 05;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G NQ - ref 100 5 98 06;
Turbina ALEGRA TE-98 LED G S - ref 100 5 98 07;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G - ref 100 5 98 16;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G BC - ref 100 5 98 17;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G RM - ref 100 5 98 18;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G M - ref 100 5 98 19;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G N - ref 100 5 98 20;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G B - ref 100 5 98 21;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G NQ - ref 100 5 98 22;
Turbina ALEGRA TE-98 C LED G S - ref 100 5 98 23.
CLASSE : II 10347940129
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA 8.03050-8
Fixador externo para cinturas pélvica, escapular e ossos médios;lon-
gos das extremidades do esqueleto25351.216197/2006-41
FIXADOR RXTERNO TUBO-TUBO
FABRICANTE : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
0702-20-01 ; 0702-20-02 ; 0702-20-03 ; 0702-20-04 ; 0702-20-05 ;
0702-20-06 ; 0702-20-07 ; 0702-20-08 ; 0702-20-09 ; 0702-20-10 ;
0702-20-11 ; 0702-20-12 ; 0702-20-13 ; 0702-20-14 ; 0702-20-15 ;
0702-20-16 ; 0702-20-17 ; 0702-20-18 ; 0702-20-19 ; 0702-20-20 ;
0702-20-21 ; 0702-20-22 ; 0702-20-23 ; 0702-20-24 ; 0702-20-25 ;
0702-20-26 ; 0702-20-29; 0702-20-30; 0702-20-31 ; 0702-20-32;
CLASSE : I 80305080002
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.

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 : III 80299880023
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
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 : II
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
8.00212-9
Solucao para Preenchimento Intradermico 25351.113692/2006-08
T E O S YA L
FABRICANTE : TEOXANE SA - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : TEOXANE SA - SUÍÇA
Teosyal Kiss - 2 seringas x 1,0 mL
Teosyal Meso - 2 seringas x 1,0 mL
Teosyal First Lines - 2 seringas x 0,7 mL
Teosyal Ultimate - 1 seringa x 3,0 mL
Teosyal Ultra Deep - 2 seringas x 1,0 mL
Teosyal 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
Teosyal 30G Touch Up - 2 seringas x 0,5 mL
CLASSE : IV 80021290002
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica 25351.438463/2011-
01
ESPÁTULA PARA MISTURA DFL
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
Espátula para Mistura DFL
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
GALENICA COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA 1.02106-9
Bomba de Infusao 25351.452300/2005-34
BOMBA INFUSORA ACCUFUSER ASTERMED
FABRICANTE : WOO YOUNG MEDICAL CO - CORÉIA DO
SUL
DISTRIBUIDOR : ASTERMED INC - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : WOO YOUNG MEDICAL CO - CORÉIA DO
SUL
CLASSE : II 10210690015
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
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 : I 80225200001
8033 - Revalidação de Registro 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
HOSP MED PRODUTOS MÉDICOS LTDA 8.04639-1
Dialisadores 25351.436208/2011-12
PLATINUM - HEMODIALISADOR DE POLYSULFONA
FABRICANTE : HAIDYLENA FOR ADVANCED MEDICAL IN-
DUSTRIES - EGITO
DISTRIBUIDOR : HAIDYLENA FOR ADVANCED MEDICAL IN-
DUSTRIES - EGITO
CLASSE : II

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.655, DE 14 DE OUTUBRO 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° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Reva-
lidação, Alteração e Inclusão dos processos dos Produtos para a
Saúde, na conformidade da relação anexa.

