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FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghai) Manufac-
turing L.L.C - CHINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Ken-
dall, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
6651, 6640, 6641, 6647, 6642, 6648.
CLASSE : I 80136710120
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ML COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATE-
RIAL MÉDICO HOSPITALAR LTDA - EPP8.02929-0
Agulhas Descartaveis 25351.432644/2006-16
AGULHA SPINAL EXELINT (BISEL TIPO QUINKE)
FABRICANTE : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
Códigos -- 26962, 26961, 26960, 26965, 26964, 26971, 26967,
26968, 26972, 26970, 26973, 26969, 26974, 26975, 26976.
CLASSE : II 80292900005
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA LTDA 8.01207-9
Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.322296/2006-61
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA ESPINHAL SOLAS
FABRICANTE : LAB MEDICAL MANUFACTURING, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NV CORMED - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : SOLAS SPINE, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LAB MEDICAL MANUFACTURING, INC. -
ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I 80120790029
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
ORTOPEDIA GERMANIA LTDA 8.00517-3
Kit Instrumental 25351.333169/2005-15
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE PLACAS, PARAFU-
SOS E TELAS PARA CIRURGIA BUCOMAXILOFACIAL ME-
DARTIS MODUS
FABRICANTE : MEDARTIS AG - SUÍÇA
CLASSE : I 80051730005
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
SANFARMA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.00150-4
Compressas 25351.420521/2006-24
COMPRESSA NAO ADERENTE ESTERIL CICATRISAN
FABRICANTE : SANFARMA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL

CLASSE : II 80015040008
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA 1.04139-6
Extensor 25351.260337/2006-19
LINHA DE INJECAO DE CONTRASTE SCITECH
FABRICANTE : SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
10, 20, 30 e 48".
2, 6, 12, 60
CLASSE : II 10413960152
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
TECHNEW COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA. 8.00155-2
Ceras Odontologicas 25351.368583/2006-18
CERA TECHNEW NEW WAX
FABRICANTE : TECHNEW COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA. -
BRASIL

Cera Utilidade; Cera para Articulação

CLASSE : I 80015520031
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Ceras Odontologicas 25351.368596/2006-97
CERA PARA CONFECÇÃO DE PRÓTESE DENTÁRIA TECH-
NEW NEW WAX
FABRICANTE : TECHNEW COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA. -
BRASIL

Cera Vermelha nº. 7; Cera Rosa nº. 9
CLASSE : I 80015520032
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LT-
DA 8.02799-1
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.317601/2006-01
O PA L U S T R E
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Seringa de 1,2ml - Acessórios: White MAC tips, Opal Cup Bristle e
Opalcup Finishing
CLASSE : I 80279910008
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO 1.00688-7
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.028767/01-62
FILL MAGIC (COMPOSTO HIBRIDO PARA USO ODONTOLO-
GICO)
FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
Fill Magic Kit Basic
Fill Magic Kit c/ 10 blisters
Fill Magic Kit c/ 5 seringas
Fill Magic Mini Kit
Fill Magic reposição c/ 4g
CLASSE : II 10068870069
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Material de Moldagem Odontologico 25351.392029/2006-51
ADSIL
FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
CLASSE : I 10068870090
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
ÓTICOS LTDA. 8.02380-1
Lentes de Contato 25025.016244/2005-70
LENTE DE CONTATO EASY VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
RGP 30 / RGP 50 / RGP 75 / RGP 100 / RGP HYBRID /
CLASSE : II 80238010001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Lentes de Contato 25025.016243/2005-25
LENTE DE CONTATO CONFORT VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
UD 38 / UD 42 / UF 55 / UF 60 / UF 75 / UF 49 / UF 58 /
CLASSE : II 80238010002
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Lentes de Contato 25025.016242/2005-81
LENTE DE CONTATO COLORIDA COLOR VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
UD 38 / UF 55 / UF 49 / UF 58 /
CLASSE : II 80238010003
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
WS COMPRESSA DE GAZE LTDA 8.02621-4
Gazes e Ataduras 25351.280356/2006-61
GAZE HIDROFILA
FABRICANTE : WS COMPRESSA DE GAZE LTDA - BRASIL
SPECIAL - 9 fios/cm²; 11 fios/cm² e 13 fios/cm² - 500 compressas
STAND -9 fios/cm² ( 6,5 cm x 6,5 cm ) - 500 compressas
TOP - 9 fios/cm² ( 6,5 cm x 6,5 cm ) - 500 compressas
WS Tipo queijo -9 fios/cm²; 11 fios/cm² e 13 fios/cm² -( 40cm x 50
m) ou ( 91 cm x 91 m )
CLASSE : I 80262140001
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Gazes e Ataduras 25351.280412/2006-68
ATADURA CREPE
FABRICANTE : WS COMPRESSA DE GAZE LTDA - BRASIL
WS 9 fios ( 6cm x 1,20cm / 8cm x 1,20cm / 10cm x 1,20cm / 12cm
x 1,20cm / 15cm x 1,20cm / 20cm x 1,20cm / 25cm x 1,20cm / 30cm
x 1,20 / 6cm x 1,80cm / 8cm x 1,80cm / 10cm x 1,80cm / 12cm x
1,80cm / 15cm x 1,80cm / 20cm x 1,80cm / 25cm x 1,80cm / 30cm
x 1,80 ) WS 13 fios ( 6cm x 1,20cm / 8cm x 1,20cm / 10cm x 1,20cm
/ 12cm x 1,20cm / 15cm x 1,20cm / 20cm x 1,20cm / 25cm x 1,20cm
/ 30cm x 1,20 / 6cm x 1,80cm / 8cm x 1,80cm / 10cm x 1,80cm /
12cm x 1,80cm / 15cm x 1,80cm / 20cm x 1,80cm / 25cm x 1,80cm
/ 30cm x 1,80 )
CLASSE : I 80262140003
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.932, 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, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e 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 con-
siderando 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, Alteração, Retificação,
Revalidação, Desarquivamento e Arquivamento Temporário dos pro-
cessos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação ane-
xa.

