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PREFEITURA MUNICIPAL DE ANAJATUBA

Rua Benedito Leite, 868, Centro, CEP: 65.490.000, Anajatuba — MA
CNPJ: 06.002.372/0001-33

JUNTADA DE PROPOSTA DE PRECOS READEQUADA

Junto aos autos do Processo Licitatorio n°049/2022, na modalidade PREGAO
ELETRONICO, a proposta de pregos readequada apresentada da empresa
DISTRIMED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA inscrita no CNPJ n°
08.516.958/0001-41, apresentados para o presente certame.

LUCAS Assinado de forma

RODRIGUES  Aomcoes

: RAMOS:07135863380
RAMOS:0713586 Dados: 2022.11.29

3380 09:30:44 -03'00°
LUCAS RODRIGUES RAMOS
Pregoeiro Municipal
Port. n°. 001/2022

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAGAO
Rua Benedito Leite, 868, Centro, CEP: 65.490.000, Anajatuba - MA.
https://www.anajatuba.ma.gov.br
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ANAJATUBA - MA
SR. PREGOEIRD (A} E MEMBROS DA EQUIPE DE APCIO
PREGAO ELETRONICO SRP N° 049/2022 - REPUBLICAGAO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°® 2022.03.30.0005/2022
DATA DE ABERTURA DAS PROPOSTAS: 26/09/2022 AS 09h e 00min (Nove horas)
VAUDADE DA PROPOSTA. 60 (Sessenta) dias .
PRAZD DE ENTREGA: 05 (cinco) dias (iteis, apds recsbimento da Ordem de Fomecimenio.
CONDIGOES DE PAGAMENTO: até 30 (Irinta) dias, mediante a apresentac3o da Nola FiscaliFatura
0BS. ESTAOQ INCLUSOS SOBRE 0S PREGOS PROPOSTOS TODOS OS FRETES, SEGURO, EMBALAGENS, TAXAS E IMPOSTOS.
Senhor Pregoeiro,
4 apreciacio de Vossas amumrdaﬁnuidwlnmwuamhuerMwwmwmemmam rificados na p A0 da mesma e ded: ainda que, tamos pleno
conhecimenio das em que se o iverao os Irabalhos & concard coma das instrugdes e crilérios de qualificagao definidos no edilal.
1.PROPONENTE:
Razlo Social: Distrimed Comértio & Represantacdes LTDA
CNPJ : D&.516.858/0001-41 - Insc. Esladual : 19.461.535-0
complelo: Rua Odion Aratijo , N° 845 , Bairro : Pigarra - Teresina/P|
Telsfone: (86) 3194 - 5900 , e-mal ficilacao@distrimedpi.com.br / licitacaodistrimedpi@grmail.com
Banco do Brasi , agéncia:3219-0 - conla cormente6602 - 8
Represeniante Legal : Luiz Carvalho dos Santos, Brasileiro, Casado, Empresario, RG:1.538.274 CPF:B05.592.123-72, domiciiado: Rua Arfindo Nogueira (zona sul), 2335, Bairra Nossa Senhora das Gragas. CEP 64018-640, Teresina- PL.
VALOR TOTAL DA PROPOSTA : RS 97.237,70 { NOVENTA E SETE MIL , DUZENDOS E TRINTA E SETE REAIS E SETENTA CENTAVOS)
) MATERIAL DE INSUMO ODONTOLOGICO
ITEM DESCRICAQ MARCA FABRICANTE ANVISA MODELO aTo UND VALOR UNIT VALOR TOTAL
AGUA DESTILADA 5 UTROS .
dezesseis reais e trés mil, rezentos e
4 |Prazo de validade ou garantia dos produtos ofertados no FORTSAN FORTSAN 327570014 GALAQ 200 GAL R$ 1690 noverts oo R§ 3.380,00 olterta reais
ALAVANCAS APICAIS (301)
7 mmmmdawwhmmmmM COOPERFLEX | COOPERFLEX 80756530004 KT 0 | KT | R 7ios|ae mmselpg  T0s00 ”’"'rﬂf',”f',’”,
cinquenta reais e nove mil, cento e vioje @ |
8 |Prazo de validade ou garentia dos produtos ofertados no COOPERFLEX COOPERFLEX 80756530004 KT 180 KT | RS 5071 selemaeum | RS 9.127,80| .setereaise oilenta ||
ﬁCO(I.AMCHWML : ;
sefte reais o oltenta um mil, quatrocantos &
8 mﬂw@emwtmmmdmm ITAJA JALLES MACHADO 324550005 LTRO 180 L RS 785 Rt RS 141300 rz6 rasis
selenta e oito reais
S WHITE SSWHITE 80149710214 UNIDADE 40 | UND | RS 7855|ecinquentecnco | RS 314200 “‘"“;:‘,‘:’;;‘“W
vinte e dois reais & Quatracentos 8 quarsnia
33 |Prazo de validade ou garantia dos produtos ofertados no MAQUIRA MAQUIRA 80322400085 UNIDADE 20 UND RS 2228) RS 44580 | ainco reais e sessenta
= vinte @ olto centavos
| Imomenio da enireqa serd de alé 12 (doze) meses. centavos |
CABO DE BISTURI N° 03 treze reais e - 4
3 mmum.mmnmmm SAME SAME 80935510004 UNIDADE 50 | uvD | RS 1362 sessenlaccois |RS 68100 "““’”""r::l‘“"“""
CAﬂO PARA ESPELHO BUCAL N EE
3 ﬁmamldaﬂeouwmmumdmmm SAME SAME 80935510004 UNIDADE 0 | UND | R eio| sesresedez | oo g0 | Quatrocenics Boitenias
centavos aito reais
o selenia & seis reais dois mil, duzentos e
GOLGRAN GOLGRAN 10401310082 UNIDADE 30 UND R§ 7652| ecinqueniaedois | RS 228560 | noventa e cinco reais e
_cantaves sessenta centavos |
sele reals e duzentos e oitenta e sele
GOLGRAN GOLGRAN 10401310084 UNIDADE 40 UND RS 7.18 aanove centivas RS 287,80 ioiki & Sadedris camiing
cinquenta e trés nove mil, seiscentos e
SHALON SHALON 10243410009 CAIXA 180 [#8 RS 5343| reaisequarentae | R§ 961740 dezessels reais &
Irés cenlavos quarenta centavos
quatorze reais & um mil, quatrocentos e
: : , CARESTREAM CARESTREAM 80378750033 UNIDADE 100 UND R§ 1418 daEanow cainge RS 1.418,00 i
™ FLDOR GEL NEUTRO C/200ML B sete 10615 & urn mil, rezentos @
7 MQMMNMMMMM MAQUIRA MAQUIRA 80322400048 UNIDADE 180 UND RS 789| sessenlaenove | RS 1.384,20 | oitenta e qualro reais &
GERII—R!ODESINFETANTE 10000.1 .
Ireze reais e oitenla dois mil e quinhenlos
76 | Prazo de validade ou garantia dos predutos cfertados no RICQUIMICA RIOQUIMICA 313290357 UTRC 180 L R§ 1389 o 1NV emtavoL RS 2.500.20 ioaie o vhhs chrlion
| | momenio da enireon 56ra de alé 12 (doze) meses.
LIMA PARA OSSO cinquenta e quatro um mil, seiscanios &
a1 Pmm&d;ﬁdeww-adoemmdmaﬁosm COOPERFLEX COOPERFLEX 80756530004 UNIDADE a0 UND R$ 5485| reaisecitentae | RS 1.845,50 | quarenta e cinco reais
LLBRIHGANTESPMYPARAWETAM.TAEEMXA |SENTO/ROC N° vints & quatro reais qualro mil, quatrocentos 8
82 |Prazo de validade ou garantia dos produtos ofertados no MAQUIRA MAQUIRA 185101 UNIDADE 180 UND R§ 2448| equarentaeseis | R§ 440280 | dois reais @ oitenla
momenio da enlrega serd de alé 12 (doze) meses. centavos centavos
WATRIZ TIRA DE POLIESTER Ci50
um real e oitenta & | trezentos e lrinta e quatro
90 Pmbdmoudmnmmduﬁusm QUIMIDROL QUIMIDROL 10165550009 UNIDADE 180 UND RS 188 el coriavos R$ 334,80 Tais s s saikos
PASTA PROFILATICA CFLUOR /006 onze reais PR )
9 Plﬂﬁdldﬂougﬂmﬂlmdmpmﬂmdﬂdwm MAQUIRA MAQUIRA 80322400022 UNIDADE 180 UND R§ 1189| sessenlaenove | RS 210420 rnaise'vintewnﬂavoo
selenta e rés reais trezenlos e sessenta e
MAQUIRA MAQUIRA 80322400059 KIT 5 KT RS 7376| esetentaeseis | RS 368,80 oitoreais e oftenla
uak?)mls ‘selecantos & noventa
q e s & 8
PREVEN PREVEN -~ UNDADE | 180 | UND | RS 44| quareniaeom |RS 79380  résreais e oilenta
centavos centavos
oilenta e rés reais e quinze mil, cento e dois
VIGODENT VIGODENT 10068870128 UNIDADE 180 UND R§ 8390 novenis cantavas RS 15.102,00 s
oitenta e cinco reals quinza mil, quatrocenios e
VIGODENT VIGODENT 10068870128 UNIDADE 180 UND R$ 8593| enovenlaetrés | R§  15.467.40| sessenta e sete reaise
centavos Quarenta centavos |

Av. Odilon AraGjo, 645 - Plum Teresina-Pi Ollﬁlll%w CNP: 06.51595810“)1%1 = Insc. Estadual: 19.46
vendas@distrimedpi.com, hr' mpﬁnrinndp! r.wm.br . CEP M o:rf—zln . Tmm - thl

m&ﬁf}hﬁedpi.mm.br |
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comérsio s Represeriogtes LTDA. \‘5’-

RESINA FOTOPOLIMERIZAVEL A3 derina 4G noventd 8 Qs | cezessete mi e noventa o
112 Pmmﬂmmmmmwmdnhz!um VIGODENT VIGODENT 10068870128 UNIDADE 180 UND R§ 9499| reasenoventae | R  17.088.20 ko reels & vinke e
cinquenta e rés
MAQUIRA MAQUIRA 80322400087 UNIDADE 10 | UND | RS 5335|meaiselinaednco| RS 950300 m“:;'""m'“'
trinta reais e ainco mil, qualrocenios &
MAQUIRA MAQUIRA 80322400120 UNIDADE 180 UND R$  30,54| cinquenta e qualro | RS 549720 | noventa e sais reais e
Conlavos vinls conlgvos |
oflo reais & dez um mil, duzenios & quinzs
SAME SAME 80935510004 UNIDADE 150 UND RS &10 RS 121500 ke
VALOR TOTAL 116.919.10 |
cento e dezessels mil, novecentos e dezenove reals e dex centavos
VALOR GLOBAL DA PROPOSTA: RS 116.948,10 cento e mil, & d reals e dez

2. PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 80 (sessenta) dias.

3. PRAZO DE ENTREGA DOS PRODUTOS: 05 (cinco) dias (leis, apés da Ordem de Fi

4. VALIDADE DOS PRODUTOS: Garantia contra defeito de fabricagio maior ou igual a 10 (dez) anos.

5 PRAZO DE SUBSTITUIGAO DOS PRODUTOS: méximo de 10 {de2) dias, contados a partir da comunicago formal.

5. CONDIGOES DE PAGAMENTO: até 30 (Irinta) dias, mediante a apresentacdo da Nota Fiscal Fatura

7. DADOS BANCARIOS DA EMPRESA: Banco co Brasil , agéncia:3219-0 - conta corrents 5602-8

B REPRESENTANTE LEGAL: Luiz Carvalno dos Santos, Brasileiro, Casado, Empresario, RG:1.536.274 CPF:805.582 123-T2, domiciliado: Rua Arlindo Noguaira (zona sul), 2335, Bairo Nossa Senhora das Gracas, CEP 84018-640, Teresina- PL

LUIZ CARVALHO DOS ' camaino pos
SANTOS:80559212372 SWoimessanzsn:

Dados: 20221123 1 1300 ST

e o B Av. Odlilon Aradio, 645 - Pigarra - Teresina-PI = (86) 3194-5800 » CNPJ: 08.516.958/0001-41 » Insc. Estadual: 13.46,
dekﬁ_ : imedpi. vendas@distrimedpi.

com.br » licitacac @distrimedpi.com. III"CEP MOIT-HD'T&BIM Plauf
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351497938201019/?numer...
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Satde RUBRICA ROBRICAYNY - 51

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

ADULTO/INFANTIL

Tipo de Arquivo

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

05.823.205/0001-90 Autorizacao 8.03.224-0

A bt T KR |
AR

ABRIDOR DE BOCA ABRITEC

Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU Abritec rev 3815212/21-9 - 27/09/2021 -

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdo de

. Risco

'\ Vencimento do

Registro

04.pdf 12:54

Abre-Boca
80322400033
25351.497938/2010-19

« FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL

1 - BAIXO RISCO

VIGENTE

23/09/2022 14:20



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas. anvisa.gov.br/#/saude/25351480106201604/?numer...

