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de Sysdesmotomos 47.501.00 Estojo metálico para instrumentos CMF
SYSTEM 85.183.10 Etiqueta de marcação 47.501.12 Estojo metálico
para parafusos e pinos 1.2 47.501.15 Estojo metálico para parafusos e
pinos 1.5 47.501.20 Estojo metálico para parafusos e pinos 2.0
85.312.00 Etiqueta de marcação marrom 85.312.01 Etiqueta de mar-
cação azul 85.312.02 Etiqueta de marcação amarela 85.312.03 Eti-
queta de marcação verde 85.312.04 Etiqueta de marcação roxa
85.132.05 Etiqueta de marcação laranja 85.312.07 Etiqueta de mar-
cação vermelha 85.312.08 Etiqueta de marcação preta 85.312.09 Eti-
queta de marcação cinza 85.183.21 Presilha de fixação (pacote com
10 peças) 85.180.00 Caixa para instrumentos com suporte de retenção
e silicone 275x178x24mm 85.180.10 Caixa para instrumentos com
suporte de retenção e silicone 275x178x24mm 85.185.14 Caixa para
instrumentos com suporte de retenção e silicone 275x178x24mm
85.184.18 Caixa metálica para Kit Dr. Giesenhagen 85.182.50 Caixa
metálica para Kit Dr. Paltl 47.830.01 Bandeja interna 85.903.00 Es-
cova de limpeza ponta cônica diâm. 06-10 mm/3pct 85.903.01 Escova
de limpeza dupla/3pct 85.903.03 Escova de limpeza ponta fina
85.903.04 Escova de limpeza ponta grossa 85.183.30 Plug marcador
Azul/20pct 85.183.31 Plug marcador Verde/20pct 85.183.32 Plug
marcador Laranja/20pct 85.183.33 Plug marcador Vermelho/20pct
85.183.34 Plug marcador Amarelo/20pct 85.185.70 Caixa metálica
para Kit Dr. Kirsch 85.185.36 Caixa metálica para Kit Dr. Dietmar
We n g
CLASSE : I 10356500043
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.772191/2010-15
INSTRUMENTOS ARTICULADOS NÃO CORTANTES - H.ZEPF
FABRICANTE : HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH -
ALEMANHA
14.150.11; 14.010.11; 14.151.11; 14.222.11; 14.151.10; 12.234.07Z;
12.234.08Z; 12.235.07Z; 12.235.08Z; 12.217.00Z; 12.218.00Z;
12.236.07Z; 12.236.08Z; 12.213.00Z; 12.222.00Z; 12.267.01Z;
12.279.90Z; 23.054.12; 23.055.12; 23.058.12; 23.059.12; 23.060.12;
23.061.12; 23.062.12; 23.063.12; 23.781.15; 23.782.15; 23.099.14;
23.098.14; 23.709.11; 23.740.20; 23.741.20; 37.261.11; 37.261.14;
37.271.00; 41.240.12; 41.362.12TC; 41.256.14; 41.256.16; 41.256.18;
41.258.14TC; 41.258.16TC; 41.258.18TC; 41.250.15; 41.252.15TC;
41.252.18TC; 41.352.15TC; 41.246.15TC; 41.332.20TC;
41.317.17TC; 41.274.18; 41.368.16; 41.368.18; 41.368.20; 41.369.16;
41.369.18; 41.369.20; 41.262.14; 41.262.17; 41.264.14; 41.264.17;
41.310.14TC; 41.310.17TC; 41.916.15; 41.917.15TC; 46.685.12;
46.885.12TC; 47.849.14; 57.010.16; 57.010.06; 57.010.20; 57.010.10;
57.011.20; 57.011.40; 41.200.17TC-K; 41.200.15T; 41.200.17T;
41.200.15TC; 41.200.17TC; 41.201.15T; 41.201.17T; 41.201.15TC;
41.201.17TC; 41.015.17; 41.010.17T; 41.010.17TC; 41.010.17TC-M;
41.011.17T; 41.011.17TC; 46.030.13; 46.030.16; 41.252.15TC;
19.277.01Z; 19.281.15TC; 19.274.00; 31.185.02; 31.184.13;
19.275.04; 19.281.16; 31.185.00; 31.185.01; 31.185.04; 19.080.12D;
19.080.12M; 31.690.50; 23.709.09; 23.050.10; 23.051.10; 53.030.14;