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)
ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRONICA LTDA. EPP
8.01706-2
Sistema Para Urodinamica 25351.428157/2006-41
EQUIPAMENTO PARA URODINAMICA URANUS II
FABRICANTE : ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRO-
NICA LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRO-
NICA LTDA. EPP - BRASIL
URANUS II
CLASSE : II 80170620006
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.751479/2010-41
SYSTANE BALANCE
FABRICANTE : ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. -
BRASIL
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : IV
8026 - Registro 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
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.751516/2010-67
SYSTANE BALANCE
FABRICANTE : ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL 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
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.061422/2011-47
OPTI- EVERMOIST
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS
UNIDOS
60ml, 118ml, 300ml, 420ml, 470ml.
CLASSE : III
8026 - Registro 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
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
ANTICORPO CONFIRMATÓRIO PARA VÍRUS DE HEPATITE C
(ANTI-HCV) 25351.274260/2006-64
DECISCAN HCV PLUS
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANÇA
Embalagem com 24 testes- Tira revestida- 24 tiras; Solução de La-
vagem conc./Diluente (5x)- 1x100mL; Soro Controle Negativo-
1x0,2mL; Soro Controle Positivo- 1x0,2mL; Diluente da amostra-
1x90mL; Conjugado- 1x90mL; Solução de desenvolvimento de cor-
1x90mL; Solução de Parada- 1x90mL; Suporte com 6 comparti-
mentos- 4 unidades.>
CLASSE : III 80020690166
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
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
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ANTICORPO TOTAL PARA ANTÍGENO S DE VÍRUS DE HE-
PATITE B (ANTI-HBSAG)25351.281710/2006-75
MONOLISA ANTI-HBs PLUS
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANÇA
Embalagem com 192 testes.>
CLASSE : III 80020690167
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
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
BIOSANI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS
E ODONTOLÓGICOS LTDA 8.02860-0
Equipos 25351.096222/2006-64
EQUIPO PARA TRANSFERENCIA
FABRICANTE : BIOSANI INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRO-
DUTOS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
- Equipo para Transfusão câmara flexível com tubo de látex e filtro
bacteriológico 2 µ; - Equipo para Transfusão câmara flexível dupla
com flash-ball; - Equipo para Transfusão câmara flexível dupla com
flash-ball e filtro bacteriológico 2 µ; - Equipo para Transfusão câmara
flexível dupla com tubo de látex; - Equipo para Transfusão câmara
flexível dupla com tubo de látex e filtro bacteriológico 2 µ; - Equipo
para Transfusão câmara flexível graduada com flash-ball; - Equipo
para Transfusão câmara flexível graduada com flash-ball e filtro bac-
teriológico 2 µ; - Equipo para Transfusão câmara flexível graduada
com tubo de látex; - Equipo para Transfusão câmara flexível gra-
duada com tubo de látex e filtro bacteriológico 2 µ; - Equipo para
Transfusão câmara plus com entrada de ar e flash-ball; - Equipo para
Transfusão câmara plus com entrada de ar e tubo de látex; - Equipo
para Transfusão câmara plus com entrada de ar, flash-ball e filtro
bacteriológico 2 µ; - Equipo para Transfusão câmara plus com en-
trada de ar, tubo de látex e filtro bacteriológico 2 µ; - Equipo para
Transfusão câmara plus com flash-ball; - Equipo para Transfusão
câmara plus com flash-ball e filtro bacteriológico 2 µ; - Equipo para
Transfusão câmara plus com tubo de látex; - Equipo para Transfusão
câmara plus com tubo de látex e filtro bacteriológico 2 µ; - Equipo
para Transfusão câmara rígida com flash-ball; - Equipo para Trans-
fusão câmara rígida com flash-ball e filtro bacteriológico 2 µ; -
Equipo para Transfusão câmara rígida com tubo de látex; - Equipo
para Transfusão câmara rígida com tubo de látex e filtro bacte-
riológico 2 µ; - Equipo para Transfusão câmara rígida graduada com
flash-ball; - Equipo para Transfusão câmara rígida graduada com
flash-ball e filtro bacteriológico 2 µ; - Equipo para Transfusão câmara
rígida graduada com tubo de látex; - Equipo para Transfusão câmara
rígida graduada com tubo de látex e filtro bacteriológico 2 µ; -
Equipo para Coleta sem Agulha; - Equipo para Transfusão câmara
flexível com flash-ball; - Equipo para Transfusão câmara flexível com
flash-ball e filtro bacteriológico 2 µ; - Equipo para Transfusão câmara
flexível com tubo de látex;
CLASSE : II 80286000013