SEMUS Iﬁtﬁ TUBA
FOLHA - ﬁO
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude RUBRICA

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTSPLY IND.COM. LTDA

CNPJ 31.116.239/0001-55 Autorizacao 8.01.968-8

Produto PRIME & BOND UNIVERSAL

Modelo Produto Médico

606.67.350 - 1 Prime & Bond Universal Standard Refil 4ml; 606.67.351 - 1 Prime & Bond Universal Mini Refil
2,5ml; 606.67.352 - 1 Prime & Bond Universal Sample. Acessoérios: 606.67.197 - Pontas aplicadoras de canal
radicular; 606.67.198 - Pontas aplicadoras; 606.67.346 - CliXdish.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL  1100-ARTECCOO0037 - IFU PRIME BOND ~ 3932074/21-1 -

DO USUARIO DO PRODUTO UNIVERSAL_Rev01.pdf 05/10/2021 - 04:13
Nome Técnico Agente de Adesao/Silanizagdo

Registro 80196889049

Processo 25351.480106/2016-04

Fabricante Legal o FABRICANTE: DENTSPLY DETREY GMBH - ALEMANHA
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

1 of 1 23/09/2022 14:20
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Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude UBRICA—&\-—

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPP
CNPJ 12.936.032/0001-82 Autorizagao 8.07.565-3

Produto COOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIRURGICOS E ODONTOLOGICOS

Modelo Produto Médico

2.1.0001-ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — ADULTO; 2.1.0002-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 -

ADULTO; 2.1.0003-ALAVANCA APICAL RETA 301; 2.1.0004-ALAVANCA APICAL RETA 304; 2.1.0005-
ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — INFANTIL; 2.1.0006-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 — INFANTIL;
2.1.0007-ALAVANCA APICAL RETA 301 — INFANTIL; 2.1.0008-ALAVANCA SELDIN n. 2 RETA; 2.1.0008-
ALAVANCA SELDIN DIREITA 1R; 2.1.0010-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L; 2.1.0011-ALAVANCA SELDIN
RETA INFANTIL; 2.1.0012-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L INFANTIL; 2.1.0013-ALAVANCA SELDIN
DIREITA 1 R INFANTIL; 2.1.0014-ALAVANCA APEXO 301; 2.1.0015-ALAVANCA APEXO 302; 2.1.0016-
ALAVANCA APEXO 303; 2.1.0017-ALAVANCA HEINDERBRINK 1; 2.1.0018-ALAVANCA HEINDERBRINK 2;
2.1.0019-ALAVANCA HEINDERBRINK 3; 2.1.0020-ALAVANCA HEINDERBRINK 1 INFANTIL; 2.1.0021-
ALAVANCA HEINDERBRINK 2 INFANTIL; 2.1.0022-ALAVANCA HEINDERBRINK 3 INFANTIL; 2.1.0023-
ALAVANCA POTT DIREITA E ESQUERDA; 2.1.0024-ALAVANCA POTT DIREITA; 2.1.0025-ALAVANCA POTT
ESQUERDA; 2.1.0026-CINZEL ALEXANDER; 2.1.0027-CINZEL ALEXANDER BIZEL; 2.1.0028-CINZEL
ALEXANDER BIZEL 18CM 5MM; 2.1.0029-CINZEL BIBIZEL 2;3;4MM; 2.1.0030-CINZEL BIBIZEL 21CM -
2;3:4;5;6,7,8MM; 2.1.0031-CINZEL CIRURGICO BIZEL; 2.1.0032-CINZEL CIRURGICO BIBIZEL; 2.1.0033-
CINZEL CIRURGICO GOIVA; 2.1.0034-CINZEL FEDI N. 1; 2.1.0035-CINZEL FEDI N. 2; 2.1.0036-CINZEL FEDI
N. 3; 2.1.0037-CINZEL FEDI N. 4; 2.1.0038-CINZEL GOIVA 2;3;4MM; 2.1.0039-CINZEL GOIVO 21CM
2;3;4;5,6;7;8MM; 2.1.0040-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN N° 01; 02; 03; 04; 2.1.0041-CINZEL MICRO
OCHSEMBEIN N° 03 TRAGAQ; 2.1.0042-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN RETO OU CURVO E CORTE
FRONTAL; 2.1.0043-CINZEL OCHSEMBEIN N° 01; 2.1.0044-CINZEL OCHSEMBEIN N° 02; 2.1.0045-CINZEL
OCHSEMBEIN N° 03; 2.1.0046-CINZEL OCHSEMBEIN N° 04; 2.1.0047-CINZEL OCHSEMBEIN FEDY
1;1-3;2;3;3 TRAGAO; 2.1.0048-CINZEL DE RHODES 36/37; 2.1.0049-CINZEL WAGNER RETO OU CURVO E
ANGULADO; 2.1.0050-CINZEL WEDELSTAEDT 1-2; 2.1.0051-CINZEL WEDELSTAEDT 3-4; 2.1.0052-CINZEL
WEDELSTAEDT 5-6; 2.1.0053-CORTANTE BLACK DUPLO N. 8 — 9; 2.1.0054-CORTANTE BLACK DUPLO
N.10-11; 2.1.0055-CORTANTE BLACK DUPLO N.12-13; 2.1.0056-CORTANTE BLACK DUPLO N.14 -15;
2.1.0057-CORTANTE BLACK DUPLO N.18-19; 2.1.0058-CORTANTE BLACK DUPLO N.22; 2.1.0059-
CORTANTE BLACK DUPLO N. 23; 2.1.0060-CORTANTE BLACK DUPLO N. 24; 2.1.0061-CORTANTE BLACK
DUPLO N. 25; 2.1.0062-CORTANTE BLACK DUPLO N. 26; 2.1.0063-CORTANTE BLACK DUPLO N. 27;
2.1.0064-CORTANTE BLACK DUPLO N. 28; 2.1.0065-CORTANTE BLACK DUPLO N. 29; 2.1.0066-CORTANTE
BLACK DUPLO N. 31; 2.1.0067-CORTANTE BLACK DUPLO N. 32-33; 2.1.0068-CURETA AFTER FIVE 1-2;
3-4; 5-6; 7-8; 9-10;11-12;13-14; 2.1.0069-CURETA ARGOLA; 2.1.0070-CURETA CRANE KAPLAN; 2.1.0071-
CURETA COLUMBIA 2L-2R; 2.1.0072-CURETA COLUMBIA 4L-4R; 2.1.0073-CURETA COLUMBIA 13-14;
2.1.0074-CURETA FINLANDIA/WS; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01; 2.1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 14:21
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. Nome Técnico

Processo

Fabricante Legal

| Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351375352201711/?numer...

SEMUS - ANAJATUBA
Instrumentos cirdrgicos FOLHA

RUBRICA
80756530004
25351.375352/2017-11

» FABRICANTE: ALLEN SURGICAL CO. (PVT) LTD - PAQUISTAO

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 14:21
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Local de Fabricagao

Via de Administragao

. IFA dnico

Conservacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351726298201...

SEMUS - ANAJATUBA

FOLHA )
Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados RUBRICA_ ]
Detalhe do Produto: FORTSAN QA
Nome da Empresa FORT QUIMICA LTDA
CNPJ 05.109.805/0001-91 Autorizagao 3.02.757-4
Nome Comercial FORTSAN QA
Classe Terapéutica SANITIZANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA
Registro 327570014
Processo 25351.726298/2010-62
Vencimento do registro  25/04/2026
Situagdo do Produto ATIVO
Rétulo
- Visualizar 1° rétulo
Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
- BOMBONA PLASTICA LIQUIDO 1 25/04/2011
| OPACA + CAIXA DE
PAPELAO
Validade 24 meses Registro 3275700140019
Principio Ativo
Embalagem * Primaria - BOMBONA PLASTICA OPACA

+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

23/09/2022 14:22
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SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA_{/ QO;
RUBRICA g

Restrigao de prescrigdo  [sem dados cadastrados]

Restrigdo de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nédo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento de Nao

referéncia

Apresentagao Nao

fracionada

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
BOMBONA PLASTICA LIQUIDO 2 25/04/2011
OPACA +

ACONDICIONAMENTO

NAO PREVISTO NA

TABELA

Validade 24 meses Registro 3275700140027

Principio Ativo

¢ Primaria - BOMBONA PLASTICA OPACA
« Secundaria - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

Embalagem

Local de Fabricagdao . . .
Fabricantes Nacionais

» FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao [sem dados cadastrados]

IFA unico Nao
Conservagao INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

Restricdo de prescrigdo  [sem dados cadastrados]

Restrigao de uso [sem dados cadastrados]
Destinagao [sem dados cadastrados]

Restrito a hospitais Nao Informado
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Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagdo

TAMBOR PLASTICO +
ACONDICIONAMENTO
NAQ PREVISTO NA
TABELA

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao

IFA tnico
Conservacgao

Restricdo de prescricdo
Restricao de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacéao
fracionada

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica

LIQUIDO

24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351726298201...

N° Apres.

Registro

¢ Primaria - TAMBOR PLASTICO
« Secundaria - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

Fabricantes Nacionais

SEMUS
FOLH

- ANAJATUBA
J )

RUBRJCA%\‘

Data de Publicagao

25/04/2011

3275700140035

« FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nédo

23/09/2022 14:22
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- Voltar |

SEMUS ZANAJATUBA
FoLHan/[) .f

RUBRICA
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico
UNOJECT 30G curta
UNOJECT 30G X-curta

UNOJECT 27G LONG

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000213579579/?numeroRe...

SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA
RUBRICA

Detalhes do Produto

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

33.112.665/0001-46 Autorizagao 8.01.414-3

AGULHA GENGIVAL DESCARTAVEL

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Agulhas Gengivais Descartaveis
10017710035
25000.021357/9579

« FABRICANTE: MISAWA MEDICAL INDUSTRY CO LTD - JAPAO

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 14:22
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SEMUS . ANa UB4
roum 0TS

. RUB
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude RICA\&\_

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPP

CNPJ 12.936.032/0001-82 Autorizagao 8.07.565-3
Produto COOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIRURGICOS E ODONTOLOGICOS
Modelo Produto Médico

2.1.0001-ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — ADULTO; 2.1.0002-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 -
ADULTO; 2.1.0003-ALAVANCA APICAL RETA 301; 2.1.0004-ALAVANCA APICAL RETA 304; 2.1.0005-
ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — INFANTIL; 2.1.0006-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 — INFANTIL;
2.1.0007-ALAVANCA APICAL RETA 301 — INFANTIL; 2.1.0008-ALAVANCA SELDIN n. 2 RETA; 2.1.0008-
ALAVANCA SELDIN DIREITA 1R; 2.1.0010-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L; 2.1.0011-ALAVANCA SELDIN
RETA INFANTIL; 2.1.0012-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L INFANTIL; 2.1.0013-ALAVANCA SELDIN
DIREITA 1 R INFANTIL; 2.1.0014-ALAVANCA APEXO 301, 2.1.0015-ALAVANCA APEXO 302; 2.1.0016-
ALAVANCA APEXO 303; 2.1.0017-ALAVANCA HEINDERBRINK 1; 2.1.0018-ALAVANCA HEINDERBRINK 2;
2.1.0019-ALAVANCA HEINDERBRINK 3; 2.1.0020-ALAVANCA HEINDERBRINK 1 INFANTIL; 2.1.0021-
ALAVANCA HEINDERBRINK 2 INFANTIL; 2.1.0022-ALAVANCA HEINDERBRINK 3 INFANTIL; 2.1.0023-
ALAVANCA POTT DIREITA E ESQUERDA,; 2.1.0024-ALAVANCA POTT DIREITA; 2.1.0025-ALAVANCA POTT
ESQUERDA; 2.1.0026-CINZEL ALEXANDER; 2.1.0027-CINZEL ALEXANDER BIZEL; 2.1.0028-CINZEL
ALEXANDER BIZEL 18CM 5MM; 2.1.0029-CINZEL BIBIZEL 2;3;4MM; 2.1.0030-CINZEL BIBIZEL 21CM -
2:3:4:5:6:7:8MM: 2.1.0031-CINZEL CIRURGICO BIZEL; 2.1.0032-CINZEL CIRURGICO BIBIZEL; 2.1.0033-
CINZEL CIRURGICO GOIVA; 2.1.0034-CINZEL FEDI N. 1; 2.1.0035-CINZEL FEDI N. 2; 2.1.0036-CINZEL FEDI
N. 3; 2.1.0037-CINZEL FEDI N. 4; 2.1.0038-CINZEL GOIVA 2;3;4MM; 2.1.0039-CINZEL GOIVO 21CM
2:3:4;5:6:7:8MM:; 2.1.0040-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN N° 01; 02; 03; 04; 2.1.0041-CINZEL MICRO
OCHSEMBEIN N° 03 TRAGAO; 2.1.0042-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN RETO OU CURVO E CORTE
FRONTAL; 2.1.0043-CINZEL OCHSEMBEIN N° 01; 2.1.0044-CINZEL OCHSEMBEIN N° 02; 2.1.0045-CINZEL
OCHSEMBEIN N° 03; 2.1.0046-CINZEL OCHSEMBEIN N° 04; 2.1.0047-CINZEL OCHSEMBEIN FEDY
1;1-3;2;3;3 TRAGAO; 2.1.0048-CINZEL DE RHODES 36/37; 2.1.0049-CINZEL WAGNER RETO OU CURVO E
ANGULADO; 2.1.0050-CINZEL WEDELSTAEDT 1-2; 2.1.0051-CINZEL WEDELSTAEDT 3-4; 2.1.0052-CINZEL
WEDELSTAEDT 5-6; 2.1.0053-CORTANTE BLACK DUPLO N. 8 — 9; 2.1.0054-CORTANTE BLACK DUPLO
N.10-11; 2.1.0055-CORTANTE BLACK DUPLO N.12-13; 2.1.0056-CORTANTE BLACK DUPLO N.14 -15;
2.1.0057-CORTANTE BLACK DUPLO N.18-19; 2.1.0058-CORTANTE BLACK DUPLO N.22; 2.1.0058-
CORTANTE BLACK DUPLO N. 23; 2.1.0060-CORTANTE BLACK DUPLO N. 24; 2.1.0061-CORTANTE BLACK
DUPLO N. 25; 2.1.0062-CORTANTE BLACK DUPLO N. 26; 2.1.0063-CORTANTE BLACK DUPLO N. 27,
2.1.0064-CORTANTE BLACK DUPLO N. 28; 2.1.0065-CORTANTE BLACK DUPLO N. 29; 2.1.0066-CORTANTE
BLACK DUPLO N. 31; 2.1.0067-CORTANTE BLACK DUPLO N. 32-33; 2.1.0068-CURETA AFTER FIVE 1-2;
3-4, 5-6; 7-8; 9-10;11-12;13-14; 2.1.0069-CURETA ARGOLA; 2.1.0070-CURETA CRANE KAPLAN; 2.1.0071-
CURETA COLUMBIA 2L-2R; 2.1.0072-CURETA COLUMBIA 4L-4R; 2.1.0073-CURETA COLUMBIA 13-14;
2.1.0074-CURETA FINLANDIA/WS; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01; 2.1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 14:25