53.032.15; 53.034.19; 53.034.25; 23.105.14; 23.104.14; 23.106.14;
23.106.16; 23.106.18; 23.107.14; 23.107.16; 23.107.18; 60.150.24;
60.151.24; 60.602.23; 59.260.14; 59.260.15; 59.260.16; 41.362.12;
41.358.16; 41.358.18; 31.178.17; 41.914.16; 22.523-90; 22.523-11;
38.254.16; 38.252.20; 38.255.16; 38.253.20; 42.500.21; 42.510.23;
49.400.13; 23.719.16; 41.927.19; 31.691.13; 22.100.15;
19.561.13; 22.523.13; 22.523.90D; 19.037.01; 19.010.00; 19.015.00;
19.099.00; 19.281.15TC; 22.523.13; 22.523.90D; 23.120.12;
12.002.00Z; 10.001.00; 10.801.00; 12.017.00Z; 10.017.00; 10.817.00;
12.067.17Z; 10.067.17; 10.867.17; 12.007.00Z; 10.007.00; 10.807.00;
12.018.00Z; 10.018.00; 10.818.00; 12.067.18Z; 10.067.18; 10.867.18;
12.073.01Z; 10.073.01; 10.873.01; 12.067.01Z; 10.067.01; 10.867.01;
12.013.00Z; 10.013.00; 10.813.00; 12.079.00Z; 10.079.00; 10.879.00;
12.051.01Z; 10.051.01; 10.851.01; 12.022.00Z; 10.022.00; 10.822.00;
12.087.00Z; 10.087.00; 10.887.00; 12.034.07Z; 10.034.07; 10.934.00;
12.035.07Z; 10.035.07; 10.935.00; 12.036.07Z; 10.036.02; 10.836.02;
12.034.08Z; 10.034.08; 10.934.01; 12.035.08Z; 10.035.08; 10.935.01;
12.036.08Z; 10.036.08; 10.936.01; 12.021.90Z; 10.021.90; 10.821.90;
12.034.00Z; 10.034.00; 10.834.00; 12.035.01Z; 10.035.01; 10.835.01;
12.034.01Z; 10.034.01; 10.834.01; 12.036.00Z; 10.036.00; 10.836.00;
12.067.95Z; 10.067.95; 10.867.95; 12.035.00Z; 10.035.00; 10.835.00;
12.036.01Z; 10.036.01; 10.836.01; 12.079.95Z; 10.079.95; 10.879.95;
12.067.90Z; 12.067.90; 12.867.90; 12.079.90Z; 12.079.90; 10.879.90;
12.045.15Z; 12.045.15ZS; 12.045.15; 10.845.15; 12.051.15Z;
12.051.15ZS; 12.051.15; 10.851.15; 12.044.15Z; 12.059.00Z;
12.522.15Z; 10.522.15; 10.808.15; 12.522.16Z; 10.522.16; 10.808.16;
14.700.01; 14.700.10Z; 14.701.10Z; 10.681.29; 10.681.07; 10.681.33;
10.681.13; 10.681.22; 10.681.51; 10.681.52; 14.001.00; 14.001.01;
14.003.09; 14.005.00; 14.010.07; 14.010.09; 14.015.00; 14.016.00;
14.016.05; 14.017.00; 14.018.15; 14.018.16; 14.023.00; 14.027.00;
14.032.00; 14.032.01; 14.053.15; 14.053.16; 14.062.00; 14.065.00;
14.069.00; 14.085.01; 14.088.15; 14.088.16; 14.101.00; 14.103.00;
14.150.00; 14.150.00D; 14.150.01; 14.150.05; 14.151.00;
14.151.00D; 14.151.01; 14.151.05; 14.203.00; 14.210.05; 14.217.00;
14.222.00; 14.286.00; 14.150.10;
CLASSE : I 10356500045
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.772190/2010-96
INSTRUMENTOS ARTICULADOS CORTANTES - H. ZEPF
FABRICANTE : HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH -
ALEMANHA
46.057.11; 46.057.11SC; 46.057.11TISC; 46.221.12; 46.220.12;
46.051.11; 46.050.11; 46.051.11SC; 46.050.11SC; 46.051.11TISC;
46.801.11TC; 46.800.11TC; 46.081.16; 46.081.16SC; 46.081.16TISC;
46.402.13; 46.201.13; 46.200.13; 46.201.13SC; 46.200.13SC;
46.201.13TC; 46.200.13TC; 46.201.13TISC; 46.111.16; 46.111.18;

46.111.16SC; 46.111.18SC; 46.431.14; 46.069.11; 46.121.17;
46.123.17SC; 46.076.16; 46.076.18; 46.076.16SC; 46.076.18SC;
46.077.16; 46.077.18; 46.077.16SC; 46.077.18SC; 46.644.14;