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BIOSYSTEMS COM IMP EXP EQUIP P/LABORATORIOS LTDA
1.02005-1
Microscopio 25351.464916/2006-39
MICROSCOPIO BIOLOGICO
FABRICANTE : MEDILUX LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : MEDILUX LTD - CHINA
MDL-150 BAI; MDL-150 BP; MDL-150 BPI; MDL-148 BA; MDL-
148 BAI; MDL-148 BP; MDL-148 BPI; MDL-148 FLUOR; MDL-
148 TA; MDL-148 TAI; MDL-148 TP; MDL-148 TPI; MDL-150
BA; MDL-150 FLUOR; MDL-150 TA; MDL-150 TAI; MDL-150
TP; MDL-150 TPI; MDL-445 INV;
CLASSE : I 10200519038
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
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
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.035987/2011-65
ARTELAC NOITE
FABRICANTE : DR. GERHARD MANN - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB, Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB ELC SPL - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : DR. GERHARD MANN - ALEMANHA
CLASSE : IV
8026 - Registro 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
BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01469-4
Preservativos Masculinos 25351.455419/2011-59
PRESERV PROLONG
FABRICANTE : SURETEX LIMITED - TAILÂNDIA
DISTRIBUIDOR : SURETEX LIMITED - TAILÂNDIA
CLASSE : III
8026 - Registro 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
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. 8.02030-
2
Enxerto Osseo 25351.336759/2010-26
STIMULAN PELLETS

FABRICANTE : BIOCOMPOSITES LIMITED - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : BIOCOMPOSITES LIMITED - REINO UNIDO
CLASSE : IV
8085 - Arquivamento Temporário de processo
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
Enxerto Osseo 25351.336742/2010-11
STIMULAN KIT
FABRICANTE : BIOCOMPOSITES LIMITED - REINO UNIDO
CLASSE : IV
8026 - Registro 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
Enxerto Osseo 25351.336759/2010-26
STIMULAN PELLETS
FABRICANTE : BIOCOMPOSITES LIMITED - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : BIOCOMPOSITES LIMITED - REINO UNIDO
CLASSE : IV
8026 - Registro 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
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO IMPORTAÇÃO DE MATERIAL
MÉDICO LTDA 1.02344-0
Incubadora de Plaquetas 25351.214859/2002-15
INCUBADORA DE PLAQUETAS
FABRICANTE : HELMER LABS, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : HELMER LABS, INC. - ESTADOS UNIDOS
PC100h; PC900h; PC1200h; PC2200h; PC3200h; PC4200h
PC100i; PC900i; PC1200i; PC2200i; PC3200i; PC4200i
PC900, PC1200, PC2200, PC3200, PC4200
CLASSE : I 10234409002
8088 - Alteração de Informações de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusão de modelo/componente)
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
Centrifuga 25351.068928/2009-16
ULTRA CW - SISTEMA AUTOMÁTICO PARA LAVAGEM DA
CÉLULAS
FABRICANTE : HELMER LABS, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : HELMER LABS, INC. - ESTADOS UNIDOS
CENTRIFUGA ULTRA CW - SISTEMA AUTOMÁTICO PARA
LAVAGEM DA CÉLULAS
CLASSE : I 10234409006
8088 - Alteração de Informações de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusão de modelo/componente)
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
DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLóGICOS LTDA
8.03496-0
Consultorio Odontologico 25351.364426/2006-33
CONJUNTO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS
FABRICANTE : DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLóGI-
COS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLó-
GICOS LTDA - BRASIL
MAGNUS OURO CART
MAGNUS OURO FLEX
MAGNUS PRATA CART
MAGNUS PRATA FLEX
CLASSE : I 80349600001
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
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
DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.04073-7
Aparelho de Anestesia 25351.243741/2007-17
PRIMUS ESTACAO DE TRABALHO DE ANESTESIA
FABRICANTE : DRÄGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DRÄGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
CLASSE : III 10407370055
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DSP INDUSTRIAL LTDA 8.01169-8
Pilar Protetico 25351.048654/2005-88
PILAR PROTETICO CALCINAVEL DSP
FABRICANTE : DSP INDUSTRIAL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DSP INDUSTRIAL LTDA - BRASIL
3.3301; 3.1541; 53.4001; 63.1541; 63.1551; 3.3302; 3.1542; 53.4002;
63.1542; 63.1552; 3.1531; 3.1543; 53.1541; 63.1543; 63.1543;
3.1532; 3.2541; 53.1542; 63.2541; 63.2551; 3.1533; 3.2542; 53.1543;
63.2542; 63.2552; 3.2531; 3.2543; 53.2541; 63.2543; 63.1543;
3.2532; 6.4011; 53.2542; 63.5001; 33.5001; 3.2533; 6.4012; 53.2543;
63.5002; 33.5002; 7.3311; 6.4031; 63.4001; 6.3311; 33.4301; 7.3312;
7.4011; 63.4002; 6.3312; 33.4302; 3.4001; 7.4012; 3.5002; 6.4031;
33.3801; 3.4002; 3.5001; 4.5010; 4.4010; 33.3802; 4.3310.