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

20of 7

. Nome Técnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351375352201711/?numer...

o SEMUS - ANAJATUBA
Instrumentos cirurgicos FOLHA 0

RUBRICA
80756530004

25351.375352/2017-11

« FABRICANTE: ALLEN SURGICAL CO. (PVT) LTD - PAQUISTAO

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 14:25



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351375352201711/?numer...

SEMUS - ANA gIUBA
FOLHA

RUBRICA
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RUBRICA ﬁ
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrauus / Saneantes - Proautos Registrados

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351561283201...
FOLHA_ o/ O g bﬂ
RUBRICA i

Detalhe do Produto: DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica

Registro
Processo
Vencimento do registro

Situagao do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentagio

FRASCO DE PLASTICO
TRANSPARENTE +

- CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

CRITICOS - ITAJA

JALLES MACHADO S/A

02.635.522/0001-95 Autorizagao 3.02.455-0

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRITICOS - ITAJA

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRITICOS

324550005
25351.561283/2019-21
23/12/2024

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagado
LIQUIDO 1 23/12/2019
36 meses Registro

3245500050014

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« JALLES MACHADO S/A - GOIANESIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

23/09/2022 14:26
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- . SEMUS - ANAJATUB/
IFA dnico NZo e QA@' y
RUBRI :
' Conservagio INDICADO NO TEATO DE ROTULAGEM CA_R1
Restrigdo de prescricdo [sem dacdos cadastrados]
Restri¢do de uso [sem dados cadastrados]
Destinagao [sem dados cadastrados]
Restrito a hospitais Nédo Informado
Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento de Nao
referéncia
Apresentagao Nao
fracionada
Voltar
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SEMUS -A%JéTUBA
FoLHA_ o0 D2

Consultas / Produtos para Saude / Predutos para Saude RUBRICA Q

L eteufics GO Froduto

Nome da Empresa SA FABRICA DE TECIDOS SAO JOAO EVANGELISTA

CNPJ 21.555.008/0001-94 Autorizagao 1.03.416-6

| Produto ALGODAO HIDROFILO POLAX e ALGODAO HIDROFILO FAROL

Modelo Produto Médico

Rolo, Caixa de paleldo, Saco plastico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Algodao .
Registro 10341660006
Y awa vy t
Processo 25351.093580/2013-11
Fabricante Legal » FABRICANTE: SA FABRICA DE TECIDOS SAO JOAO EVANGELISTA -
BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1 of 1 23/09/2022 14:26
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Consultas / Produtos para Satde / Fiu din3, . & Saide

L e. .. .340kroudto
Nome da Empresa
CNPJ 03.075.426/0001-00

Autorizagao

Produto ALGODAO HIDROFILO - SS PLUS

Modelo Produto Médico

Hidréfilo, bolas, rolete dental e zig-zag.

Tipo de Arquivo Aryuivos

Rolete Dental SS Plus -
2021.jpg

ot DA | o

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico Algodao
Jrtalther - EETH
Registro 80156070010
~ n ‘ir
Processo 25351.482824/2011-41

Fabricante Legal
EXPORTAGAO LTDA - BRASIL

- Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE

Registro

Expo-rtar para Excel

Exportar para PDF

hittps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351482824201141/Mnumer...

SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA

RUBRICA g

BIODONT INDUSTRIA, COMERLIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA

8.01.560-7

Expediente, data e hora de
inclusdo ‘

3681944/21-1 - 17/09/2021 -
09:29

« FABRICANTE: BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E

Voltar

23/09/2022 14:28
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ADVER I CIA N
Este texto nga sLiStRU O pu:m no Dadeis Oficedl -

Ministgrio da Say de
Agéncia Nacional d2 Vigilancia Sanitaiie

RESOLUGAO RDC N° 199, bE 26 DE OUTUBKU . 2 20v0y )

A Diretoria Colegiada da Agéncia N | e Vigilancia Sanitdria, no uso da aliou ¢uo que he confere o inciso IV
dnln.ﬁdoR-nullmmMpothamnn'anze de 16 de abril de 1999, & tendo «m wista o disposto no inciso
llenos §§ 1°e 3'@1&5400kumunnlpmvndonolmsduAnemld&Pn.udan'SMrhAN\ﬂsA.daH
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

Cconsiderando o disposto no Art. 41 §2° da Lei n® 9782 de 1999, aiterada pela Medida Provisdria 2190-34 de
2001;

Considerando a definicio de medicamento presente no Art. 4° inciso [l da Lei 5881 de 1973,

Considerando o arl. 2 inciso il da Lei no8279/86, que regula os direitos e obrigaydes rulativos a prupnedadc
industrial,

Adota a inte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino & sua publicagéo:

Ari. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as se guintas definigies:

MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA produto farmacéuticc, lecnicaiente oblido ou elaborado,
com finalidade profilitica, curativa ou paliativa na qual existe baixo nsco de que seu uUso Ou exposicio possa causar
conseqiéncias e ou agravos & saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualdade descritas no
Anexo | desta Resolugdo.

NO‘HFICA(;AO -cotmn.u;h & autoridade sanitdria federal (ANVISA) referente a tauricagdo, importa;io e
ificagdo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamenta.

AFE - Aumm.zu;io DE Funcoonmemo DE EMPRESA- Ato privativu o¢ 6rgéo oG Ga 6ril: 1ie competente

do Ministéric da Saide, bids Wmhﬂmmnmnwemanaﬁuwwmwlm
permissdo para que as emp as atividad ubnmdemgi-m:l sanitdria, instituido pe'a Lei no 6.360,
de 1976, mnummprmqiodl. q écnicos e P

Art. 2° Fica instituida a notificacdo smlpldiudi dc mn!c.mm\u por me.o ectiinwo disponivel no site da
ANVISA. §1oPara efeito desie reg ge rolif agdo smplificada aqueles
constantes no Anexo |. Art 30A notificacdo nh exime as nmpnus das obngacdes do cun piiniento das Boas Piaticas
de Fabricagdo e Controle e das demais regulamentagdes sanitarias.

§1° os medicamentos sujeitos @ notificagdo siimuiMeada de vem wcoar, idegil.erte, as inomugies
padronizadas no Anexo | deste regulamento. -

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescricio médica. §3oc vedada a coiercializaclo dos
produtos do Anexo | na forma farmacéutica injetavel. §4uf os produtos que cortém canfara como pnncipio ativo sao
passiveis de registro devendo ngur os mesmos criféfios adotados para registro de Mcdmm-mn: Especificos.
Excetuam-se os casos de iaghes com ios ativtis 2nquadrados em outras g

§ 5° As inclusdes, alteragdes e exclusdes dp Anexd.l serdp publicades periodicameide pela ANVISA, em
resolucho especifica, apos avaliagdo das informagbes apres=niadas pelas emorzsas abaves da reg lerimento presente
no anexo Il deste regulamento. A ANVISA podera solictar bibliografia compeer..cnizr, a seu critério, para auxiliar na
deciso de inclusdo, alteragio ou exclusdo da formulacdo solicitada.

- At Ar x
Arl. 4° Apenas as empresas fabricantes, que u.rmnmusan Prlmnneh..w;.t....mnh de awwdo cor
a legislagdo vigente, e que estdo devi peia Autuiidede’ Sanitarid competente, podem
notificar e fabricar os prodt por esta Resolugéo, I o Certificac's de Buks Piaficas de Faoricatio e

Controle( CBPFC) ou ptotnanln de sdn:u;ln do pedido dc CBPFC com stat is satisfatorio nc Banco de dados Je
Inspecdo da ANVISA.

Art. 5° Os dos de ilidade cevem ser reahzados conforne GUIA DE £5TABILIDADE. Quando hoiver
inviabilidade técnica para realizagdo dos testes requeridos a empresa dev..3 ap.esentdr justificativa arazcando o3
motivos técnicos.

Art. 6° A notificagdo dos produtos listados no Anexo | deve ser pmcudma pela nouficagao da producdo Je lotes
piloto de acordo com o GUIA PARA NOTIFICAGAQ DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou
registro vigente junto @ An-visa.

§ 1° Os lotes piloto poderd izadi a critério do fabi te, apos a lizagho do estudo de
estabilidade acelerado e a devida rmniuqio do produte, conforme estabelecido neste regulamento.

Art. 7° A notificagdo deve seguir os seguintes cniénos:

§ 1° A notificagdc deve ser realizada, exclusivamente, pela enipresa ccm auio.’.a o de funcionamento para
fabricar e/ou imporiar medicamentos.

§ 2° A empresa deverd realizar uma notificagdu individual para cada produtc, conto.ine este regulamento.

§ 3° A empresa devera mlint a nuuﬁn;io seripre que houver mcdificagio em quaisquer informagdes
prestadas por meio da notificacdo eletrdn

§ 4° Todas as notificagdes duvam ser renovadas a cada 5 [am:u) anos, med.ante nova notficagio de cada
produto, respeitando os prazos nomﬂdlenoB:sauﬁ'E

§ 5° Quando houver suspemio dc fabricagdo do prodnlo a umpx.a dcferi nolificar a exciusdo de
comercializagéo deste produto, P ento el '

§ 6° As notificagdes de que Irata o caput deste artigo esldo isentas do plgmmﬂu de taza. § ToSea
disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relagdo de empresas e produtos notificados, imediatamente apos a
realizacdo da notificagdo.

.o t e

Art. 8° Os medicamentos de notificagdo simplificada devem possuir , em sua rotulapem, o enquadramento nam

Rmh;lo ldutlndu a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA ROC ne/2006. AFE

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto Jeste iegulamunto deve seguir o estibtlecids no Anexo | e na Anexo Il

ficando dispensados de apresentacdc de bula. .

§ 2° Fica facultada a utilizagso de enibalagzm secundana, caso na @mbulsgem primdna todas as
informagdes exigidas no Anexo | e Anexo |l deste reulamento. As i goes sotre especificagoes analiticas minimas
e referéncia ndo devem constar na rotulagem oo produto. . "o

§ 3° Fica dispensada a utilizagéo de tinla reativa na roluizgem de prouutos desta ca‘eguna, p.. &mn as emialagens
devem apresentar lacre ou selo de seguranga, para girantia da ‘nviolabilidade co ;‘rbdulo

§ 4° Estes produtos cevem adotar para sua icuntficugo, 0 nume do preaJta vu ci. Smru prosen.ss o0 Ancxo |
deste regulamento, sendo facultada a adogdo de marca ou nome comercial.

