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Detalhes do Produto

Nome da Empresa CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA

CNPJ 46.563.938/0001-10 Autorização 1.02.950-3

Produto TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO

Modelo Produto Médico

ALEXION ACESS EDITION TSX-033A

ALEXION ADVANCE EDITION TSX-034A

ALEXION TSX-032A

AQUILION LB TSX-201A

AQUILION LIGHTNING (TSX-035A)

AQUILION LIGHTNING (TSX-036A)

AQUILION ONE GENESIS EDITION (TSX-305A)

AQUILION ONE TSX-301A

AQUILION ONE TSX-301C

AQUILION PRECISION TSX-304A

AQUILION PRIME TSX-302A

AQUILION PRIME TSX-303A

Aquilion PRIME SP (TSX-303B)

Aquilion Start (TSX-037A)

Nome Técnico Equipamento de Tomografia Computadorizado

Registro 10295030061

Processo 25351.166658/2002-02

Origem do Produto FABRICANTE: CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA - BRASIL
FABRICANTE: CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION - JAPÃO

jpalma
Realce



Classi�cação de Risco III - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 14/10/2027
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Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05312019031100017
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8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0159537197
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10
RESSONÂNCIA MAGNÉTICA
25351.222885/2002-17 / 10295030066
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 0995075183
TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO
25351.166658/2002-02 / 10295030061
80018 - EQUIPAMENTO - Alteração de software / 0964971186
TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO
25351.166658/2002-02 / 10295030061
80023 - EQUIPAMENTO - Alteração/Inclusão de partes e acessórios / 0964962189
RESSONÂNCIA MAGNÉTICA
25351.222885/2002-17 / 10295030066
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 0948502183
TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO
25351.166658/2002-02 / 10295030061
8072 - EQUIPAMENTO - Alteração por acréscimo de equipamento em registro de família de
equipamentos de grande porte / 1214490185
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CPMH - Comércio e Indústria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontológicos LTDA. /
13.532.259/0001-25
CÂNULA HÍBRIDA COM INJECT - DXE
25351.456900/2017-13 / 80859840162
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 0115893197
TEMPLATE PARA CALOTA CRANIANA SMARTMOLD
25351.496755/2015-63 / 80859840124
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 1140647180
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
CREMER S/A / 82.641.325/0001-18
ESPARADRAPO IMPERMEÁVEL SALVELOX
25351.712763/2010-25 / 80245210081
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 1142987189
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA / 38.756.680/0001-40
PRUDENCE GEL SABORES
25351.158542/2017-00 / 10208259003
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 1131223188
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
E TAMUSSINO E CIA LTDA / 33.100.082/0001-03
CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA PERCUTANEA
25351.026092/2003-50 / 10212990109
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 1122216186
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 29.992.682/0001-48
CÂNULA COM MARCADOR DE BIÓPSIA TUMARK
25351.651541/2009-17 / 10337850056
817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou cadastro a pedido da empresa /
0185687191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMBRAMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
60.383.338/0001-00
Extensor de Equipo Embramed
25351.377546/2014-28 / 10252420070
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 1122512182
CATETER NASAL OXIGENIO
25351.202557/2002-02 / 10252420037
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 1122268189
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98
SCANNER INTRAORAL TRIOS
25351.668040/2013-14 / 80117580241
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 0019963199
M E D I AW R I T E R
25351.234465/2013-15 / 80117580229
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 0019751194
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
FREEDOM - VEÍCULOS ELÉTRICOS LTDA / 94.132.024/0001-48
Família de Elevadores Individuais Freedom
25351.109852/2015-24 / 80013840006
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 1210947189
FAMÍLIA DE CADEIRAS DE RODAS MOTORIZADAS
25351.306986/2015-64 / 80013840007
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 1211107184
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
GIODESC-IND. COM. IMP. E EXP. PROD. HOSPITALARES LTDA / 08.144.181/0001-31
AVENTAL CIRÚRGICO GIODESC
25351.304808/2008-70 / 80405830001
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 0132824187
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
HEMOCAT COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 02.993.016/0001-78
CATETER NEUROVENT VP16 (096704-001)
25351.666126/2017-49 / 80208360060
80016 - EQUIPAMENTO - Alteração técnica / 1214420187
CATETER NEUROVENT VP16 (096704-001)
25351.666126/2017-49 / 80208360060
8064 - EQUIPAMENTO - Alteração do nome comercial, denominação do código (part
number) ou modelo comercial / 1214409186
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADORA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA /
67.882.621/0001-17
PAINEL DE ALARME
25351.476298/2010-74 / 10349590086
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 0013230196
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE
LTDA / 54.516.661/0001-01
HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA SUMMIT
25351.063002/2004-92 / 80145900842
80142 - MATERIAL - Alteração da indicação de uso, contraindicações e precauções em
registro de material implantável em ortopedia / 1028246181
HASTES MODULARES CIMENTADAS DEPUY
25351.612837/2011-76 / 80145901448
80142 - MATERIAL - Alteração da indicação de uso, contraindicações e precauções em
registro de material implantável em ortopedia / 1028244186
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
LDR BRASIL COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
08.954.683/0001-28
GAIOLAS CERVICAIS MC+
25351.328679/2010-60 / 80444810004
80143 - MATERIAL - Alteração de componente/acessório em registro de sistema de
material implantável em ortopedia / 1060885181
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA / 05.823.205/0001-90
HEMOPARE