CLASSE : III 80116980008
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL 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

EXTERA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.02718-1
Grampeador de Pele 25351.257158/2006-02
ACOS TM SKIN STAPLER
FABRICANTE : SUNMEDIX CO. LTD - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : WOOJIN HANIBEL, INC - CORÉIA DO SUL
ACOS 35W, ACOS 25W, ACOS 35R, ACOS 25R, STAPLER RE-
MOVER ACOS SR
CLASSE : II 80271810002
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
GLADIS BERGER 8.06566-1
Dispositivos 25351.433302/2011-54
PESÁRIO VAGINAL
FABRICANTE : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERSUGICAL COMPANY - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, 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
GLOBOMEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA 8.02182-8
Material Implantavel 25351.121876/2009-58
Sistema de Placas e Parafusos para Osteossíntese
FABRICANTE : ARGOMEDICAL AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : ARGOMEDICAL AG - SUÍÇA
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema 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
G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA 1.02477-0
Sistema para artroplastia de superfície 25351.383611/2010-80
PRESERVE-COMPONENTE ACETABULAR DE RECOMPOSI-
ÇÃO DE SUPERFÍCIE
FABRICANTE : G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : G.M. DOS REIS JÚNIOR LTDA - BRASIL
225-120-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 46mm Porous Coating; 225-121-PC Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 47mm Porous Coating;
225- 122-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 48mm Porous Coating; 225-123-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 49mm Porous Coating;
225-124-PC-Acetábulo de 6mm para recomposição de Superfície
PRESERVE 50mm Porous Coating; 225-125-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 51mm Porous Coating;
225-126-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 52mm Porous Coating; 225-127-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 53mm Porous Coating;
225-128-PCAcetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 54mm Porous Coating; 225- 129-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 55mm Porous Coating;
225-130-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 56mm Porous Coating; 225-131-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 57mm Porous Coating;
225-132-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 58mm Porous Coating; 225-133-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 59mm Porous Coating;
225-134-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 60mm Porous Coating; 225-135-PCAcetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 61mm Porous Coating;
225- 136-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 62mm Porous Coating; 225-137-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 63mm Porous Coating;
225-138-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 64mm Porous Coating; 225-139-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 46mm Porous Coating;
225-140-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 47mm Porous Coating; 225-141-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 48mm Porous Coa-
ting;
225-142-PC Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 49mm Porous Coating; 225-143-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 50mm Porous Coating;
225-144-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 51mm Porous Coating; 225-145-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 52mm Porous Coating;
225-146-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 53mm Porous Coating; 225-147-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 54mm Porous Coating;
225-148-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 55mm Porous Coating; 225-149-PCAcetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 56mm Porous Coating;
225-150-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 57mm Porous Coating; 225-151-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 58mm Porous Coating;
225-152-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 59mm Porous Coating; 225-153-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 60mm Porous Coating;
225-154-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 61mm Porous Coating; 225-155-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 62mm Porous Coating;
225-156-PCAcetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 63mm Porous Coating; 225-157-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 64mm Porous Coating;
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225-158-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 65mm Porous Coating; 225-159-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 66mm Porous Coating;
225-160-PC-Acetábulo de 10mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 67mm Porous Coating; 225-161-PC-Acetábulo de 10mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 68mm Porous coating;
; 225-162-PC-Acetábulo para Recomposição de Superfície Denteado
PRESERVE 42mm Porous Coating; 225-163-PCAcetábulo para Re-
composição de Superfície Denteado PRESERVE 43mm Porous Coa-
ting; 225-164-PC-Acetábulo para Recomposição de Superfície Den-