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)
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-
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8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
INGÁ - MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA. 8.00867-
2
Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.648231/2009-82
GV CLIC INGAMED
FABRICANTE : INGÁ - MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES
LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : INGÁ - MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALA-
RES LTDA. - BRASIL
GV CLIV INGÁMED
CLASSE : II
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MEDSON REPRESENTAÇÕES E IMPORTAÇÃO DE EQUIPA-
MENTOS BIOMÉDICOS 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 : III 80195970005
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS 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
NUTRIEX IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS NU-
TRICIONAIS E FARMOQUÍMICOS LTDA8.04519-6
Vestimenta Cirurgica 25351.455898/2011-90
NPH MEDICAL GORRO/TOUCA DESCARTÁVEL DE NÃO TE-
CIDO
Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 12
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 12 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 12 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 12 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 12 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 15
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 15 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 15 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 15 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 15 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 17
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 17 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 17 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 17 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 17 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 20
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 20 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 20 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 20 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 20 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 25
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 25 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 25 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 25 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 25 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 30
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 30 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 30 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 30 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 30 g/m²; Diâmetro: 60 cm.;
CLASSE : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
Mascaras 25351.455912/2011-14
NPH MEDICAL MÁSCARA CIRÚRGICA DESCARTÁVEL
Máscara Cirúrgica Com Tiras, Camada Dupla.
Máscara Cirúrgica Com Tiras, Camada Tripla.
Máscara Cirúrgica Com Tiras, Quatro Camadas.
Máscara Cirúrgica Com Elástico, Dupla Camada.
Máscara Cirúrgica Com Elástico, Tripla Camada.
Máscara Cirúrgica Com Elástico, Quatro Camadas.
CLASSE : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
SILIMED - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO-HOSPITALA-
RES LTDA 8.02177-1
Proteses Uretrais 25351.469606/2011-68
SURGIMESH® SLING
FABRICANTE : ASPIDE MEDICAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : SILIMED - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICO-HOSPITALARES LTDA - BRASIL
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
EDTA 25351.311065/2005-41
PREFGEL - GEL DE EDTA
FABRICANTE : BIORA AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : BIORA AB - SUÉCIA
CLASSE : II 80076510019
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
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
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 : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1
Aparelho P/Deter.dos Parametros de Coagulacao 25351.406900/2011-
85
ANALISADOR CL
CLASSE : I
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

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.656, DE 14 DE OUTUBRO 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

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NUMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES)
ASTRA CIENTÍFICA LTDA ME 8.01554-7
25351.282404/2009-69
8085 - Arquivamento Temporário de processo
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
2 5 3 5 1 . 3 5 1 7 3 0 / 2 0 11 - 9 2
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
2 5 3 5 1 . 3 5 1 7 4 7 / 2 0 11 - 0 4
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
BIOTRONIK COMERCIAL MÉDICA LTDA. 8.02243-9
2 5 3 5 1 . 3 3 3 5 6 1 / 2 0 1 0 - 11
8085 - Arquivamento Temporário de processo
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
25351.704165/2009-53
8085 - Arquivamento Temporário de processo
LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1
2 5 3 5 1 . 4 1 8 3 9 2 / 2 0 11 - 3 7
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
2 5 3 5 1 . 4 1 8 3 7 4 / 2 0 11 - 5 1
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
MEDSOR COMERCIAL LTDA 8.04538-1

2 5 3 5 1 . 2 11 9 8 7 / 2 0 11 - 4 1
8085 - Arquivamento Temporário de processo
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALA-
RES LTDA 1.03068-4
25351.550617/2010-38
8085 - Arquivamento Temporário de processo
RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00933-1
25351.006042/2010-31
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
25351.810518/2010-31
8085 - Arquivamento Temporário de processo