Ar. 8° A admm a esle regulamento de medicamentos cadds: adse ou regisiados na ANAISA Co.e ser

g POSIC

| - Todos os produtos cadastradcs na ANVISA como isentos de registio devem se adequar a este r-mhmmlp no moimeslo
de sua renovagdo. A critéric da empresa, a adequagio a esta Resclugdo poduri ser realizeda antes do periodo de

SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA
RUBRICA

23/09/2022 15:08
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renovago, ; fiop s . ) SEMUS - ANAJA BA
Il - Os produtos listados no Anexo |, porem atuw.mente registrauos em - . aa de nis Sk . duequar
a este regulamento no momento de sua renovagdo. A critério da e . AN “ay oo podera ser FOLHA
lizada antes d odo de rets . ~ . = .
real la antes do peri renovagéo , RUBRICA_L
§1° As peticd a de medicamentos isenics de fogisbu 210 .Ad. s &N & VAL ellu

temporario serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. lio caso oe petg e it renv.agdo de cudastc de
medicamentos, protocoladas antes ¢a pubicageo dus'e raguiamento, a adegua,do desc ocorer e =te 180 dis.

§2° Caso haja procutos reg'strados ou carfasiralos com indicaguss digicile s s
informagdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar prolocoo do regue. .. ..
exclusdo presente no Anexo il deste re7ulsmento e aguardar a publicagdo.

§3° O cadastro de medicamentos, cujo principio 84%vo, CO.eNu_ . &OU M0 G T e wu.da 1130 (S0
relacionados no Anexo | deste regulamento, sdo vdlidos até o término i 513 vigénciz, ge/enac posiedoimentc

d aessa ¢d0 ou aos reg; para registro de medicainenlas jumc a Anvisa.
Arl.10. As informagdes apr das na Notificagdo séo de respor lidade da smpresa e serdo objeto de
controle sanitério pela ANVISA.

Art. 11. Ficam revogados art. 3° e art. 8° da Resolugdo RDC n® 132, de 29 de r.aio Je 2003, e cs itens 2.1.1.12.1 |
3.7 e 7.1 do anexo da Resolugdo RDC n® 333, de 19 de novembro de 2003.

Art 12. Esta Resolugdo entrara em vigor 15 dias da publicagdo
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DIRCEU RAPOSO DE MELLO
PRODUTO CONCENTRAGAO SINONIMOS FORMA INDICAGAC ~ REFERENCIA MODODE ADVERENCIA  ESPECIFICAGOES REFERENCIA  LINHA DE
' DO PRINCIPIO FARMACEUTICA 'BIBLIOGRAFICA USAR ANALITICAS MINIMAS BIBLIOGRAFICA PRODUGAO
| ATIVO | DA INCICAGAO DO PRODUTO DA
i ! ) ACABADO ESPECIFICAGAO
ANALITICA
CARACTERES: liquido
limpido, incolor,
Wio pode ser transparente, sem odor
aplicado em aparente. PROVA DE
giandes areas do IDENTIFICAGAO:
corpo, quando DOSEAMENTO: Deve
/hicar duas | existirem lesGes  conterde 2,800 a
Mo wiualz 32*  atres vezes de qualquertipo, 3,200% - de H3BO3.
2% de dcido Agua e fungicise, £, 1909, pag. aodia, com feridas ou PH: Deve estar na faixa
acido béric b6 Boricad Solugdo Sendo utilicaco 1554, Formulape auxilio de . quaimuduras. de38a48. Liguido
e cade emprocessos  Nacional 1% E6.  compressas Prouutd deuso  BACTERIAS TOTAIS:
infecciosos DOU 15/08/05  de gaze ou | exclusivo em Maximo 500 UFC/g.
16picos- algodéo ‘adulos. O uso em FUNGOS/LEVEDURAS
crangas TOTAIS: Maximo 100
representa risco & UFC/g. AUSENCIA DE
saua & Nao PATOGENOS: Ps.
i o Aress v —— hye " ingerir. auruginosa; E.coli;
" (= = Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.
iui.do_ Pu_madl de i Pomada \J_u» -‘lwi“:uppfm'm!hﬂia . bphvarnas CARACTERES: Massa Semi-solido
sclico 'Hlic; 2% Y g 'Brasileira 1*'cy, areas Pcdz o.cirera b::::r.. ptu::‘c:‘r:eanole
2% de dcido V‘sd:: g . L . . A 758 afetada:, =  absorgdo e llato hnl"hogénu
salicilico salicilada 2%. Faimulério noite, e saliclismo em uso DOéEAMENTQ' 'Deve
i o v - p .ess'sswmal 1* E3 - redrarpela  prolongado. conter 18 a0 2,'% s
= DOY *5/08'05-, marhd. dcido u;im'liu;
.
Contra-indicagdo:
1 ar-eeeny pacientes com
v -hipersensibilidade
- ao acido salicilico,
durante a gravidez
e lactagdo,
Diabéticos devem
usar com cautela.
Em Evi\al:" r.nﬂterln com
iz os olhos, a face,
;g:.:p::’ orgaos genitais e
e sol mucosas. La_var
rachaduras 0%, méos apds a
Queratulitica - de pés, duas aplicecdo.
Pomada de i » . Interagoes com  CARACTERES: massa
Acido nes VERE 60, Ol medicamentos: branca praticamente
s L salicilico hiperquersloses, comulisio nocasode .40 com inodora, untuosa ao
ficdo.  20% dedeide  {oge Po. iada COMO ~Cravds  acional % Ed. - S0 5€C95 | oo abrasivas, tato, homogénea. Semi-solido
{saliclico saficlico - Vaselina nios pas, DOU 15/08/05.  ©VeTVE8S. o oparacies para DOSEAMENTO: deve
i salicilada TECh LT Ha apicara acne, preparagdes conter 18,0 a 22,0% de
20%. - phs; cales sacca noke, contendo dlcool,  acido salicilico.
e venugas. cobrindo cosmelicos 0u
:om o sabdes com fort2
o 'd"p " efeito sccante
:nre;:;an =0 podem causar
sequinte efeitos irritantes
-t W ou secante
[ & ~r cumulativa,
- resultando em
= irntagdo excessiva
] da pele. Reagdes
adversas: pode
occrrer absorgo
e salicilismo em
uso prolongado.
Liquido Lavagem de ' CARACTERES: Liquido Liquida
fetire.tos limpido, incolor
Agua transparente inodoro,
destilada, inlri‘?::.e isento de
. ; " pa s em
BEI:I.“Z“.. suspensdo. -PH: Entre
Aqua por gg a7,0.TOC: M&x;rgg
2 ou ppm ou
g:?:r:: ) d Nio deve ser m?.'l B
h USP X001, Uso externu. usado para CONDUTIVIDADE:
— Uz"_.f'm‘f:" - 2007 pég.1950.  Aplicar injetaveis. A Méximo de 1.3 ms.
gu | iy Martindale, 32° ciretamenie ingestdo pode (Andlise de controle de
puriicada (c38:0 Ed.- 1999 pag. no local causar diaréia,  qualidade em
:‘;::'""’ oot 1644. afetado. devido & auséncia processo). BACTERIAS
; de fons na agua.  TOTAIS: Maximo 100
purificada UFClg
a2 3
:;IT:..:; FUNGOS/LEVEDURAS
cenforme o TOTAIS: Maximo 100
procssst e UFC/g. AUSENCIA DE
obtangdo) PATOGENOS: Ps.

aeruginosa;Esch.
coli;Staphilococcus
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aureus; Salmonella sp.
OBS. (%) O teste de
TOC pode ser
substituido pelos testes
de pureza
estabelecidos na Farma
copéia Brasileira 3a
Edigéo (aménia, calcio,
cloreto, sulfato, acidez,
alcalinidade, didxido de
carborio e residuo pela
evaporagdo). Nac

aplicavel o teste de
endutoxinas.
alcool Alccol 70 | Solugdo Antisfy CARACTERLS: Liquido Liquido
etilico i Uss =i M. maner distante de limpido incolor, odor
Aplicar fontes de calor. cara teristico de alcool,
Farmace pé'a dretamenme OBS: Embalagem volatl. PROVA DE
prasiieira 2* £d, 1o lecal ( mia«ima de 50ml  IDENTIFICAGAO:
Alcool etilico 70% 1954 - pig. 1102 af=tado, p¢ venda ao DENSIDADE: Deve
(p/p). Alcool etilica e 1184, previamente p:Lico. Deve-se  estar entre 0,876 &
T7° gl Formuldiio limpa, com o adicionar as 0,886 (20°C).
Nacio.ial 1* Ed-  &uxiho, se  adverténcias ALCOOMETRIA: Deve
DOU 15/96/05.  desejar, de  contidas na NBR  estarentre -68,0a 72,0
algoddoou  5991,97 e RDC 46 *° (Alcodmetro 200 C).
gaze. de 20/02/02.) PH:Deve estar entre 55
aB5. |
dlcool etilico Alcaol gel Gel Alissgpi .0 G Semi-
méos. solido
ce0 & lme; CARACTERES (Conforme
‘::;':;mnw especificagdo intema da
Formuldric Nacional no local (OBS: Deve-se sepress). DENSI.DADE
s G (Conforme especificagio
1*Ed. - DOU afelado adicionar as :
élcool etilico e, Z interna da empresa).
70% (viv), 15/GB/05.Martindale  previamente  adverténcias contidas VISCOSIDADE (Conforme
* 32*Ed. 1999, pag.  limpo, como na NBR 59881/87 e RDC b de
1657 e 1098, auxiio, se 46 de 20/02/02). especifionclo inima
desejar, de saprasa). PH (Codfonna
ity | especificagdo intema da
algodao ou
gaze. empresa).
‘amonia 10% de Aménia diluida Solugdo Neutia zar Farmacopéia Usa iopico. Ewvitar contato comos  CARACTERES: Liquido
aménia picadas de Brasileira 3* Ed, 1976 Aplicar no olhos, N&a inalar, Em incolor, limpido, volatil, oder
inseto. - pag. 1080/1081. local da contato com pele e forte, picante sabor céustico e
Martindale 32* Ed,  picada - olhos produz bolhas e alcalino. PROVA DE IDEN-
1999, 1548. vesiculas.Queimadura  TIFICAGAO: DOSEAMENTO:
de aménia provoca Deve conter na minima 9,00 a
sensacdo na pele como maximo de 10,000% de NH3.
ensaboada. Apos a DENSIDADE: Entre 0,930 a
utilizagdo ndo cobrira 0,856
picada com
compressas. Manusear
em local arejacs e ndo
agitar. Se ingendo,
procurar auxiio médico,
Qualquer acidente lavar
com bastante dgua. Ndo
usar na pele sem antes
.« atice fazer o teste
 Aqe . desensibilidade. N&>
- reaproveitara ~
) embalagam.
CARACTERES: Solugéo azul,
. Farmacopéia Aplicar sobre O produto pode odor caracteristico, sem
i R Bn:ileirap; Ed. 1859 ° local, com o manchar a pele, nesse presenga de substincias -em
‘azul de 1% de azul  Solugdo de azul de " " . e auxilio de caso pode -ser utilizada depdsito ou suspenséo,
'metileno  de metileno - rnel'rli:m Soligha'  jAndsshpicy ;'2’.'% ;1196;‘9'"““" gaze,algoddo uma soluglo de PROVA DE IDEN- Liquida
i 285 pég. ou espatila.  hipodorito de sédio para TIFICAGAO. DOSEAMENTO:
‘ Uso topico. clarear. Minimo de 0,850% a maximo
‘de 1,050% C16H18CIN3S.
Farmacopéia CARACTERES: Liquido de
Brasileira 2* Ed., pag Aplicar sobie ga”h:_m;ﬁ";:“':x::: cor castanha de cheiro
i 20% benjoim 813. Martindale, 1* o local, com o seguranca: podem aromatico, suave e sabor
‘ benjoin Sumatra Tintura de benjoin Solugéo Antisszptico Ed. Espanhola - 2003 auxilio de 9 ; r“'ﬁ“ de acre; adicionando dgua, dé Liquido
Benzoin - pag. 1757. gaze, algoddo hi naiblidade e mistura leitosa e forte-mente
“h Martindale, 28* Ed-  ou espatula. dalrmmim de contate acida, PROVA DE
1982 pag. 314,315, * IDENTIFICAGAQ:
CARACTERES: P¢ cristalino
' branco, opacas, inodoro,
' sabor salgado.
Dissover25 2 . ESOL“E:'(';'"[:‘:DE; 9 ‘.‘”“'dm“’
i * 0 usar juntamente | se em e dgua, ins:
gf":’:;?;‘”;‘ O yamor 4 com dieta lictea (a base | em dicool. PROVA DE IDEN-
149151, ! copes de dgrua de leite) devido a :TIFICA(;AO: METAIS
Farmacopéia fikrads e polﬂullc!ldl. de PESADOS: Maximo 10 ppm.
i minimo 99% Braaileira 3° Ed. tomar 30 :;‘;ﬁ:ﬁ"":’:"'ﬂ“’?‘ 'Eggg‘;c?;n
:’::‘r;:"" :::- rbonato | 54l 0@ vick Pb Antvido ;:.":";?;"::'E — :::“r:’f:i:g‘:: adversas: pode ocorrer | 0,26%, SUBSTANCIAS sélido
| da sidio II, pag. 133. . Foara " efeito rebote dcido, |INSOLU-VEIS NA AGUA:
Manindaie, 32°Ed. i neutraizaro  9SVid0 @ glo da | Apre: 44 3
1899 pag, 1153. chiucicapail gastrina. No uso limpida. AMONIO_: !_J.lxrm 20
Madtindale 34* Ed. | secrecan prolongado exige ppm. CALCIO: Méximo 100
"Oé' ia. 1224 i hitiea v acompanhamento ppm. FERRO: Maximo 20
AR P0R.TEEN. gmmg o meédico. |ppm. CLORETO: Méximo 150

3of16

:ppm. CARBONATO:. PH: ndo

superior a 8,6. S U L FATO

| :Maximo 150ppm.