46.133.12; 46.678.10; 46.675.10; 46.677.10; 46.674.10; 46.676.10;
46.685.12; 46.885.12TC; 46.640.09; 46.640.13; 46.591.09; 46.591.11;
46.591.14; 46.591.16; 31.397.17; 47.958.00; 46.321.16;
46.321.16TISC; 46.319.17T; 46.319.17; 46.319.17TISC; 46.319.17N;
42.315.16; 42.316.15; 42.358.15; 42.360.15; 42.362.15; 42.321.90;
42.320.14; 42.320.15; 42.324.15; 42.326.15; 42.328.15; 42.334.17;
42.332.14; 42.390.19; 46.484.10; 46.482.10; 42.404.16; 42.406.14;
42.380.01; 42.380.02; 42.646.15; 42.647.15; 42.412.15; 42.413.15;
42.338.17; 47.954.00; 47.954.55; 42.654.18; 42.650.18; 42.620.18;
42.621.18; 42.652.18; 42.646.15; 42.647.15; 42.412.15; 42.413.15;
46.050.11TC; 46.050.11TISC; 46.200.13TISC; 46.121.17SC;
46.431.14TISC; 46.062.11; 31.760.11; 46.409.13; 46.409.14;
46.409.15; 46.409.16; 46.409.18; 46.409.20; 48.413.17; 48.413.22;
46.082.11; 46.078.11; 46.581.12; 46.581.15; 46.319.17N; 46.402.14;
46.402.15; 46.402.16; 46.402.18; 46.402.20; 46.404.13; 46.404.14;
46.404.15; 46.404.16; 46.404.18; 46.404.20; 46.407.13; 46.407.14;
46.407.15; 46.407.16; 46.407.18; 46.407.20; 46.520.18; 46.516.14;
46.520.18; 46.520.20; 46.517.14; 46.521.18; 46.521.20;
CLASSE : I 10356500046
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
WEM EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA. 1.02476-7
Pincas 25351.357665/2006-37
PINCA BIPOLAR PARA ELETROCIRURGIA
FABRICANTE : WEM EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA. -
BRASIL

BF-500, BF-501, BF-503, BF-510, BF-5111, BF-512, BF-513, BF-
520, BF-521, BF-522, BF-523, BF-524, BF-530, BF-531, BF-540.
BF-504,BF-505,BF-506,BF-532,BF-533
CLASSE : III 10247670040
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Resina Composta Fotopolimerizável 2500101374785
CONCISE SISTEMA DE FIXACAO ORTODONTICA
FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
Caixa contendo: 1 frasco Pasta A, 1 frasco Pasta B, 1 frasco Resina
A, 1 frasco Resina B, 1 frasco Acido Gel, 1 Bloco de ìEspatulacao, 1
Casulo para mistura, Espatulas
CLASSE : II 10002070015
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
Curativo 25000.039932/98-88
CURATIVO A PROVA D'AGUA NEXCARE
FABRICANTE : 3 M USA - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : 3 M USA - ESTADOS UNIDOS
Calcanhar, dimensões: 9x38mm, 15x57mm, 19x72mm, 19x75mm,
19x76mm, 20x57mm, 21x57mm, 22x28mm, 22x57mm, 25x75mm,
25x76mm, 26x57mm, 26x76mm, 27x57mm, 27x76mm, 28x76mm,
29x76mm, 31x57mm, 31x63mm, 31x64mm, 32x64mm, 32x63mm,
42x102mm, 50x102mm, 52x86mm, 52x85mm, 53x80mm, 53x81mm,
54x81mm, 54x80mm, 54x86mm, 54x85mm, 53x85mm, 53x86mm,
60x88mm, 60x89mm, 42x102mm, 50x101mm, 60x88mm, - Tiras,
dimensões: 9x38mm, 15x57mm, 19x72mm, 19x75mm, 19x76mm,
20x57mm, 21x57mm, 22x28mm, 22x57mm, 25x75mm, 25x76mm,
26x57mm, 26x76mm, 27x57mm, 27x76mm, 28x76mm, 29x76mm,
31x57mm, 31x63mm, 31x64mm, 32x64mm, 32x63mm, 42x102mm,
50x102mm, 52x86mm, 52x85mm, 53x80mm, 53x81mm, 54x81mm,
54x80mm, 54x86mm, 54x85mm, 53x85mm, 53x86mm, 60x88mm,
60x89mm, 42x102mm, 50x101mm, 60x88mm, - Redondinho, dimen-
sões: 16mm, 22mm, 50mm, 70mm.