teado PRESERVE 44mm Porous Coating; 225-165-PC-Acetábulo pa-
ra Recomposição de Superfície Denteado PRESERVE 45mm Porous
Coating; 225-166-PC-Acetábulo para Recomposição de Superfície
Denteado PRESERVE 46mm Porous Coating; 225-167-PC-Acetábulo
para Recomposição de Superfície Denteado PRESERVE 47mm Po-
rous Coating; 225-168-PC-Acetábulo para Recomposição de Super-
fície Denteado PRESERVE 48mm Porous Coating; 225-169-PC-Ace-
tábulo para Recomposição de Superfície Denteado PRESERVE
49mm Porous Coating; 225-170-PCAcetábulo para Recomposição de
Superfície Denteado PRESERVE 50mm Porous Coating; 225-171-
PC-Acetábulo para Recomposição de Superfície Denteado PRESER-
VE 51mm Porous Coating; 225-172-PC-Acetábulo para Recompo-
sição de Superfície Denteado PRESERVE 52mm Porous Coating;
225-173-PC-Acetábulo para Recomposição de Superfície Denteado
PRESERVE 53mm Porous Coating; 225-174-PC-Acetábulo para Re-
composição de Superfície Denteado PRESERVE 54mm Porous Coa-
ting; 225-175-PC-Acetábulo para Recomposição de Superfície Den-
teado PRESERVE 55mm Porous Coating; 225-176-PC-Acetábulo pa-
ra Recomposição de Superfície Denteado PRESERVE 56mm Porous
Coating; 225-177-PCAcetábulo para Recomposição de Superfície
Denteado PRESERVE 57mm Porous Coating; 225-178-PC-Acetábulo
para Recomposição de Superfície Denteado PRESERVE 58mm Po-
rous Coating; 225-179-PC-Acetábulo para Recomposição de Super-
fície Denteado PRESERVE 59mm Porous Coating; 225-180-PC-Ace-
tábulo para Recomposição de Superfície Denteado PRESERVE
60mm Porous Coating; 225-181-PC-Acetábulo para Recomposição de
Superfície Denteado PRESERVE 61mm Porous Coating; 225-182-
PC-Acetábulo para Recomposição de Superfície Denteado PRESER-
VE 62mm Porous Coating; 225-183-PC-Acetábulo para Recompo-
sição de Superfície Denteado PRESERVE 63mm Porous Coating;
225-93-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 40mm Porous Coating; 225-94-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 41mm Porous Coating;
225-95-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 42mm Porous Coating; 225-96-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 43mm Porous Coating;
225-97-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 44mm Porous Coating; 225-98-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 45mm Porous Coating;
225-99-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 46mm Porous Coating; 225-100-PCAcetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 47mm Porous Coating;
225- 101-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 48mm Porous Coating; 225-102-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 49mm Porous Coating;
225-103-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 50mm Porous Coating; 225-104-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 51mm Porous Coating;
225-105-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 52mm Porous Coating; 225-106-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 53mm Porous Coating;
225-107-PCAcetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 54mm Porous Coating; 225- 108-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 55mm Porous Coating;
225-109-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 56mm Porous Coating; 225-110-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 57mm Porous Coating;
225-111-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 58mm Porous Coating; 225-112-PC-Acetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 59mm Porous Coating;
225-113-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 60mm Porous Coating; 225-114-PCAcetábulo de 4mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 61mm Porous Coating;
225- 115-PC-Acetábulo de 4mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 62mm Porous Coating; ; 225-116-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 42mm Porous Coating;
225-117-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 43mm Porous Coating; 225-118-PC-Acetábulo de 6mm
para Recomposição de Superfície PRESERVE 44mm Porous Coating;
225-119-PC-Acetábulo de 6mm para Recomposição de Superfície
PRESERVE 45mm Porous Coating;
CLASSE : III
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
JP PHARMA IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA 8.05651-7
Spray Gelado 25351.393633/2011-20
HemoClin
FABRICANTE : YouMedical - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : YouMedical - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
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

KAGES COMÉRCIO IMPORT. E REP. DE MATERIAL MÉDICO
LTDA 8.00772-3
IMPLANTE 25351.337835/2010-98
CABEÇA UMERAL - AEQUALIS RESURFACING HEAD
FABRICANTE : TORNIER SURGICAL IMPLANTS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : TORNIER SURGICAL IMPLANTS - FRANÇA
CLASSE : IV
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
Material Implantavel 25351.335891/2010-98
PRÓTESE DE OMBRO INVERTIDA AEQUALIS - VERSÃO NÃO
C I M E N TA D A S
FABRICANTE : TORNIER SURGICAL IMPLANTS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : TORNIER SURGICAL IMPLANTS - FRANÇA
CLASSE : IV
8542 - Registro de Sistema 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
LABCOR LABORATORIOS LTDA. 1.01712-5
Anel Para Anuloplastia 25351.218015/2011-81
CADJUST
FABRICANTE : LABCOR LABORATORIOS LTDA. - BRASIL
CADJ- M 26; CADJ- M 28; CADJ- M 30; CADJ- M 32; CADJ- M
34; CADJ- M 36.