DOSEAMENTO: % NAH CO3
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i - Farme copéia CLORIDRICO: Méxima 0,2%.
- minima de Brasileira 3* Ed., Reagdes adveisas AMONIO: Nao desprender
carbonato  98% de . e 11976 - . pode ocorrer -efeito vapores de aménia. FERRO:
decilco | carbonato de CATDONato de célcio pé Antice 1as,1uﬁ%7. 122920 oy ia dcido, devidoa  Mdximo 200 ppm. CLORETO:
| célcio ' Martindale, 32* Ed. estimulagéo da gastrina. Méximo 350 ppm. BARIO,
| |-1999 pag.1182. ESTRONCIO: Néc deve
| turvar, nem precipitar.
SULFATO: Maximo 100 ppm.
FOSFATO DE CALCIO, SAIS
DE ALUMINIO: Nao deve
haver turvagdo, nem
precipitagio. MAGNESIO:
Néo deve formar precipitado.
DOSEAMENTO: Deve conter
no minimo 98% e no maximo
100,5% de carbonato de
célcio
‘carbonato de 500 mg de de célcio  capsul Antia Farmacopéi 2a4capsulas  Reagbes adversas:  PESO MEDIO DA
‘calcio carbonato de Brasileira 3* Ed., ao dia. pode ocorrer efeite  CAPSULA (Conforme
clcio i 1776 -pég. rebote acido, devido especificagdo intema da
1.5,186,187. a estimulagdo da ‘empresa). PROVA DE
Metindale, 32° Ed. gastrina. | IDENTIFICAGAO:
-1998 pay.1182. | DOSEAMENTO: Deve
Formu'ay.o Nazional a ' conter no minimo 98% e
1* Ed. - DOU no maximo 100,5% de
15/C8/05. carbonato de célcio
(500mg) equivale 200mg
de calcio
CARACTERES. (Conforme
especificagdo intema da
empresa).
' SOLUBILIDADE:

Farmaccg sia Reagdes adversas: fr:tifr:;:: -;::l:‘;ll: 4
rbonato de 500 mg de Bras'leira 4* Ed. - zad pode ocorrer efeito sghivul i ‘g'u. PROVA
3[::5 - % carbonato de  carbonato de cdlcio  comprimide  Antidcido 2000-pag. 85-1.  com,. iwiicos a0 rebole-dcido, devido Y SeNTIE A C RS oS

célcio USP 24 - 000, pag. dia. - & estimulagéo da EAMEN TO: Deve
278 e 279, gastrina. s
conter no minimo 98% e
no maximo 100,5% de
carbonato de calcio
(500mg) equivale 200mg
de célcio
| colédio lacto cahiida Solugdo Verrugas conwns, Fermacopéia Uso eaiurne.
- salicilado plantar e Brasileira 1" E4., Proteger as H .
: calosidades. pag. 256-257. ireas ao redor :f.ﬁ’iﬂf:f.s‘.mﬁ“
Formuléric Nacional da lesdo com Né&o usar proximo :lrampllmnle mdvel odlor
20,0% (g/mi) 1* Bd. - DOU vaselina soiida. aos olhos. Evitar o | stérao-alcadilcs, cor
deliddn 15102]05. Ma;bn—dnle Apl;lcar uma vez contato m”h Elnr.olura ,
N 34"Ed., 2005 pag.  ao dia, at2 mucosas e a pe |
"i‘::':' " 1M57. elirtinagdo da integra. O uso é ;EEEIGE:TPESEIPE
72"5% ol verruga ou contraindicado em | branqui i
, tﬂ‘.’)‘ cajosidade, diabéticos e em AEEFERGUpRGE,
15.0 % acido homogénea, elastica,
lactico quaua'cgmda: pldenlns som.... flexivel, aderente.
de colédio, déficits circulatérios DOSEA'\MENTO Dove
::‘::::t:ff‘ om membros. conter no ms‘_mmn 1!,9% a
anieade 522‘0% de acido salicilico.
reaplicagdo.
‘colédio 12,0% (g/ml) cahcida Stlugdo Farmacopéia Uso extemo.
-salicilado acido salicilico d Britanica 2003 Proteger as .
(Salicylic Acid areas ao redor S::::c;fc':fa& Ii'r::d;?
Collodion). da lesdo com Nao usar proximo lyuns .ruma mevn! od.or
Martindale 34° Ed. - lina solida. 808 olhos. Evitaro | JuIFPEETIE IOV
2005 pég. 1157. Aplicar uma vez contato com as iicotor & amarsiadii
Verrugas cumuns, e ao dia, até mucosas e a pele i S
i < TESTE DE PELICULA:
plantar e eliminagioda  integra. Ouso é | Pelicula esbranduicads.
calosijades. verruga ou i em | s a;ﬁatic‘: Y
queratopléstico. calosidade, diabéticos e em If;:;d\';L e
quatro camadas pl_u‘mln com DOSEAMENTO: beva
et e s et a3 0%
camads sscar . a 15,80% de acido
aties salicilico
reaplicagdo.
. P CARACTERES: Pé
licagdc de lo-citrina, muita fino,
] enxofre em uso odor caracteristico, sem
topico po de causar ' sabor e levemente dspero
imitagAo na pele. Ndo ao tato. SOLUBILIDADE:
ingenir. Mlﬂ;:l’ fora |nsoldvel em agua e dicool,
ai do alcance das solvel 350 partes de éter,
::mz::"-l _— mlrv;:‘l. C::ct:m 82 partes de cloroférmio.
i 10% de G i 2004, Volume 2, pag. U0 1oFico: comohos,bock, 8 |PROVA DE
enxofre g enrofie Es:.'icse e daune. 13. Martindale 32 & Apllcn.r nolocal outras membranas IDENTIFICAGCAQ: PONTO
Edicdo, 1999, pgina  retauo mucosas deve ser  DE FUSAO: Ponto de
1091 evitado. Contra fusdo em torno de 115°C.

’ indicagoes. CLORETO: Méximo 14
hipersensibilidade ao  ppm, SULFATO: Méximo
enxofre. Reegdes 20 ppm. SULFETO: Nao
adversasimitagdo na deve escurecer. ACIDEZ:
pele, vermelhiddo ou | OU ALCALINIDADE: O
escamacdo da pele. fillrado deve ser neutro ao

creme

SEMUS - ANAJATUBA

FOLHA

Deve conter no nm CA_HU_‘

no méximo 101%.

CARACTERES: Pé fino,
branco, inodoro e insipide.
SOLUBILIDADE-:
Praticamente insolivel em
dgua e dlcool, levemente
solivel em agua. PROVA DE
IDENTIFICAGAO: METAIS
PESADOCS: Maximo 20 ppm.

FERDA POR DESSECAGAQ:

Méxima 2%. SUBSTANCIAS
INSOLUVEIS EM ACIDO

: papel de tomassol.

Solido

Solido

Liquido

Liquido

Semi-solido
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SEMUS
COMPOSTOS SOLUVEIS
: Méximo 0,1%. GEREA,
POR DESSE 0:
Maximo 0,5
PELA INCI-NERAGAQ:

ng BA

S ML TR
Maxima 0,3%.

A_@g‘
DOSEAMENTO - %: Deve ‘

conter no minimo 99,5% de
enxofre.

Lizer Ge huiiman Solugao CARACTERES: Liquido Liquido
limpido, incolor, de odor
etéreo, inteiramente volatil

Lo il pies e neutro ao papel de
dese,gol Jurar a tornassol. DENSIDADE:
35% de éter B Braleis 1+, Uso exiemo. @Oy ACDEZ B
+ = % Aplicar nas Pode ocorrer irtagdo i i
éter :l':::z' (vlv_). mnm:;ﬁel Fad ;glﬁu-rsig o druah sletadas; | locale ALC?LthlDAE'EﬂMeun a0
s ). et Nacionai 1 td - comauiliode  Fotossensibiidade . pcio'ore
tépicos, bem como, DOU 15/08/05. algodéo. EVAPORAGAOD: deixe
para remagao de evaporar 50 mi de éter
fitas adesivas. alcoolizado: o residuo,
dessecado a 100°, ndo
deve pesar mais de 0,006
'

N CARACTERES: Liquido
limpido, xaroposo, cor
pardo-avermelhada, cheiro
de rosa e sabor aromatico,
fracamente adstringente.
PRDV»lgE IDENTI-

. FICAGAO: DENSIDADE:
eiraimgra W) Entre 1,200 a 1,300
1829, pag.578. :Fhu Alpliur puro ou (25°C). DOSEAMENTO%
fuido 10% extrato Adsiringenie nas - * te German diluido em agua, 1.59 a 3,00%, ou outra
sxiratd de rosas estomati‘es, 460 na boca ou Taninos - Deve estar entre . .
de rosas P mel rosado Solugdo g idrs C E todalogk Liquido
rubras rubras em prinupalments Monographs - pag  9%79 com metodologia que
infantil {sapint.0). 146/187 POR FOR cotonele chupeta quantifique o ativo (10%
Herbal n'iedw‘mes ou gargarejo. extrato de rosas rubras).
| g 644 BACTERIAS TOTAIS:
Maximo 500 UFC/g.
’ . FUNGOS/LEVEDURAS
TOTAIS: Méximo 100
UFC/g. AUSENCIA DE
PATOGENOS: P. E. Coli;
Staphilococcus aureus;
Salmonella sp. Aeruginosa;
CARACTERES: Liquido
xaroposo, incalor, limpido,
inodoro ou leve odor, sabor
doce. ALCALINIDADE E
ACIDEZ: Suas solugdes sdo
A giicerina neutras ao papel de
rarmacéutica tornassol. SOLUBILIDADE: 2
& um produto Miscivel com dgua e com
' LIRS com dlcool, insolivel em éter,
excelente cloroférmio. PROVA DE
atividade IDENTIFICAGAO:
tiliz= 4 Ll sobre a pele, DENSIDADE: 1,258 1,26
g exercendo o (25°C). COBRE: Néo deve
= = e efeito haver aparecimento de
demuicente, coloragdo. FERRO: Néo
- - isto &, deve produzir mais que uma
quando fraca coloragao rosa.
# aplicado CLORETO: Ndo deve haver
Farmacopéia Brasileira 3* sobre locais  Contra indicagées: turvagdo. COMPOSTOS
Demuicente,  Ed, 1976 -pag. 494/485. imitados ou  pode ocorrer CLORADOSA turvagéo néo
s WO B g s, SEND. (TSnenmSbelagy s | pemmieh. g ik M4 |
i hidratante. | Martindale 32* Ed., 1989, formaruma  adverténcias: ndo  preparada.SULFATO: Ndo

| pag. 1585. pelicula ingerir. deve haver turvacéo.

i proletora ACROLEINA, GLICOSE, €.
contra AMONIACAIS: Nao tornar
estimulos amarela, nem desprender
resultantes vapores de amoniaco.
do cantato OUTRAS SUBSTANCIAS
com o ar ou REDUTORASA solugdo nao
iritantes deve escurecer. ACIDOS
ambientais. GRAXOS E ESTERES: A
Espalhar o diferenga da titulagdo ndo
produto deve ser maior que 1,6ml.
friccionando SACAROSE: Nao deve
sobre toda a produzir precipitado
diea de uso. vermelho-tijolo.RESIDUO

POR IGNIGAO: Méximo
& 0,05%. DOSEAMENTO:
Deve conter no minimo 85%
e no maximo 101% de
glicerina,
CARACTERES (Conforme
especificagdo interna da
| empresa).PROVA DE
‘Uso interno, IDENTIFICAGAO:
Tomar de 5 VISCOSIDADE (Conforme
a10ml, especificagdo interna da
::::;'3:"“ o ) quatro empresa). PH _{Confurma
hidréxido de Hidréxido de watamentode  £o U ISCATS | dia 15 ::':rffff %%M:E“ A ‘:A.E N
aluminioe  magnésio 4% e  5ohernsac de NAGNAS o pensdo iorenge  Marindale i Ed. minutos  AFarantesde 1o higrixido de magnésio  Liquido
‘magnésio  de aluminio 6%. 9 guudurma s Espanhol 2003 pag. antes das i 4% e de aluminio 6%.
i esofaghe de 1355. refeiges e BACTERIAS TOTAIS: Méaximo
relid: antes de 500 UFC/g.
= deitar, ou a FUNGOS/LEVEDURAS
{critério TOTAIS: Maximo 100 UFC/g.
meédico. AUSENCIA DE PATOGENOS:
P. Aeruginosa; E. Coli;
Staphilococcus aureus;
i Salmanella sp.
hidréxido de Hidraxido de S o de hidroxid Suspensé Antiacid: Uso interno, CARACTERES: (Conforme Liquido
aluminio aluminio 6%. de sluminio. coadjuvante no Formuldrio Nacional 1*  To-mar de 5 Agitar antes de especificagdo interna da
mow s (B 00U Gmes, juiet WSGEC, e A o€
gés‘ncas e Martindale, 32* Ed. - ’ vezes ao l:{::':uo;’ VISCOSIDADE: (Canrm
duoderaise, 1999 pag. 1554, dis, 15 i especificagdo interna da
esofagite de minuJtos empresa). PH (Conforme

50f 16

23/09/2022 15:08



Minist®rio da Sa®de ApS /. fuis.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26 _1...