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.657, DE 14 DE OUTUBRO 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)
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
PONTEIRA OFTALMOLÓGICA 25000.033742/96-68
PONTEIRA PARA EQUIPAMENTOS OFTALMOLOGICOS
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
Estojo contendo 01 ou 06 Ponteiras nos diametros: 0,2 a 1,1mm e
angulacio de 0 a 120°.
CLASSE : II 10002390064
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Cateteres 25351.488675/2006-13
CATETER PARA MONITORAÇÃO DA PRESSÃO ARTERIAL
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
ACESSO PELA ARTÉRIA FEMURAL: C-PMS-300-FA ; C-PMS-
301-FA ; C-PMS-400-FA ; C-PMS-400J-FA ; C-PMS-401-FA ; C-
PMS-401J-FA ; C-PMS-500-FA ; C-PMS-500J-FA.
ACESSO PELA ARTÉRIA RADIAL: C-PMS-250-RA; C-PMS-251-
RA ; C-PMS-300-RA ; C-PMS-301-RA ; C-PMS-301J-RA ; C-PMS-
400-RA.
USO PEDIÁTRICO: C-PMS-250 ; C-PMS-251 ; C-PMS-300J ; C-
PMS-301J ; C-PMS-251J ; C-PMS-2502-15-5.0 ; C-PMS-300 ; C-
PMS-301 ; C-PMS-301J-PED ; C-PMS-400 ; C-PMS-400J ; C-PMS-
401 ; C-PMS-401J ; C-PMS-500 ; C-PMS-500J ; C-PMS-501J ; C-
PMS-501J-RSC ; C-PMS-501J-LSC ; C-PMS-631J.
CLASSE : II 10212990205
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 8.02492-9
Coletores 25351.225305/2005-96
COLETOR DE URINA SISTEMA ABERTO
FABRICANTE : FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL
CLASSE : II 80249290001
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Cateteres 25351.485774/2006-43
CATETER DE REINTRODUCAO OUTBACK LTD
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR CORDIS DE MEXICO S.A.
DE C.V, MEXICO PARA CORDIS COPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : II 80145900965
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
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8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
INGÁ - MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA. 8.00867-
2
Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.648231/2009-82
GV CLIC INGAMED
FABRICANTE : INGÁ - MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES
LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : INGÁ - MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALA-
RES LTDA. - BRASIL
GV CLIV INGÁMED
CLASSE : II
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MEDSON REPRESENTAÇÕES E IMPORTAÇÃO DE EQUIPA-
MENTOS BIOMÉDICOS 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 : III 80195970005
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS 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
NUTRIEX IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS NU-
TRICIONAIS E FARMOQUÍMICOS LTDA8.04519-6
Vestimenta Cirurgica 25351.455898/2011-90
NPH MEDICAL GORRO/TOUCA DESCARTÁVEL DE NÃO TE-
CIDO
Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 12
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 12 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 12 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 12 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 12 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 15
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 15 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 15 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 15 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 15 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 17
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 17 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 17 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 17 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 17 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 20
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 20 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 20 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 20 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 20 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 25
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 25 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 25 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 25 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 25 g/m²; Diâmetro: 60 cm.; Gor-
ro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 30
g/m²; Diâmetro: 45 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com
Elástico; Gramatura: 30 g/m²; Diâmetro: 48 cm.; Gorro/Touca Des-
cartável de Não Tecido com Elástico; Gramatura: 30 g/m²; Diâmetro:
50 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não Tecido com Elástico; Gra-
matura: 30 g/m²; Diâmetro: 53 cm.; Gorro/Touca Descartável de Não
Tecido com Elástico; Gramatura: 30 g/m²; Diâmetro: 60 cm.;
CLASSE : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
Mascaras 25351.455912/2011-14
NPH MEDICAL MÁSCARA CIRÚRGICA DESCARTÁVEL
Máscara Cirúrgica Com Tiras, Camada Dupla.
Máscara Cirúrgica Com Tiras, Camada Tripla.
Máscara Cirúrgica Com Tiras, Quatro Camadas.
Máscara Cirúrgica Com Elástico, Dupla Camada.
Máscara Cirúrgica Com Elástico, Tripla Camada.
Máscara Cirúrgica Com Elástico, Quatro Camadas.
CLASSE : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
SILIMED - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO-HOSPITALA-
RES LTDA 8.02177-1
Proteses Uretrais 25351.469606/2011-68
SURGIMESH® SLING
FABRICANTE : ASPIDE MEDICAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : SILIMED - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICO-HOSPITALARES LTDA - BRASIL
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
EDTA 25351.311065/2005-41
PREFGEL - GEL DE EDTA
FABRICANTE : BIORA AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : BIORA AB - SUÉCIA
CLASSE : II 80076510019
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
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
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 : I
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA 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
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1
Aparelho P/Deter.dos Parametros de Coagulacao 25351.406900/2011-
85
ANALISADOR CL
CLASSE : I
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