CLASSE : IV
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 1.02685-9
FOSFATASE ÁCIDA TOTAL (PAT) 25351.402498/2006-96
FOSFATASA ACIDA TOTAL Y PROSTATICA CINETICA
FABRICANTE : WIENER LABORATÓRIOS S.A.I.C. - ARGEN-
TINA
CLASSE : II 10268590192
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
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
ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
25351.430550/2006-02
CK-MB NAC UV AA LIQUIDA
FABRICANTE : WIENER LABORATÓRIOS S.A.I.C. - ARGEN-
TINA
CLASSE : II 10268590194
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
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
LOHCUS COMERCIO E TECNOLOGIA EM SAUDE LTDA.
1.03497-6
Agentes Clareadores Dentais 25351.479746/2011-30
CLAREADOR DENTAL A BASE DE PERÓXIDO DE HIDRO-
GÊNIO - DENSELL
FABRICANTE : DENTAL MEDRANO S. A. - ARGENTINA
CLASSE : I
8026 - Registro 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
Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.479749/2011-17
DENTUSOFT
FABRICANTE : DENTAL MEDRANO S. A. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : DENTAL MEDRANO S. A. - ARGENTINA
CLASSE : II
8026 - Registro 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
Pinos Para Odontologia 25351.479670/2011-16
PINOS DE FIBRA DE VIDRO - DENSELL
FABRICANTE : DENTAL MEDRANO S. A. - ARGENTINA
CLASSE : II
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
Agentes Clareadores Dentais 25351.479751/2011-16
CLAREADOR DENTAL A BASE DE PERÓXIDO DE CARBA-
MIDA - DENSELL
FABRICANTE : DENTAL MEDRANO S. A. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : DENTAL MEDRANO S. A. - ARGENTINA
CLASSE : I
8026 - Registro 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
MAC COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRO-
DUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA 8.00343-1
Componentes Para Ortodontia 25351.338344/2010-35

ACESSÓRIOS PARA ORTODONTIA
FABRICANTE : GAC INTERNATIONAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : II
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
Componentes Para Ortodontia 25351.334132/2010-47
APARELHO PARA ORTOPEDIA FUNCIONAL DOS MAXILARES
- GAC DENTSPLY
FABRICANTE : GAC INTERNATIONAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : II
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
Componentes Para Ortodontia 25351.337911/2010-52
TUBOS GAC DENTSPLY
FABRICANTE : GAC INTERNATIONAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : II
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
MEDRAD DO BRASIL, DISTRIBUIÇÃO, IMPORTAÇÃO DE
EQUIPAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS E SERVIÇOS TEC-
NICOS LTDA8.01728-9
Equipos 25351.151988/2009-19
EQUIPO DE TROMBECTOMIA ANGIOJET ULTRA
FABRICANTE : POSSIS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : POSSIS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
105039-002-Equipo de Trombectomia AngioJet Ultra AVX; 105040-
002-Equipo de Trombectomia AngioJet Ultra XPEEDIOR; 106552-
002-Equipo de Trombectomia AngioJet Ultra DVX
CLASSE : III 80172890020
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Cateteres 25351.420242/2009-80
CATETER DE ASPIRAÇÃO FETCH
FABRICANTE : MEDRAD INCORPORATED - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDRAD DO BRASIL, DISTRIBUIÇÃO, IM-
PORTAÇÃO DE EQUIPAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS E
SERVIÇOS TECNICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MEDRAD INCORPORATED - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : IV 80172890023
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
NUTRIEX IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS NU-
TRICIONAIS E FARMOQUÍMICOS LTDA8.04519-6
Bolsas Coletoras 25351.455908/2011-51
NPH MEDICAL BOLSA COLETORA DE URINA DESCARTÁ-
VEL SISTEMA FECHADO ESTÉRIL
FABRICANTE : CHANGZHOU SHUANGMA MEDICAL DEVI-
CES CO., LTDA - CHINA
FABRICANTE : ALL PRO CORPORATION - CHINA
FABRICANTE : JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT
CO., LTD - CHINA
FABRICANTE : WELLSPRING MEDICAL SUPPLIES CO. LTD. -
CHINA

Bolsa Coletora de Urina Descartável Sistema Fechado Estéril, com
adaptador para perna 1500 ml.
Bolsa Coletora de Urina Descartável Sistema Fechado Estéril, com
adaptador para perna 1000 ml.
Bolsa Coletora de Urina Descartável Sistema Fechado Estéril, com
adaptador para perna 2000 ml.
Bolsa Coletora de Urina Descartável Sistema Fechado Estéril, com
adaptador para perna 500 ml.
Bolsa Coletora de Urina Descartável Sistema Fechado Estéril, com
adaptador para perna 750 ml.
Bolsa Coletora de Urina Descartável Sistema Fechado Estéril 1000
ml.
Bolsa Coletora de Urina Descartável Sistema Fechado Estéril 1500
ml.
Bolsa Coletora de Urina Descartável Sistema Fechado Estéril 2000
ml.