Modelos: - Retangular, dimensões: 9x38mm, 15x57mm, 19x72mm,
19x75mm, 19x76mm, 20x57mm, 21x57mm, 22x28mm, 22x57mm,
25x75mm, 25x76mm, 26x57mm, 26x76mm, 27x57mm, 27x76mm,
28x76mm, 29x76mm, 31x57mm, 31x63mm, 31x64mm, 32x64mm,
32x63mm, 42x102mm, 50x102mm, 52x86mm, 52x85mm, 53x80mm,
53x81mm, 54x81mm, 54x80mm, 54x86mm, 54x85mm, 53x85mm,
53x86mm, 60x88mm, 60x89mm, 42x102mm, 50x101mm, 60x88mm,
- Diamante, dimensões: 9x38mm, 15x57mm, 19x72mm, 19x75mm,
19x76mm, 20x57mm, 21x57mm, 22x28mm, 22x57mm, 25x75mm,
25x76mm, 26x57mm, 26x76mm, 27x57mm, 27x76mm, 28x76mm,
29x76mm, 31x57mm, 31x63mm, 31x64mm, 32x64mm, 32x63mm,
42x102mm, 50x102mm, 52x86mm, 52x85mm, 53x80mm, 53x81mm,
54x81mm, 54x80mm, 54x86mm, 54x85mm, 53x85mm, 53x86mm,
60x88mm, 60x89mm, 42x102mm, 50x101mm, 60x88mm, - Joelhos
& Cotovelos, dimensões: 9x38mm, 15x57mm, 19x72mm, 19x75mm,
19x76mm, 20x57mm, 21x57mm, 22x28mm, 22x57mm, 25x75mm,
25x76mm, 26x57mm, 26x76mm, 27x57mm, 27x76mm, 28x76mm,
29x76mm, 31x57mm, 31x63mm, 31x64mm, 32x64mm, 32x63mm,
42x102mm, 50x102mm, 52x86mm, 52x85mm, 53x80mm, 53x81mm,
54x81mm, 54x80mm, 54x86mm, 54x85mm, 53x85mm, 53x86mm,
60x88mm, 60x89mm, 42x102mm, 50x101mm, 60x88mm, - Joelho
Cotovelo & Calcanhar, dimensões: 9x38mm, 15x57mm, 19x72mm,
19x75mm, 19x76mm, 20x57mm, 21x57mm, 22x28mm, 22x57mm,
25x75mm, 25x76mm, 26x57mm, 26x76mm, 27x57mm, 27x76mm,
28x76mm, 29x76mm, 31x57mm, 31x63mm, 31x64mm, 32x64mm,
32x63mm, 42x102mm, 50x102mm, 52x86mm, 52x85mm, 53x80mm,
53x81mm, 54x81mm, 54x80mm, 54x86mm, 54x85mm, 53x85mm,
53x86mm, 60x88mm, 60x89mm, 42x102mm, 50x101mm, 60x88mm,
-
CLASSE : I 10002070082
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
Ortese de Membros 25351.684277/2010-62
SUPORTE DE RÓTULA FUTURO 3M
FABRICANTE : 3M Mariemot - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
FABRICANTE : 3M CONSUMER HEALTH CARE / 3M CENTER
- ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I 80284939088
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.930, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o 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.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ASTRA CIENTÍFICA LTDA ME 8.01554-7
Equipos 25351.781836/2010-01
EQUIPO PARA SOLUÇÃO PARENTERAL
FABRICANTE : NEOMEDIC LTD - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : NEOMEDIC LTD - REINO UNIDO
Equipo Macro Gotas; Equipo Macro Gotas com Entrada de Ar; Equi-
po Macro Gotas com Entrada de Ar e Injetor Lateral
CLASSE : II 80155470280
8085 - Arquivamento Temporário de processo
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA.
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA8.00712-6
Software 25351.610007/2008-41
CENTRICITY RIS/PACS-IW
FABRICANTE : DYNAMIC IMAGING LLC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : DYNAMIC IMAGING LLC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : I 80071260105
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
IMPLANTE 25351.347090/2005-63
CABECA FEMORAIS METALICA DEPUY
FABRICANTE : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : DEPUY INTERNATIONAL LIMITED - REINO
UNIDO
Ultamet, códigos: 962700100; 962701100; 962702100; 962703100;
962710000; 962711000; 962712000; 962713000.
CLASSE : III 80145900943
8600 - Arquivamento Temporário de Petição
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00473-0
Componentes de Implante Odontologico 25351.330683/2010-15
BASE DE TITÂNIO TIPO D3568
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
TiBase: NBRS 3.5 L; NBRS 4.3 L; NBRS 5.0 L; NBRS 6.0 L;
Abutments:; NBB 3.4 L; NBB 4.1 L; SSO 3.5 L; SSO 4.8 L; SSO 6.5
L; ATOS 3.5/4.0 L; ATOS 4.5/5.0 L; FX 3.4 S; FX 3.8 S; FX 4.5 L;
FX 5.5 L; BO 3.4 L; BO 4.1 L; BO 5.0 L; ZTSV 3.5 L; ZTSV 4.5
L; ZTSV 5.7 L
CLASSE : III 80047300384
8085 - Arquivamento Temporário de processo
Motor Odontologico 25351.282264/2011-02
MOTOR DE AR
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Motor de Ar EBO; Motor de Ar IBO
CLASSE : II
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.246601/2011-85
IMPLANT 20:1
CLASSE : II
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
Motor Odontologico 25351.282248/2011-79
MOTOR ELÉTRICO
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
BL, BL ISO.