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.656, DE 14 DE OUTUBRO 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

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NUMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES)
ASTRA CIENTÍFICA LTDA ME 8.01554-7
25351.282404/2009-69
8085 - Arquivamento Temporário de processo
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
2 5 3 5 1 . 3 5 1 7 3 0 / 2 0 11 - 9 2
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
2 5 3 5 1 . 3 5 1 7 4 7 / 2 0 11 - 0 4
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
BIOTRONIK COMERCIAL MÉDICA LTDA. 8.02243-9
2 5 3 5 1 . 3 3 3 5 6 1 / 2 0 1 0 - 11
8085 - Arquivamento Temporário de processo
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
25351.704165/2009-53
8085 - Arquivamento Temporário de processo
LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1
2 5 3 5 1 . 4 1 8 3 9 2 / 2 0 11 - 3 7
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
2 5 3 5 1 . 4 1 8 3 7 4 / 2 0 11 - 5 1
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
MEDSOR COMERCIAL LTDA 8.04538-1

2 5 3 5 1 . 2 11 9 8 7 / 2 0 11 - 4 1
8085 - Arquivamento Temporário de processo
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALA-
RES LTDA 1.03068-4
25351.550617/2010-38
8085 - Arquivamento Temporário de processo
RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00933-1
25351.006042/2010-31
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
25351.810518/2010-31
8085 - Arquivamento Temporário de processo

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.657, DE 14 DE OUTUBRO 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)
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
PONTEIRA OFTALMOLÓGICA 25000.033742/96-68
PONTEIRA PARA EQUIPAMENTOS OFTALMOLOGICOS
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
Estojo contendo 01 ou 06 Ponteiras nos diametros: 0,2 a 1,1mm e
angulacio de 0 a 120°.
CLASSE : II 10002390064
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Cateteres 25351.488675/2006-13
CATETER PARA MONITORAÇÃO DA PRESSÃO ARTERIAL
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
ACESSO PELA ARTÉRIA FEMURAL: C-PMS-300-FA ; C-PMS-
301-FA ; C-PMS-400-FA ; C-PMS-400J-FA ; C-PMS-401-FA ; C-
PMS-401J-FA ; C-PMS-500-FA ; C-PMS-500J-FA.
ACESSO PELA ARTÉRIA RADIAL: C-PMS-250-RA; C-PMS-251-
RA ; C-PMS-300-RA ; C-PMS-301-RA ; C-PMS-301J-RA ; C-PMS-
400-RA.
USO PEDIÁTRICO: C-PMS-250 ; C-PMS-251 ; C-PMS-300J ; C-
PMS-301J ; C-PMS-251J ; C-PMS-2502-15-5.0 ; C-PMS-300 ; C-
PMS-301 ; C-PMS-301J-PED ; C-PMS-400 ; C-PMS-400J ; C-PMS-
401 ; C-PMS-401J ; C-PMS-500 ; C-PMS-500J ; C-PMS-501J ; C-
PMS-501J-RSC ; C-PMS-501J-LSC ; C-PMS-631J.
CLASSE : II 10212990205
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 8.02492-9
Coletores 25351.225305/2005-96
COLETOR DE URINA SISTEMA ABERTO
FABRICANTE : FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL
CLASSE : II 80249290001
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Cateteres 25351.485774/2006-43
CATETER DE REINTRODUCAO OUTBACK LTD
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR CORDIS DE MEXICO S.A.
DE C.V, MEXICO PARA CORDIS COPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : II 80145900965
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
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