SEMUS - ANAJ% uB:
- especificacdo interna dEOLH

o L ad§

BACTERIAS TOTAIS: Maximo

e e UBRICA £

R 500 UFC/g.

Vi ' FUNGOS/LEVEDURAS TO TA
eridrio | § : Méximo 100 UFC/g.
ekt AUSENCIA DE PATO-

. | GENOS: P. Aeruginosa; E.
Coli; Staphilococcus aureus,
Salmonella sp.
hipoclorito Solu_a A < U.o Nio ingesr, nés | CARACTERES: Liquido Liquido
de sddio loca!, ; Lx'emo, inasar, produto ‘limpido, incolor, possuindo
hipaclorito de . cua vy L2 Aplicar nas  furiemente leve ador de cloro, de reacio
silio. vakame Liquido dp Dakin. Liguido fefia 1 & Eaale i Bretala areas oxidante. Evitar  neutra em presenca de
'mﬂe;mdma Antisséptico de Jakin. diceras, 1"Eq -Na';-Suphmentr. afetadas,  contatocomos  fenolftaleina em pé. PH: -
80,5 g de doro Solugéo diluida de Utilizedo ein sdg. u“ puro cu olhos e mucosas. Deve estar entre 8,0 a 12,0.
-aﬁv;n hipociorito de sodio adunto'og.a na * diluido em DOSEAMENTO - Deve conter |
. imgdg. o de dgua. 0,400 a 0,529% de Cloro ativo.
canais
dasvitalizad 3.
Solugac Néo Liquide
ingerir.Restricdo: |
Formu.ano Nazic-al 1*  Usu uso em gestantes, | .
| e . [ [T A S
hi A Solugdo de hipossulfito de Tratcrieno J=  15/08/C5.Farmacopeia  Aplicarna  portadores de i 7 g
ipossulfito hipossulfito de o, 0 Tiogsulfato de pliriase Biasileira 1 Ed., 1926~ 4rea distirbios da | UM lfquido limpido, incolor
de sodic | sédio a 40% * : =+ . ' sem odor caracteristico. PH:
sodio. versicolor pég. bBA/8S0. afetada: tiredide.Ndo | N80 menos due 8.0,
Mattingale, 32¢ £d. 1990 pedidticoe administrarem 1 S8 PERE RS S
pag. 996. adulto. portadares de i »
diabetes mellitus. |
Se houver |
CARACTERES (Conforme
especificacdo intema da
empresa). PROVA DE
IDENTIFICA-GAO:
Foirmulario VISCOSIDADE (Conforme
Nicionai 1* especificagéo intema da
Ec. - DOU Uso interna. 15 mi (1 empresa). PH (Conforme
iodeto de iodeto de sorisip ol Y Mucolicoe  13/08/05. colher e sopa), uuas ﬂ::ﬁ't:"::::v oré sor ESPECIcagA0 interma da -_e
polassio potéssioa2% il o E vie.- Furmacopéia . yezes.acgia, oL a N sitdo empresa). DOSEAMENTO 2%
polssi Brasileira 1*  critéid médico. ' iodeto de potéssio. BAC-TERIAS
Ed., pags. ' TOTAIS: Méxime 500 UFC/g.
525-526. FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
Maximo 100 UFC/g. AUSENCIA
DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;
i E. Coli; Staphilococcus aureus;
| Salmonella sp.
liodo iodo 0,1% +  Alcool iodado.  Solugdo Aulissépuco fa.acopbia LUsoextemo. Aghoar ‘. Contra indicagdes:
1 dlcool etilico - Bresilers 1*  topicamente em - contra indicado para
50% (wiv) ~nuxo Ed. Remington curativos no trataménto p com histd
Pratice of The de feridas, de hipersensibilidade a
Science and  princ’palnmienie para compaostos de iodo.
Pharmacy 19* imrigeghes de feridac, Precaugdes e
Ed.- 1995 - adverténcias: ao aplicar CARACTERES: Liquido limpido,
pag. 12€7. o produto na pele ndo  castanho avermelhado, odor
. ) " cobrir o local com tecido  caracteristico de iodo. PROVA DE
Fagepy “ " aclusivo. Reagdes IDENTIFI-CAGAO.
. . adversas:a DOSEAMENTO 10DO: Minima
' hipersensitiidade, 0,095 a maximo 0,150 g de iodo.
! arpn - geralmente, manifesta- DENSIDADE: Deve estar entre
se por erupgbes 0,955 a 0,880.
: , ' papulares e vesiculares
& & eritematosas na drea
A aplicada. Se ingerido
- acidentalmente podem
afetar a mucosa
= gastrintestinal. Liquido
liodo iodo 2% Tintura de iodo  Solugdo Antisseptico - . Contra indicagies: Liquido
| fraca contra indicado para
5 pessoas com histénas
: de hipersensibilidade a |
compostos de iodo.
' Precaugdes e CARACTERES: Liguido limpido,
Farmacupéia dncias: ao splicar i ¢ l d
Brasileira 2* ! a tintura de iodo na pele i caracteristico de iodo. PROVA DE
£d. pag. 712 Uso extemo, Aplcar nao cobrir 0 local com | IDENTIFI-CAGAQ:
Formiliio . tapicamente em tecido oclusivo. O DOSEAMENTO 10DO: Minimo
Nacisnal curativos no tratamento  produto ndo deve ser 1,800 a mdximo 2,250 g de iodo.
Ed. - DOU de feridas. usado em casos de, DOSEAMENTO DE IODETO:
15/08:05 fendas abertas (pode Deve conter no minimo 1,300 a
: resultar em absorgéo do - 1,700 g de lodeto. DENSIDADE:
iodo) e em curatives Deve estar entre 0,955 a 0,980.
oclusivos. Restricio de
uso: neonatais e
gestantes pode causar
intoxicagdo pelo iodo.
) Evitar uso prolongado.
iodo iodo 5% Tintura de iodo Solugdo Antisseptica Formulario Uso extero. Aplicar Contra indicagbes: CARACTERES: Liguido limpido, Liquido
forte Nacional 1* topicamente em Contra indicado para h hado, cdor
Ed. - DOU ivos no p com histéri | caracteristico de iodo. PROVA DE
15/08/08 de feridas. de hipersensibilidade a | IDENTIFICAGAO:
compostos de iodo. | DOSEAMENTO 10DO: Minime
Precaugdes e 16,3a maximo 6,7g de iodo.
- - adveriéncias: ao apiicar | DENSIDADE: Deve estar entre
a tintura de iodo na pele 0,955 a 0,980.
néo cobrir o local com |
tecido oclusivo. O
produto néo deve ser
i usado em casos de,
feridas aberias (pode
resultar em absargéo do
icdo) e em curativos
oclusivos. Restricio de
uso: necnatais e
gestantes pode causar
intoxicagdo pelo ioco.
. Evitar uso prolongado.
iodopoli-vidona 10% iodopelividona  Solugao Antizséptico para USP XXIli pag. Uso externo. Aplicar O produto ndo deve cer CARACTERES: Liquido limpido, Liquido
| iodopclivicona aquosa uso 1268 topicamerite,nas a'.as  usado em casos de castanhoavermelhado,
que equivale a tapico 1289, afetadas ou a critério alergia ac iodo, feridas  odor caracteristico de iodo, sem
1% Formulario médico. Agdo: é um abertas presenca de particulas em
iodo ativo Nacional produto a base de (pode resuitar em suspenséo. PH: Entre 25 a
1*Ed. U- DO polivinii pirolidona iodo  absorgéo 6,5. DOSEAMENTO: Minimo
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iodopoli-vidona 10%
iodopolividona
que equivale a
1% iodo ativo

minimo de
70% de
manteiga de
cacau

manteiga de
cacau

nitrato de prata minimo 8Z,8%  nitrato de prata

| nitrato
de prata

7of 16

icdopol adona | Salucdo
hidro-

alcodlica
iodopolividona | Solugdo
‘com
| tensoativos
. rnal.uu.inﬁ de Bastdo
cacau

Bastao
| 1apis i

Lsifovs..sauac.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_1...

1o .
Martine
Gedp

T 11234,

Camaicdyi @ du
camyo
operatoiio &
preparagdo pré- |
nperatonia (aiti-
sepsia

da pele).

(USP XAl pig
11269,
Formularo

Nacional 1*

{E..DOU
1 15/08/05.

LM Suiifal ST
~omplexo estavel e oti'o
que libera o iclo
progressiva n.

2iiYe rontra o, Js Ly
f0.01hias Ge bactesas n.'c
escorul furng se

uso: necnatajs e
gestantes
pode causar intoxicagao
pelo iodo. Evitar uso

I do. Em caso de

ViFus, sem imitar r.m
sensibil.za; a poie,
sende fazirene

re- wvivel e dgua.

U0 . deino. E ing. 30
na demarcagdo do
camyu0 operatdiio e na
preparigao
préoperatona aa peie do
paciente e da equipe
urgica. A ha-se

132* Ed. pag.
1123.4,

Ant-sepsia da
pele, médos e
antebragos.

Emoliente para
rachaduras
nos labios.

(LEPAXIN pag.

1269, ~ale
Farmulagso
Nacional 1*
Ed. - DOU

15'08/05

1 Farmacopéia
 Brasileira 1*
'Ed., 573-574.

Martindale
32* Ed., 1999,

pég.1385.

Ceratoliticos e
ceratoplasticos.
caustico para
VeIrrugas ou
outros

| Farmacopéia
| Brasileira 1*

| Ed. pag. 601.
 Martindaie 1*
| Ed. Espanhot

espalhar na pele e
massagear por 2
minutos. Deixar
evaporar o dlcool
normalmente. Se
necessanio, repetir a
operagéo. Agéo: &
um pruduto a base de
polivinil pirrolidona icdo
em solugdo alcodlica,
um complexo estuvel e
ativo que libera o iodo
progressivamente. E
ative contra todas
as formas de bactérias
néo espcruladas,
fungos e virus. O
empreg. do p-oduio
paia pravengéo e
tratamento de infecgbes
cutdneas ndo apresenta
o inconvenient e de
imitagoes da pele e por
(ser h.drossoilive
| nde mancha
acentuadamerie a peie,
sendo faciimente
removivel em agua.

Uso exterho, E-indicudo
na degermagic das
mdos e bragos da
equipe cinirg.ca e na
Lreparacdo pré-
operatoria da pele de -
pacizntes. Au 'nsclha-se
espalhar na pe.e »
massa jear sor 2
miratos. TuaLguar com
&gua correlte e repatira
aglicagaq se nuwupiriu,
secaido 3 pele com
gaze ou tealha
esterilizadz. Agda: é uin
prodyio a base c'e
polivinil pirrolidona

iodo em solugao
degermante, um
complexo estavel e tvo
que iibera o iodo
progressivamente. £
ativo confra tocas

as formas de bactéiius
nao esporuls las,
fungos e virus. O
emprego do produto
paia prevengdo e
tratamento de infecgdes
cutaneas ndo apresenta
o inconvenient

e de imtagdes da pele e
por ser hidrossoltve |
ndo mancha
acenfuadamente a pele,
sendo facilmente
removivel em agua,
Aplicar sobre os lapios
vanas vezes

ao dia.

Uso eatemc. Aptcar
uma vez ao dia.

ingestao
acidental lomar bastante
lc.te ou clara de ovos
batidas em agua.

O produto néo deve CARACTERES: Liquido limpido,

.:d, Ui uoiodo) e em curativos  0,800% a 1,200% de iodo:
oclusivos. Restrigdo de  disponivel. PROVA FOLHA
DE IDENTIFICAGAO:

RUBRICA

serusado em casos de  castanhoavermelhado,

alergia ao iodo,

feridas abertas (pode
resulitar

em absorgdo dc iodo) &

odor caracteristico de iodo, sem

presenca de particulas

em suspensdo.PH:Entre 2.5a

6.,5. DOSEAMENTO:

SEMUS - ANA 503;

Liquido

em curativos oclusivos.  Minimo 0,800% a 1,200% de iodo

Restrigéo de uso:
neonatais

e gestantes

pode causar intoxicagéo
pelo iodo.