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CLASSE : I
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
Instrumentos de Uso Odontologico 25351.246588/2011-15
T1 LINE
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
T1 Line C 200 L; T1 Line C 200; T1 Line C 200 L mini; T1 Line C
200 mini; T1 Line C 40 l; T1 Line C 40; T1 Line C 40 L mini; T1
Line C 40 mini; T1 Line Profin L 0.4/L1.1
CLASSE : I
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
Turbina de Alta Rotacao 25351.282292/2011-00
TURBINA
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Turbina T1 CONTROL; Turbina T1 Mini; Turbina T2 CONTROL;
Turbina T2 Racer; Turbina T2 Mini
CLASSE : I
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
Turbina de Alta Rotacao 25351.282300/2011-93
TURBINA T3
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Turbina T3 Racer, Turbina T3 Mini.
CLASSE : II
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.931, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o 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.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
A. R. INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRUMENTOS CIRÚR-
GICOS LTDA - ME 8.03106-2
Instrumentos cirúrgicos 25351.360082/2006-93
INSTRUMENTOS CIRURGICOS NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES RHOSSE
FABRICANTE : A. R. INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRU-
MENTOS CIRÚRGICOS LTDA - ME - BRASIL
RH 10537: AFASTADOR LANGENBECK - mini fenestrado; RH
10780: AFASTADOR LANGENBECK - 35x07mm ; RH 10781:
AFASTADOR LANGENBECK - 35x10mm; RH 10782: AFASTA-
DOR LANGENBECK - 35x15mm; RH 10541: AFASTADOR LAN-
GENBECK - 60x10mm; RH 10540: AFASTADOR LANGENBECK
- para cima 60x10mm; RH 01681: AFASTADOR HOHMANN -
2,8mm ; RH 01682: AFASTADOR HOHMANN - 2,8mm com apoio;
RH 12416: AFASTADOR HOHMANN - 5mm; RH 01683: AFAS-
TADOR HOHMANN - 5mm com apoio; RH 10774: AFASTADOR
HOHMANN - 7mm ponta fina; RH 01684: AFASTADOR HOH-
MANN - 7mm; RH 01685: AFASTADOR HOHMANN - 7mm com
apoio; RH 14316: AFASTADOR HOHMANN - hays para mão; RH
13104: AFASTADOR FREEMAN ; RH 13103: AFASTADOR FRE-
EMAN - curto 4 garras; RH 13031: AFASTADOR FREEMAN -
dedal 4 garras; RH 13102: AFASTADOR FREEMAN - kilner 2
garras; RH 13105: AFASTADOR FREEMAN - largo 4 garras; RH
13106: AFASTADOR FREEMAN - largo 7 garras; RH 10512:
AFASTADOR FARABEUF - 0,7cmx10cm - par ; RH 01654: AFAS-
TADOR FARABEUF - 1,0cmx12cm - par ; RH 01663: AFASTA-
DOR FARABEUF - 1,2cmx14cm - par ; RH 01678: AFASTADOR

FARABEUF - 1,5cmx15cm - par ; RH 01679: AFASTADOR FA-
RABEUF - 2,0cmx18cm - par ; RH 12370: AFASTADOR FARA-
BEUF - 2,2cmx20cm - par ; RH 01660: DEDAL; RH 12756: AFAS-
TADOR DE BAUER - PAR ; RH 11440: AFASTADOR DAHER;
RH 01652: AFASTADOR CONVERSE; RH 11905: AFASTADOR
BLEFAROSTATO - adulto; RH 01650: AFASTADOR AUFRICHT ;
RH 01651: AFASTADOR AUFRICHT - com cabo; RH 11888:
AFASTADOR ARAMADO ; RH 12963: JOGO BENIQUE INFAN-
TIL - com 11 peças.