CLASSE : II
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
PHARMAKIN COMÉRCIO DE COSMÉTICOS LTDA 8.02313-1
ODONTOLOGICO 25351.303351/2011-61
KIN HIDRAT PASTA DENTIFRICIA
FABRICANTE : LABORATORIO KIN S.A. - ESPANHA
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CLASSE : I
8600 - Arquivamento Temporário de Petição
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
PHOTON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
8.00872-9
Equipamento Eletromagnetico Para Terapia 25351.091107/2005-12
APARELHO TERAPEUTICO ELETROMAGNETICO KENKOBIO
FABRICANTE : PHOTON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PHOTON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80087290002
80037 - Desarquivamento de processo/petição de EQUIPAMENTOS
a pedido da Empresa
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
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
PLEION INDUSTRIA E COMERCIO DE PLÁSTICOS LTDA
8.01724-4
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 3 8 9 8 4 2 / 2 0 11 - 4 5
Coletores
FABRICANTE : PLEION INDUSTRIA E COMERCIO DE PLÁS-
TICOS LTDA - BRASIL
Coletores Estéries>
Coletores Não Estéreis>
Coletores Não Estéreis> Coletores Não Estéreis;
Coletores Estéreis> Coletores Estéries;
CLASSE : I
8435 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, 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
PROSINTESE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOSMÉ-
DICO HOSPITALARES LTDA 8.02976-1
Kit Instrumental 25351.398668/2011-17
Kit de Instrumentais para Cage Cervical Proind
FABRICANTE : PROSINTESE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOSMÉDICO HOSPITALARES LTDA - BRASIL
30-090000 - Chave Posicionadora de Cage Cervical; 30-090010 -
Impactor; 30-090020 - Mesa Para Enxerto; 03-090031 - Prova do
Cage Cervical 11x13mm T4; 03-090032 - Prova do Cage Cervical
11x13mm T5; 03-090033 - Prova do Cage Cervical 11x13mm T6; 03-
090034 - Prova do Cage Cervical 11x13mm T7; 03-090035 - Prova
do Cage Cervical 13x15mm T4; 03-090036 - Prova do Cage Cervical
13x15mm T5; 03-090037 - Prova do Cage Cervical 13x15mm T6;
03-090038 - Prova do Cage Cervical 13x15mm T7; 03-090039 -
Prova do Cage Cervical 13x16mm T8; 03-090040 - Caixa Kit de
Instrumentais para Cage Cervical Proind.
CLASSE : I 80297619002
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo 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
RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP
8.03160-8
Cadeira Para Doador 25351.269878/2007-93
CADEIRA PARA DOADOR - R.C. - MOVEIS HOSPITALARES
FABRICANTE : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITA-
LARES LTDA - EPP - BRASIL
Poltrona para Coleta/Hemodiálise - RC 12.070
Poltrona para Coleta/Hemodiálise - RC 12.080
Poltrona para Coleta/Hemodiálise - RC 12.110
CLASSE : I 80316089006
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
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
Cadeira de Rodas para Higienizacao 25351.272052/2007-10
CADEIRA DE BANHO - R.C. - MOVEIS HOSPITALARES
FABRICANTE : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITA-
LARES LTDA - EPP - BRASIL
Cadeira de Banho - RC 18.120
Cadeira de Banho - RC 18.121
Cadeira de Banho Obeso - RC 18.122
Cadeira de banho Obeso - RC 18.123
CLASSE : I 80316089007
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
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
Cadeira de Rodas 25351.272074/2007-71
CADEIRA DE TRANSPORTE R.C. MOVEIS HOSPITALARES
FABRICANTE : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA - EPP - BRASIL

DISTRIBUIDOR : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITA-
LARES LTDA - EPP - BRASIL
Cadeira de Transporte - RC 18.141
Cadeira de Transporte Obeso - RC 18.140
CLASSE : I 80316089008
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
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
Berco Hospitalar 25351.274246/2007-41
BERCO HOSPITALAR - R.C. - MOVEIS HOSPITALARES
FABRICANTE : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RC ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITA-
LARES LTDA - EPP - BRASIL
BERÇO RECÉM NASCIDO FIXO - RC 18.081
BERÇO RECÉM NASCIDO FIXO - RC 18.080
BERÇO RECÉM NASCIDO - RC 18.083
BERÇO RECÉM NASCIDO - RC 18.082
CLASSE : I 80316089009
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
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
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 8.01349-0
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.395224/2010-35
MOURA BRASIL GOTAS LUBRIFICANTES
FABRICANTE : SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL
CLASSE : IV
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
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Cateteres 25351.356065/2006-51
CATETER EXTERNO CPS DIRECT SL
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
410110, 410111, 410112, 410113, 410114, 410115, 410116, 410120,
410121, 410122, 410123, 410124, 410125, 410126.