Evitar uso prolongado.
Se ingerido,

beber grande
quantidade de

leite ou claras de ovos
batidas em agua. Em
contato

com os olhos, lava-os
com

agua corrente. Em
qualquer

um dos casos procure
onentagdo

médica.

O produto ndo deve
ser usado em casos de
alergia ao iodo, feridas
abertas

(pode resultas em
abscrgda do iodo) & em
curatives oclusivos
Restrigio de uso:
neonatais e gestantes
pode causar intoxicagdo
pelo iodo. Evitar uso
prolongado. Se ingerido,
beber grande
quantidade de leite ou
claras de

uvos batidas ern dgua.
Em contato

com oé olhos, lava-los
com &gua corrente. Em
qualquer um dos casos
procure orientagio
médica.

Nao ha.

N&o usar nos olhos.
Evitar atingir pele sadia.
Usa nédo aconselhavel
em pacientes diabéticos

ou com problemas

disponivel . PROVA
DE IDENTIFICAGAO:

CARACTERES: Liquido limpido,

castanhoavermelhado,

odor caracteristico de iodo, sem

presenga de particulas em
suspensdo. PH: Entre 25 a

6,5. DOSEAMENTO: Minimo

0,800% a 1,200% de iodo
disponivel. PROVA
DE IDENTIFICAGAO:

branco-amarelada,

untuosa ao tato, de odor e sabor

que lembram

os de cacau torrado, sem a
presenca de corantes.
SOLUBILIDADE:

Fracamente solivel em aicool

Reagente, sclavel em dlcool

absoluto Reagente fervente, e

bem solivel em éter reagente &
doroférmio, PONTO DE FUSAO
(Conforme especificagdo intema

Liquido

" CARACTERES: Massa sélida,  Solido

da empresa). INDICE DE ACIDEZ

(Conforme especificagdo intema

da empresa), INDICE DE

SAPONIFICAGAO (Cenforme

especificagdo intemna da

empresa). BACTERIAS TOTAIS:

Maximo 500 UFC/g.

FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:

Méximo

100 UFC/g. AUSENCIA DE
PATOGENOS: P.
Aeruginosa; E. Coli;
Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.

CARACTERES (Conforme
especificagdo intema da
empresa). PROVA DE
IDENTIFICAGAO.

DOSEAMENTO: Minimo 89,8%

solido

23/09/2022 15:08
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cleo de
améndoas

dleo de ricino

oleo mineral
Z
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c . ites

da,
100% dleo de  diwo de | Urec En.
| améndcas améndcts puio
100% oleo de  dleo de Oleo Laxante.
ricino mamona i Emali
3 A
ascin &
g
anly vt
100% oleo petiolato dleo Laxante e
mineral ‘liquido terapia em
uso topico para
pele
ressecada &
aspera
ook

v

wirculatrios.

Contra indicagfes:
Fess0as alérgicas ao
pruduto. Precaugdes e
adverténcias:

n&o é o c3s0.

Precaugdes e
adverténcias: em
grandes doses pode
causar nausea,
vomitos,cilica e severo
efeilo purgativo,Contra
indigagbes:
contra-indicado nos
casos de obstrugdo
intestinal crénica,
denga oe crohr, colite
ulc wativa e qualquer
outro episadio

de inflamagEo ro
intestino.

Contra-indicagdes:

deve-

se evitar o uso na

presenga de nauseas,

vomitos, dor abdominal,
ides. dif

Li . E,a'.-"/U Vo
- 4. 1830,
PO . & T O T A A ol
E. asilaire 1 - .ic 5814 GJ meinana
Ec., 19.4- Ju-apt.
prg.6i7. o banno.
Martine . i
Ed
E patia,
125,.3 pag.
1748
“afg Wil
Farituc iia  Doses de 15 a1 [y
Biisiieira2*  colher ge s0p*)
294358 - promove a evacJagdo
ply.613/61+. aquosaentre iad
Matindale 1*  hores, agdo rdpida.
Ed. (ggpanhol . s
-of3 Ad3e. i
B .
1 v
als
g - Ve
[
Farmacopéia No tratamento da
Brasileira 3*  prisdo de ventre, 15 ml
Ed.- 1977 - (i
pag. 640- colher de sopa) a noite
642. outra dosagem
Martindale 1* no dia seg ao
Ed. Espanhol despertar. Caso ndo
2003- pag. obtenha éxito, aumente
1602 (6403-).

a
dosagem para 30 ml ( 2
colheres de sopa) a
noite e

15 mi pela manha.
Criangas maiores de 6
anos: (1-2mi) por

kg de peso a noite ou
pela manha).
Administragdo a
criangas menores de 6
anos, consulte o seu
médico.

de deglutigéo, refluxo
gastroesofégico e em
pacientes acamados.
Esse medicamento &
contra indicado para
criangas menores de 6
anos. Precaugbes e
adveriéncias: laxantes
néo devem ser
utitzados por mais de 1
semana a menos que
indicado

por um médico. Ndo
administrar junto com
alimentos ou quando
houver presenca

de hemorragia retal. Se
notar alteragéo
repentina dos habitos
intestinais durante duas
semanas, consulte um
médico antes

de fazer uso de
laxantes.
Desaconselhavel

apds cirurgia anoretal,
pois poderé causar
prurido

anal, A exposigio ao
sol apés aplicagdo do
produto na pele pode
provocar queimaduras.
O produto ndo contém
protetor solar. E ndo
prolege contra os raios
solares. Ha risco de
toxicidade por
aspiragdo. Uso durante
a gravidez e

lactagdo: o uso crénico
durante a gravidez pode
causa

hipoprotrombinemina

..saudz.gov.bi/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_1...

SEMUS - ANAJATUB.
FOLHA
de Nitrato de Pmum
RICA

CARACTERES: Liquido limpido,
incolor ou levemente amarelado, |
quase inodoro. SOLUBILIDADE: |
Praticamente insolivel em etanol
96, miscivel

em éter, cloroférmio e vaselina.
PROVA DE

IDENTIFICAGAQ: DENSIDADE:
Cerca de

0,910 a 0,920 (25°C.) PROVAS
DE IMPUREZA:

verificar

auséncia de OLEO SEMENTE
PESSEGO,

ABRICO, GERGELIM: Nio deve
tomar coloragdo ;
avermelhada ou parda. OLEO DE
GERGELIM:

Néo deve apresentar

coloragdo vermelha. OLEO DE |
ALGODOEIRO:

N&o deve produzi coloragio
vermelho-vinhosa.

OLEO

DE AMENDOIM: Nédo deve turvar, !
nem precipitar.

VARIOS OLEOS

ESTRANHOS: Deve conserva-se

limpido.

OLEOS ESTRANHOS;

PARAFINA LIQUIDA:

Néo deve

depositar nenhum acido graxo,

nem se turva

pela adigdo de 1mi de dlcool.

OLEOS SECATIVOS: Deve

converte-se numa

massa branca sélida. INDICE DE
SAPONIFICAGAQ. INDICE DE
INSAPONIFICAGAO.

INDICE DE ACIDEZ.

CARACTERES: Oleo viscoso,
quase incolor ou amarelo pélido,
odor e sabor caracteristico.
SOLUBILIDADE: Soluvel

a 20°, em 2 volumes de alcool,
acido acético, éter, cloroférmio e
éter de petroleo. PROVA

DE IDENTIFICAGAO:
DENSIDADE: Cerca de 0,945 a
0,985 (25°C).

INDICE DE ACIDEZ: Méaximo
4,0%. INDICE DE I0DO: Entre 83
a 88. INDICE DE
SAPONIFICAGAO:

Entre 177 a 187. VISCOSIDADE:
(Conforme especificacdo intema
da empresa). BACTERIAS
TOTAIS: Maximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
Maximo 100 UFC/g. AUSENCIA
DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;
E. Coli; Staphilococcus

aureus; Salmonella sp.
CARACTERES: Liquido
oleaginoso, transparente,
limpido, incolor, ndo fluorescente,
inodoro quando
frio.SOLUBILIDADE: Insolivel em
agua e no alcool,

solivel nos dleos volateis.
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
DENSIDADE: Entre 0,845

a 0,905 (250 C). VISCOSIDADE.
NEUTRALIDADE: Permanece
neutro ao papel de tomassol.
LIMITES DE COMPOSTOS
POLINUCLEARES: Maximo

1/3 da absorbancia do padrio. Ab
Padrao=PARAFINA SOLIDA.
Oleo & suficientemente limpido
sobre fundo branco.
COMPOSTOS SULFUROSOS:
Mistura ndo

deve escurecer, apos aguecito a
700 C, durante 10 min, e
resfriamento.

PRESENCA DE ACIDO
SULFURICO:

filtrado ndo deve modificar-se
pelo soluto pelo nitrato de

prata. PRESENCA DE ACIDO
CLORIDRICO fiitrado néo deve
modificar- se pela adigio de
soluto de nitrato de prata.
BACTERIAS TOTAIS: Méaxima
500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
Maximo 100 UFC/g. AUSENCIA
DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;
E. Coli; Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.

Liquido

Liquido

Liquido |
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6xido dezinco  10% éxidode  pomada de  Pomada

zinco oxido de zinco

oxido de zinco  25% dxido de  pasta d'dgus pasta
zinco

bxido de zinco  25% oxido de  pesta d'dgua  pasta
+ calamina zinco com calamina
& 10% de
calamina.
Calamina
(EUA) = éxido
de zinco com
pequena
quuantidade de
éxido
de ferro. BF
12001 -
carbonate
| basico de zinco
+

éxido de ferro.

txida de zinco | 25% xido de  pasta ddgua  pasta

+ zinco com enxofre
enxofre e 10% de
enxofre.

pasia dagua  pasta

Gxido de zinco  25% dxido de
i riantolada

+ mentol zinco
e 0,5% mentol.

sicativo e anti-
eczemaioso

Antisseptico,

cicatnzante,

Antisseptico &
secativo,
Adstringente e
antipruriginoso
leve.

Escabiose,
principalmente,
quando houver
infecgéo

secundéria.

Antisséplico,
secativo e
cicatnzante.

Agdo
refrescante,

cupsi//uo. 8.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_1...

Farmacopéia

| Brasileira 1
|Ed., 1826 -

| pag. 752.

| Martindale, 31*

Ed., pag.

1098

Formulario
Nacional 1*
Ed. - DOU
15/0%8/05.
Martndale 1*
Ed. Espanhel
2003-pég.
221

Formulano
Nacional 1*
Ed. DOU
15/08/05.
Martindale 1*

| Ed. Espsnhol

2003 - pag. 22
M.

lFou'rnliriu
' Nacional 1*
|Ed.-DOU

15/08/05.
Martincale 1*
EJ. Espanhol
2003-pag.
2211,

Fornuwlano
Nacional 1*
Fd. - DOU
15/08/05.
Martindale 1*
Ed. Espanhol
2003 pag.
2211

Uso extemo. Apucar
no local duas ou
ma's vezes ao d.4.

Usd extemno. Aplicar
nas éreas afetadas,
duas a trés vezes ac
dia,

excelo em zoncs
piosss.

Uso extemo. Aplicar
nas dreas a‘etadas,
duas a

trés vezes ao dia,
exceto nas zonas

pilosas.

areas atetadas, duas a

trés vezes ao dia,
exceto nas zonas

pilcsas.

I'possoliveis (a, d, e, k),
calcio, fosfatos e alguns
medicamentos
administrador por via
oral, como
anticoagulantes,
cumarinicos, ou
indandionicos,

anticoncepcionais e
glicosideos cardiacos.
Reagdes adversas
efeitos metabélicos,
redugdo do nivel sérico
de beta-caroteno, efeito
gastnntestinais,
dosagem

oral excessiva pode
resultar em
incontinéncia e prurido
anal. Efeitos
respiratérios: o dleo
mineral deprime o
reflexo da tosse
facilitando a aspiragéo
podendo ocorrer
pneumonia lipidica,
mesmo em individuos
normais. Os pacientes
menores de 6 anos,
idosos debilitados

de dleo que
pode levar a pneumcnia
lipidica.

Agitar antes de usar.

Agitar antes de usar

Uso extemo. Aglicar nas Agilar antes de usar

areas afetacas, duas a

trés vezes 30 dia,
exceto em zonas
pilosas.

SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA :

RUBRICA &

3

CARACTERES: Pomada branca, Semi-

pralicamente inodora. solido
DOSEAMENTO DE OXIDO DE

ZINCO: Entre

8a11%.