RH 10110: ESPÁTULA DIVULSIONADOR DE GLÚTEO - 2cm;
RH 10111: ESPÁTULA DIVULSIONADOR DE GLÚTEO - 3cm;
RH 12850: ESPÁTULA MALEÁVEL - 18x2,5cm; RH 12339: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 12 ; RH 12340: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 14 ; RH 12341: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 16; RH 12342: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 18 RH
12094: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 20; RH 12095: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 22 RH 12096: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 24; RH 12097: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 26 ; RH 12098: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 28; RH
12099: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 30; RH 12100: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 32; RH 12101: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 34; RH 12102: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 36; RH 12103: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 38; RH
12104: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 40; RH 12105: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 42; RH 12106: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 44; RH 12333: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 46; RH 12343: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 48; RH
12344: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 50; RH 12345: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 52; RH 12346: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 54; RH 12347: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 56; RH 12348: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 58; RH
12349: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 60; RH 10048: DES-
COLADOR MOLT; RH 10046: DESCOLADOR FREER NOBRE-
GA; RH 12226: DESCOLADOR PANTURRILHA curvo; RH 12199:
DESCOLADOR PANTURRILHA reto; RH 12227: DESCOLADOR
MAMA - coração baioneta; RH 12228: DESCOLADOR MAMA -
reto; RH 01708: CABO DE BISTURI REDONDO - nº 3 longo; RH
10098: CABO DE BISTURI REDONDO - nº 4 longo; RH 13074:
CABO DE BISTURI MILIMETRADO - nº3; RH 13075: CABO DE
BISTURI MILIMETRADO - nº4; RH 13076: CABO DE BISTURI
Nº 3 E Nº4; RH 12670: CABO DE BISTURI MICRO LÂMINA
SANDRO ESTEVES; RH 11006: AREOLÓTOMO - grande ; RH
10372: AREOLÓTOMO - médio ; RH 10371: AREOLÓTOMO -
pequeno ; RH 12755: AFASTADOR WEDER - CORAÇÃO; RH
10308: AFASTADOR UNIVERSAL - 10cm; RH 12984: AFASTA-
DOR UNIVERSAL - 14cm; RH 01655: AFASTADOR SEM MILL-
LER - agudo ; RH 11584: AFASTADOR SEM MILLLER - rombo;
RH 13126: AFASTADOR RAQUETE - 16cm; RH 13127: AFAS-
TADOR RAQUETE - 18cm; RH 13128: AFASTADOR RAQUETE -
20cm; RH 12904: AFASTADOR RAQUETE - tipo gota; RH 12319:

AFASTADOR OBWERGESER; RH 12320: AFASTADOR OBWER-
GESER - invertido ; RH 10539: AFASTADOR OBWERGESER -
para progenismo; RH 10008: AFASTADOR LOVE DESMARRES -
04mm; RH 01659: AFASTADOR LOVE DESMARRES - 12mm ;
RH 13120: AFASTADOR LOVE DESMARRES - 15mm; RH 13086:
AFASTADOR LOVE DESMARRES - grande 2,5cm; RH 12788:
AFASTADOR LAVASSIER; RH 01541: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para baixo 60x15mm; RH 13123: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para cima 60x15mm; RH 13122: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para ramo 60x15mm; RH 10439: AFASTADOR LANGEN-
BECK - mini 1,5mm; RH 10438: AFASTADOR LANGENBECK -
mini 1,8mm; RH 10437: AFASTADOR LANGENBECK - mini
2,2mm; RH 12212: AFASTADOR LANGENBECK - mini duplo
2,0cm;
RH 10602: PINÇA COM VÍDEA - 22cm; RH 12404: PINÇA COM
VÍDEA - 25cm; RH 12335: PINÇA COM VÍDEA - 30cm; RH