CLASSE : IV 10332340183
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
STERNGOLD IMPLAMED DO BRASIL LTDA 1.03464-1
Implantes Dentarios (Osseointegravel) 25351.357759/2011-71
IMPLANTE COM ROSCA ATAQUE ÁCIDO
FABRICANTE : STERNGOLD IMPLAMED DO BRASIL 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
VALFLUX COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA
8.01743-0
Valvula Cardiaca 25351.367173/2011-83
VÁLVULA CARDÍACA MECÂNICA AÓRTICA DUPLO FOLHE-
TO
FABRICANTE : BEIJING STAR MEDICAL DEVICES CO., LTD. -
CHINA

CLASSE : IV
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
Valvula Cardiaca 25351.367186/2011-82
VALVULA MECÂNICA MITRAL DUPLO FOLHETO
FABRICANTE : BEIJING STAR MEDICAL DEVICES CO., LTD. -
CHINA

CLASSE : IV
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
vitally comércio importação e exportação ltda 8.07594-3
Porcelana/ Cerâmica Odontológica 25351.419070/2011-19
Meroxit Cam Blanks Z-CAD
FABRICANTE : METOXIT AG - SUÍÇA
CLASSE : II
8026 - Registro 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
ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA 1.02163-5
Coletores 25351.298234/2005-41
COLETOR DE SECREÇÕES E EXPURGO MULTIZAMM
FABRICANTE : ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA - BRASIL
Multizamm AR - Multizamm SAE - Multizamm Frasco - Multizamm
AR Frasco
CLASSE : I 10216350069
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.933, 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, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e 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 con-
siderando 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 Registro, Cadastro e Cadastramento 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.

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)
ALPHARAD INDUSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EX-
PORTAÇÃO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA8.06348-8
Extensor 25351.494400/2011-58
EXTENSÃO PARA ASPIRAÇÃO E IRRIGAÇÃO
FABRICANTE : ALPHARAD INDUSTRIA, COMÉRCIO, IMPOR-
TAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS HOSPITALARES LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ALPHARAD INDUSTRIA, COMÉRCIO, IM-
PORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - BRASIL
- Diâmetros: 5mm x 3mm, 5mm x 8mm, 7mm x 10mm, 7mm x
4,5mm, 5mm x 3,5mm, 8mm x 6mm, 9mm x 7mm, 10mm x 7,5mm,
12mm x 6mm.
- Comprimentos: 0,5 - 0,6 - 0,7 - 0,8 - 0,9 - 1 - 1,5 - 2 - 2,5 - 3 - 3,5
- 4 - 4,5 - 5 - 5,5 - 6 - 6,5 - 7 - 7,5 - 8 - 8,5 - 9 - 9,5 - 10
metros.
CLASSE : I 80634880015
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
ANA MARIA DOS SANTOS GIACONI GUARATINGUETA - EPP
8.02284-1
Tipoia 25351.470416/2011-44
TIPOIA
FABRICANTE : ANA MARIA DOS SANTOS GIACONI GUA-
RATINGUETA - EPP - BRASIL
TI-01 Tipóia Simples
TI-02 Tipóia Promocional
TI-03 Tipóia c/ Suporte Ombro Direito
TI-04 Tipóia c/ Suporte Ombro Esquerdo
CLASSE : I 80228410010
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
ANGELS DIVER INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA. - EPP 8.07356-1
Imobilizador Ortopedico 25351.497084/2011-72
FAMÍLIA DE TENSORES
FABRICANTE : ANGELS DIVER INDUSTRIA E COMERCIO,
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA. - EPP - BRASIL
FC-01 BRAÇADEIRA PLUS; FX-01 FAIXA ABDOMINAL 20CM;
FX-02 FAIXA ABDOMINAL 25CM; CT-01 COTOVELEIRA; CT-
02 COTOVELEIRA AJUSTÁVEL; MP-01 MUNHEQUEIRA C/PO-
LEGAR; MF-01 MUNHEQUEIRA ELTRA FIT; MR-01 MUNHE-
QUEIRA REGULÁVEL; MSP-01 MUNHEQUEIRA C/ SUPORTE
PALMAR; SO-01 SUPORTE DE OMBRO; LUVA-06 PROTETOR
PALMAR S/POLEGAR; LUVA-07 PROTETOR PALMAR C/PO-
LEGAR; LUVA-04 PROTETOR PALMAR C/MUNHEQUEIRA; TP-
01 SUPORTE
CLASSE : I 80735610007
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
ARTFIO COMERCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA 8.07065-6
Equipos 25351.485562/2011-39
EQUIFIX
FABRICANTE : WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS
CO.,LTD - CHINA
D-100; D-050S; D-105; D-110; D-120Air (equipo FotoSensivel); D-
120 (equipo FotoSensivel):; D-140 Safe flow; D-140Air Safe flow;
D-200 SafeFlow; D-110Air; D-200Air SafeFlow; D-300; D-300Air;
D-305; D-305Air; D-350 (DEHP free); D-355 (DEHP free); D-400;
CLASSE : I 80706560009
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
astustec medical tecnology comércio e assistência técnica em apa-
relhos médicos - ltda - epp8.03704-8
Cabo de Fibra Optica 25351.319035/2011-01
CABO DE FIBRA ÓPTICA
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