25351.243786/2007-83 / 80322400007
8033 - MATERIAL - Revalidação de Registro / 0149864199
HEMOPARE
25351.243786/2007-83 / 80322400007
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0505714181
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE IMPLANTES SA /
01.025.974/0001-92
Parafuso de Interferência Arthrosmart - PEEK
25351.689928/2013-55 / 10417940100
80145 - MATERIAL - Alteração por acréscimo de modelo/apresentações em registro de
família de material implantável em ortopedia / 1064162185
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDARTIS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.021.336/0001-80
Placa Dental de Titânio para Trauma
25351.368645/2018-25 / 80271810113
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 0860952187
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
MEDCORP HOSPITALAR LTDA / 67.630.541/0001-74
CONECTOR TEGO
25351.109892/2005-77 / 10312210013
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 1179295187
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ORTHO CLINICAL DIAGNÓSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA /
21.921.393/0001-46
KIT DE REAGENTE IMUNODIAGNOSTICO VITROS* ECi PARA T3 TOTAL
25351.456694/2017-33 / 81246986623
8445 - IVD - Alteração de produtos cadastrados (classes I ou II) / 0989059189
KIT DE REAGENTE IMUNODIAGNÓSTICO VITROS PARA PTH Intacto (iPTH)
25351.455785/2017-51 / 81246982499
8445 - IVD - Alteração de produtos cadastrados (classes I ou II) / 0989003183
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PAGANIN E CIA LTDA / 88.649.355/0001-57
SPEC TRA
25351.440398/2014-68 / 10411520022
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 0005637195
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78
SISTEMA DE ULTRASSOM AFFINITI
25351.637248/2014-66 / 10216710306
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 1198714186
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME / 07.489.080/0001-30
NUCLEODISC PLUS
25351.620756/2017-77 / 80356130173
80016 - EQUIPAMENTO - Alteração técnica / 1205314187
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
RIELLENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 01.459.567/0001-93
Pilar Protético
25351.894665/2016-65 / 80523780008
80002 - MATERIAL - Alteração do prazo de validade do produto em registro /
0493545184
Pilar Protético
25351.894665/2016-65 / 80523780008
8040 - MATERIAL - Alteração do nome comercial e/ou denominação do código/modelo
comercial do produto em registro / 0493568183
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ROSS MEDICAL LTDA / 08.747.635/0001-69
YD SUCTION LINER
25351.809031/2018-15 / 80400320010
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação de publicação no D.O.U. - correção pela Anvisa /
0160661191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SEX FREE INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS DE BORRACHA LTDA / 08.794.782/0001-
90
Sex Free Sensitive
25351.575752/2011-29 / 80724890004
8042 - MATERIAL - Alteração da apresentação comercial em registro / 0790293180
Sex Free Prolong
25351.575731/2011-66 / 80724890015
8042 - MATERIAL - Alteração da apresentação comercial em registro / 0790287185
Sex Free Basic
25351.575707/2011-75 / 80724890003
8042 - MATERIAL - Alteração da apresentação comercial em registro / 0790316182
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02
MOTOR DE IRRIGACAO INTERPULSE SERIE 210 STRYKER
25351.237379/2006-56 / 80005430121
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de informações de cadastro / 0135786197
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VISION LINE IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA-
ME / 05.187.817/0001-34
LUVA PARA FACOEMULSIFICAÇÃO MEDICEL
25351.419975/2009-90 / 80420209001
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em cadastro / 1161959187
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA. / 03.806.796/0001-62
GORE TEX ACUSEAL CARDIOVASCULAR PATCH
25351.434624/2007-52 / 80067930009
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 0929746184
________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 46
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 31

RESOLUÇÃO-RE Nº 593, DE 7 DE MARÇO DE 2019

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1° Indeferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, na conformidade do anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/petição deverá ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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