12305: RETRATOR DE YOUNG; RH 12758: SEPARADOR SA-
GITAL; RH13110 : VÁLVULA DE DOYEN - 35x80mm; RH13111
: VÁLVULA DE DOYEN - 40x80mm; RH 12894: VÁLVULA DE
DOYEN - 45x150mm; RH 12926: VÁLVULA DE DOYEN -
45x180mm; RH 13112: VÁLVULA DE DOYEN - 45x80mm; RH
13113: VÁLVULA DE DOYEN - 50x80mm; RH 12980: VÁLVULA
EM "L" PARA GLÚTEO RAUL GONZALEZ; RH 12511: RASPA
DIAMANTADA - reta; RH 13094: PINÇA PATA DE GATO RUSSA
- 15cm; RH 13095: PINÇA PATA DE GATO RUSSA - 20cm; RH
10633: PINÇA PARA PÁLPEBRA; RH 11904: PINÇA CALAZIO -
grande ; RH 11903: PINÇA CALAZIO - média ; RH 11902: PINÇA

CALAZIO - pequena ; RH 01121: PINÇA MICROCIRURGIA -
13cm angulada; RH 11609: PINÇA MICROCIRURGIA - 16cm an-
gulada; RH 11606: PINÇA MICROCIRURGIA - 18cm angulada; RH
11008: PINÇA MICROCIRURGIA - 13cm baioneta; RH 13134:
PINÇA MICROCIRURGIA - 18cm com dente; RH 11610: PINÇA
MICROCIRURGIA - 16cm curva; RH 11611: PINÇA MICROCI-
RURGIA - 16cm reta; RH 11830: PINÇA MICROCIRURGIA -
13cm reta com serrilha; RH 12390: PINÇA MICROCIRURGIA
SANDRO ESTEVES - 13cm angulada; RH 12389: PINÇA MICRO-
CIRURGIA SANDRO ESTEVES - 13cm reta; RH 11578: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 15cm; RH 11579: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 20cm ; RH 11580: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 25cm; RH 12805: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 30cm; RH 12999: PINÇA
CUSHING - 18cm com dente cv; RH 12997: PINÇA CUSHING -
18cm com serrilha cv; RH 10061: PINÇA ADSON - FURADA - com
dente e sapata - 12cm; RH 10062: PINÇA ADSON - FURADA -
com dente e sapata - 15cm; RH 10063: PINÇA ADSON - FURADA
- com dente e sapata - 18cm; RH 12993: PINÇA ADSON - FU-
RADA - com dente e vídea - 12cm; RH 12994: PINÇA ADSON -
FURADA - com dente e vídea - 15cm; RH 12995: PINÇA ADSON
- FURADA - com dente e vídea - 18cm; RH 12996: PINÇA ADSON
- FURADA - Dietrich 12cm; RH 11827: PINÇA ADSON - com
dente e sapata - 9cm; RH 12261: PINÇA A

RH 12804: GUIA DE SONDA FOLEY - n°18; RH 01722: VÁL-
VULA DE DOYEN - 45x60mm; RH 01723: VÁLVULA DE
DOYEN - 45x90mm; RH 10616: VÁLVULA DE DOYEN -
60x90mm; RH 10382: VÁLVULA DE DOYEN - 45x120mm; RH
01724: VÁLVULA DE DOYEN - 60x120mm; RH 10123: VÁL-
VULA DE DOYEN - 60x150mm; RH 10124: VÁLVULA DE
DOYEN - 60x180mm; RH 01725: VÁLVULA DE DOYEN -
60x200mm RH 11733: VÁLVULA DE DOYEN - com fibra ótica;
RH 12306: JOGO DE VÁLVULAS - 4 peças; RH 01122: PINÇA
MICROCIRURGIA - Angulada; RH 01122: PINÇA MICROCIRUR-
GIA - curva 13cm; RH 01117: PINÇA MICROCIRURGIA - reta
13cm; RH 01116: PINÇA MICROCIRURGIA - com dentes 13cm;
RH 01113: PINÇA RELOJOEIRO - angulada 13cm; RH 11797: PIN-
ÇA RELOJOEIRO - reta 9cm ; RH 01111: PINÇA RELOJOEIRO -

reta 13cm; RH 11796: PINÇA RELOJOEIRO - 9cm curva; RH
01112: PINÇA RELOJOEIRO - 13cm curva; RH 10528: PINÇA
ADSON - 9cm; RH 01104: PINÇA ADSON - 12cm; RH 01105:
PINÇA ADSON - 15cm; RH 01106: PINÇA ADSON - 18cm; RH
10529: PINÇA ADSON - com dente 9cm; RH 01101: PINÇA AD-
SON - com dente 12cm; RH 01102: PINÇA ADSON - com dente
15cm; RH 01103: PINÇA ADSON - com dente 18cm; RH 01107:
PINÇA ADSON BROWN - 12cm; RH 01108: PINÇA ADSON
BROWN - 15cm; RH 01109: PINÇA ADSON BROWN - 18cm; RH
10495: PINÇA PARA RETIRADA DE PONTO - 9cm; RH 01110:
PINÇA PARA RETIRADA DE PONTO - 12cm; RH 01114: PINÇA
BAIONETA - 14cm; RH 01115: PINÇA BAIONETA - 16cm ; RH
10546: PINÇA CUSHING - 18cm serrilhada; RH 10547: PINÇA
CUSHING - 18cm com dente; RH 10072: PINÇA ANATÔMICA -
10cm serrilhada; RH 10402: PINÇA ANATÔMICA - 12cm serri-
lhada; RH 10520: PINÇA ANATÔMICA - 14cm serrilhada; RH
10401: PINÇA ANATÔMICA - 16cm serrilhada; RH 10403: PINÇA
ANATÔMICA - 18cm serrilhada; RH 10404: PINÇA ANATÔMICA
- 20cm serrilhada; RH 10076: PINÇA ANATÔMICA - 25cm ser-
rilhada; RH 10875: PINÇA ANATÔMICA - 30cm serrilhada; RH
10073: PINÇA ANATÔMICA - 10cm com dente; RH 10074: PINÇA
ANATÔMICA - 12cm com dente; RH 10405: PINÇA ANATÔMICA
- 14cm com dente; RH 10406: PINÇA ANATÔMICA - 16cm com
dente; RH 10407: PINÇA ANATÔMICA - 18cm com dente; RH
10408: PINÇA ANATÔMICA - 20cm com dente; RH 10997: PINÇA
ANATÔMICA - 25cm com dente; RH 10874: PINÇA ANATÔMICA
- 30cm com dente; RH 11578: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte
15cm; RH 11579: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 20cm; RH
11580: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 25cm; RH 12805:
PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 30cm; RH 10075: PINÇA
DIETRICH - atraumática delicada 16cm; RH 10698: PINÇA DIE-
TRICH - atraumática delicada 18cm; RH 11730: PINÇA DIETRICH
- atraumática delicada 20cm; RH 11829: PINÇA DIETRICH - atrau-
mática delicada 22cm; RH 10591: PINÇA DIETRICH - atraumática
delicada 25cm; RH 11701: PINÇA DIETRICH - atraumática delicada
30cm; RH 12922: PINÇA COM VÍDEA - 14cm; RH 01118: PINÇA
COM VÍDEA - 16cm; RH 01119: PINÇA COM VÍDEA - 18cm; RH
01120: PINÇA COM VÍDEA - 20cm;
RH 10307: ABAIXA LÍNGUA BRUENINGS; RH 01608: DESCO-
LADOR ASPIRADOR; RH 01607: DESCOLADOR PSILAKIS -
10mm; RH 01605: DESCOLADOR PERIÓSTEO - 04mm; RH
01606: DESCOLADOR PERIÓSTEO - 07mm; RH 01604: DES-
COLADOR VEAU; RH 01603: DESCOLADOR FREER - triangular;
RH 01601: DESCOLADOR FREER - duplo; RH 11561: DESCO-
LADOR DE UNHAS; RH 10146: GANCHO FOMON; RH 01320:
GANCHO PARA MAMA - 14cm; RH 01319: GANCHO EM V; RH
01321: GANCHO MALAR - cabo reto; RH 01337: GANCHO PARA
MENISCO; RH 11336: GANCHO GUTHRIE (duas garras) - agudo;
RH 11335: GANCHO GUTHRIE (duas garras) - rombo; RH 01303:
GANCHO JOSEPH - delicado; RH 01304: GANCHO JOSEPH -
forte; RH 01301: GANCHO GILLES - delicado; RH 01302: GAN-
CHO GILLES - forte; RH 01307: GANCHO DUPLO - 6mm agudo;
RH 01308: GANCHO DUPLO - 8mm agudo; RH 01309: GANCHO
DUPLO - 10mm agudo; RH 01310: GANCHO DUPLO - 12mm
agudo; RH 01311: GANCHO DUPLO - 14mm agudo; RH 01312:
GANCHO DUPLO - 6mm rombo; RH 01313: GANCHO DUPLO -
8mm rombo; RH 01314: GANCHO DUPLO - 10mm rombo; RH

01315: GANCHO DUPLO - 14mm rombo; RH 12759: ALAVANCA
APICAL - jogo com 3 peças; RH 11532: ALAVANCA HEIDBRINK
- n°1; RH 11533: ALAVANCA HEIDBRINK - n°2; RH 11534: ALA-
VANCA HEIDBRINK - n°3; RH 11530: ALAVANCA SELDIN -
esquerda; RH 11529: ALAVANCA SELDIN - direita; RH 11535:
ALAVANCA SELDIN - reta; RH 01705: CABO DE BISTURI - n° 3;
RH 01706: CABO DE BISTURI - n° 4; RH 01707: CABO DE
BISTURI - n° 7; RH 10097: CABO DE BISTURI (cilíndrico) - n° 3;
RH 01709: CABO DE BISTURI (cilíndrico) - n° 4; RH 10369:
CABO BISTURI DE LEÃO; RH 12066: DILATADOR DE BENI-
QUÊ; RH 12865: ESPÁTULA - 20mm; RH 01713: ESPÁTULA
MALEÁVEL - 18x1cm; RH 01714: ESPÁTULA MALEÁVEL -
18x1,5cm; RH 01715: ESPÁTULA MALEÁVEL - 18x2cm; RH
10823: ESPÁTULA MALEÁVEL - 30x2cm; RH 10825: ESPÁTU-
LA MALEÁVEL - 30x3cm; RH 10827: ESPÁTULA MALEÁVEL -

30x4cm; RH 10829: ESPÁTULA MALEÁVEL - 30x5cm; RH
10088: AFIADOR DE TESOURAS; RH 01704: AREOLÓTOMO;
RH 01450: MARTELO - 250g; RH 10470: MARTELO - 500g; RH
10653: MARTELO - 750g; RH 11727: RÉGUA DE INOX - 10cm;
RH 01791: RÉGUA DE INOX - 15cm; RH 11728: RÉGUA DE
INOX - 20cm; RH 11338: RÉGUA DE INOX - 30cm; RH 01719:
TENTACÂNULA; RH 01660: DEDAL; RH 01703: AGULHA RE-
VERDIN - 12cm; RH 18018: AGULHA REVERDIN - 20cm ; RH
10399: AGULHA GORETEX - 12cm; RH 12019: AGULHA GO-
RETEX - 20cm; RH 12239: GUIA DE SONDA FOLEY - n°16;
CLASSE : I 80310620004
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
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