CARACTERES: Pasta branca Semi-
acinzentada, praticamente sélido

inodora, apds tempo em repouso
separa-se agua. DOSEAMENTO
DE OXIDO DE ZINCO: 25%
éxido de zinco. BACTERIAS
TOTAIS: Maximo 500 UFClg.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
Maximo

100 UFC/g.

AUSENCIA DE PATOGENOS: P.
Aeruginosa,

E. Coli; Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.

CARACTERES: Pasta branca
acinzentada, praticamente
inadora, apés tempo em repouso
separa- se dgua. DOSEAMENTO
DE OXIDO DE ZINCO:

25% oxido de zinco.
BACTERIAS TOTAIS: Méximo
500 UFC/g,
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
Maximo

100 UFC/g.

AUSENCIA DE

PATOGENOS AUSENCIA

Semi-
sélido

DE
PATOGENOS: P. Aeruginosa; E.
Coli; Staphilococeus |
aureus; Salmonella sp.
CARACTERES: Pasta branca
acinzentada, praticamente
inodora, apés tempo em repouso
separa-se dgua. DOSEAMENTO i
DE OXIDO DE ZINCO: 25% i
éxido de zinco. BACTERIAS

TOTAIS: Maximo 500 UFClg.
FUNGOS/LEVEDURAS

TOTAIS: Méximo 100 UFC/g.

AUSENCIA DE

PATOGENOS AUSENCIA DE
PATOGENOS: P. Aeruginosa; E.

Coli; Staphilococcus aureus;

Salmonella sp.

CARACTERES: Pasta branca Semi-
acinzentada, com odor de mentol, sdlido |
apos tempo em repouso separa- {
se dgua. DOSEAMENTO

DE OXIDO DE ZINCO: 25% éxido| |
de zinco, BACTE- |
RIAS TOTAIS: Méximo 500

UFC/g. FUNGOS/

LEVEDURAS

TOTAIS: Maximo 100 UFC/g.

AUSENCIA f
DE PATOGENOS:AUSENCIA DE !
PATOGENOS: P. Aeruginosa; E.

Coli; Staphilococcus aureus;

Salmonella sp

Semi-
sdlida

23/09/2022 15:08
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parafina sélida 100% paratina  pararina sJidé  bana
solida fisioierap.. .
i fon' = 03 0

pedra hume

Permangana to 100 mg de

de p

\Jsc em

R R
alivicr a

dur de
artcilago.s
inflar..a04s,

minimo 89,5% ailmen de pé A e

htps://bvsiic.zan

de pedra hume potdssio hemostaiico
tépico.

parmanﬁnnatn comprimide Dermatites e
de potissh ki

Fane Uso... .. s0em
Brasile. . o fisiolera . . .m forma de
Ed.-1936-  Lanho
p-0. 65031,  ge cerz pais e b
Mi.aidule 1% alviar a dor de
Er.. (espanwl) 2rtmulagBes inflarnacas.
LY
Me o w30
EC L1382
Ve ). USE
25, pog

* "3cooe -

. 1

300

arindal s

ra,

9t
Fam Aplicar soore os
| Brasileira 2*°  fenmentos ou fissuras.
Ed.pég. 87. Uso
{USP 23*Ed. limitado a pequenos

11395 - pag. 53. corles na pele. Utilizar

| Mart'ndale, 32* na forma
(Ed. - solida ou em solugéo a
1189y pag. 1%
11547, de pedra hume em
| 100mi
de agua filtrada ou
fervida.

Centra indicagbes e
precaugdes: ndo ha
relaios de efeitos

acversos ou contra

indicagdes.

Solugdes acima da
concentragéo indicada
podem causar efeito
imitante, ou ser
corrosivo. A ingestio
acidental pode causar
hemorragia
gastrintestinal. Neste
caso procurar
imediatamente auxilio
médico.

O permanganato de

assio é um potente

como
adstringente
bactericida.

; de put.issdo

Famacupéia Diluir o comprimido
| ileira 3*  nor to do

Ed. 1976 - usQ, em um a quatro
 pagina itros.
| 662/663. de agua e usar na forma
' Formulario de compressas ou no
| Nacignal 1* banko, ou a

Ed. DOU critério médico.
1 15/08/05.
| Martindale 32*

Ed., 1989,

pég. 1123.

oxidante que se
decompde em contato
com a matéria organica,
pela liberagdo do
oxigénio. Exerce fungdo
anlisséptica.

"Ndo deve ser
ingerido®- 0

uso de pos-
concentrados

e

solugdes concentradas
pode ser caustico e
em algumas vezes o
uso de solugdes
freqientemente
podem ser iritantes

a0 tecido cutaneo,
além de tingir a pele
de marrom. No caso
de ingestdo acidental
procurar auxilio mécico,
O produto é destinado
somente

para uso extemo (uso
tépico). O vso

de.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_1...

SEMUS - %AJATUBA
FOLHA

CARACTERES: M . E;

incolor ou branca, mmﬂ

translicida, microcristalina;
inodora, insipida, untuosa ao tato.
PROVA DE IDENTIFICAGAD:
ACIDEZ: ou alcalinidade - aqueca
2,0 g com igual volume de alcool |
R: o alcool separado deve ser
neutro ao papel

de tornassol. Substancias
faciimente carbonizdveis - Num
tubo

seco

munido de rolha esmerilhada,
coloque 5 ml,

fundidos a

temperatura pouco acima da de
fusdo (68 a

72°C), e aquega

durante 10 minutos no banho-
maria a 70° durante

este tempo,

agite o tubo de maneira a fazera
mistura ir de

uma ponta a outra: o

dcido sulfurico ndo deve
apresentar-se mais escuro

do que

a mistura padrdo preparada a
partir de 3 ml de

cloreto férrico

(SC), 1,5 mi de cloreto cobaltoso
SR, 0,5m

de sulfato clprico (SC) e

5 mi de parafina liquida.
ABSORBANCIA:

Uma solugdo a

0,05% (p/v) em 2,2 4-
trimetilpentano, a 290

nm, néo

maior que 0,5. ACIDO
SULFURICO - agite

durante 1 minuto 5 g de

parafina fundida com 25 mi de
agua destilada

a 80° e filtre: o

filtrado ndo deve modificar-se
pelo soluto de |
nitrato de bario. ACIDO i
CLORIDRICO - saluto

anterior

também néo se modifica pelo

soluto de nitrato

de prata.

SUBSTANCIAS ORGANICAS
ESTRANHAS

- aquega a banhomaria

durante 5 minutos, em uma

capsula de porcelana, 10 g de

parafina com 10 gotas de solugdo

de permanganato de potassio a

1:1000, sob agitagdo constante :

a cor roseaarroxeada do

permanganato ndo deve

desaparecer.

CARACTERES: Pé enistalino ou
cristais, branco, inodoro.
SOLUGAO AQUOSA: Acida ao
papel de tormassol.
SOLUBILIDADE: 1g dissalve-se
7,5ml de

dgua, 0,3ml de dgua fervente e
2,5ml de glicerina, insolivel em

dlcool.

PONTO DE FUSAO: Cerca de
92° funde em sua dgua de
cristalizagdo. PROVA DE
IDENTIFICAGAO: AMONIO: Os
vapores que se desprenderem
né&o devem azulecer o papel de
tornassol. CALCIO: Néo deve
haver turvagdo, nem precipitagao.
FERRO: No

méximo 20 ppm. CLORETO: No
méximo 10 ppm. SUBSTANCIAS
INSOLUVEIS NA AGUA: Maximo
0,005g. DOSEAMENTO: No
minimo 89,5% de KAI(SO4) 2.

CARACTERES: Pé ou
Comprimido de coloragéo
preto-arroxeado, brilho metalico,
septado.SOLUBILIDADE: 1 g
dissclve-se em 14 ml

de dgua fria, em 3,5 ml de dgua
fervente. DOSEAMENTO
PERMANGANATO DE
POTASSIO: 100 mg (88% a
100,5%.).

Solido

Sélido

23/09/2022 15:08
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permanganato ' minimo 87%  p ‘manganato  pd

de potdssio ' de de potéssio
permanganato
de potassio.
OBS: envelope
contendo
100mg de
permanganato
de
potassio em
po.
peroxidode | 2,5% a5%de Gelde gel
% " perxid peréxido de
'de benzoila | benzoila
peroxido de 10% de Gel de gel
benzoila perdxido de peroxido de
benzoila benzoila
peroxido de 5% de logdo de emuisdo
b o peréxido de peréxido de
benzoila benzoila

k.ps://bvs.s.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_1...

Jeimalites e  Farmac. péia
exsudativas, | brasileira 3*
como Ed.- 1376 -

adstringenie pagina

bactericida. 662/663.
Formulario
Nacicnal 1*
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 32*
Ed., 1698,
pag. 1123.

! ~
Tratame. to - Formulario

EXCCSSIVO Na mucosa
vaginal pode alterar o
ph: vaginal (4,5 a §),
acelerando a T
aesconiagdo

as epité;s e eliminanda
os bacilos de
dredenein.

As Juctiss

vaginais dcvem ser
usadas, e. clusivamente,

em
casos de infecgdes
purulentas.

topico oa Nacicnal 1*

acne. Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 1*

pag. 1317

Tratamento
16pico da
acne.

Martindale 32*
Ed. p. 1079

Tratamento
topico da
acne.

Formulario
Nacional 1*
 Ed.-DOU
156/08/05.
Martindale 1*
Ed. Espanhol
2003 - pag.
1317,

SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA QQ :

RUBRICA

Diiuir 0 6 no O permanganato de CARACTERES: Pé ou Salido
momento do uso, polassio & um potente  Comprimido de coloragdo
em um a quatro liiros oxidante que se preto-arroxeado, brilho metalico,
de égua @ usar na forma decompée septado. SOLUBILIDADE: 1g
de compressas em contato dissolve-se em 14 ml
ou nc banno, ou a com a matéria organica, de égua fria, em 3,5 ml de dgua
critério pela liberagdo do fervente. DOSEAMENTO
médico. oxigénio. PERMANGANATO DE

Exerce fungéo POTASSIO: Minimo 87% e no

antisséptica. maximo

“Néo 100,5%.

deve ser ingerido” - o

uso de pés-

concentrados

e s

solugdes concentradas

pode

ser caustico e em

algumas

vezes o

uso de solugdes

frequentemente

podem

ser irritantes

ao tecido cutaneo,

além de tingir a pele de

marrom. No caso

Vv » dejngestéo acidental

procurar auxilio

médico. O produto &

destinado somente

para uso extemo (uso

tépico). O uso excessivo

na mucosa

vaginal pode alterar o

pH: vaginal (4,5 a 5),

acelerando a

descamacéo

do epitélio e elimnando

os bacilos de

doederlein.

As duchas

vaginais devem ser

usadas, exclusivamente,

em

casos de infecgdes

purulentas.
Uso extemo, Aplicar Caontra-indicado para CARACTERES (Conforme
fina da ce T de 12 anos. O  especificacdo intema
gel nas dreas afalacus, oxido de il da empresa). VISCOSIDADE
uma a duas vezes pode descolorir os (Conforme especificagdo intema
ao dia. Recomendavel cabelos @ manchar da empresa). DOSEAMENTO
uso roupas. Pode PEROXIDO DE BENZOILA
de ocorrer ibilizag (D
blogueador solar de contato conforme concentragiao).
néo alcodlico durante em alguns pacientes, BACTERIAS TOTAIS: Méximo
o dia. além de vermelhiddo e 500 UFC/g.

descamagéo. FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:

Em uso Maéximo 100 UFC/g. AUSENCIA

prolongado ocasiona DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;

dermatite. E. Coli; Staphilococcus aureus;

Salmonelia sp.

Uso extemo. A Evilar exposi¢do ao CARACTERES: (Conforme Semi-
noite antes de deilar sol durante o tratamento especificagdo intema ' solido
aplique o gel sobre as  devido a da empresa). VISCOSIDADE:
areas afetadas. Durante possibilidade do (Conforme especificagio intema
1 semana aparecimento da empresa). DOSEAMENTO H
mantenha o de manchas da pele.  PEROXIDO DE BENZOILA 10%
produto na superficie Contra-indicado para de
afetaga por menores de 12 anos. peroxido de benzoila.
apenas 1 hora e O perdxido de benzoila BACTERIAS TOTAIS: Méaximo
enxagle. pode descolorir cs 500 UFC/g.
Apos esse pedodo se  cabelos FUNGOS/LEVEDURAS
néo e manchar roupas. Pode TOTAIS: Maximo 100 UFC/g.
ocorer iffitaydo ocorrer sensibilizagio  AUSENCIA DE PATOGENOS: P. |
aplique na superfi_ie de contato em Aeruginosa;
afetada e deixe alguns pacientes, além E. Coli; Staphilococcus aureus;
fixar a noite tods & de Salmonella
lavando vermelhiddn e sp.
na manha seguinte. descamagéo. Em uso
Recomendavel uso prolongado ocasiona
de dermatite.
blogueador solar
néo alcodl.co durante
o dia.
Uso extemo. Apiicar Contra-indicado para CARACTERES (Conforme Liquido |
fina camada da menores de 12 anos. especificacdo intemna i
logéo nas areas O perdxido de benzoila da empresa). VISCOSIDADE
afetadas,uma a duas  pode lorir (Conf
vezes os cabelos e especificacdo intema da
ao dia. Recomendavel manchar roupas. Pode  empresa). DOSEAMENTO
uso de bloqueador ocorrer sensibilzagdo  PEROXIDO DE BENZOILA.

solar ndo alcodlico
durante o dis.

de contato

em alguns pacientes,
além de vermelhidio e
descamagéo.

Emuso

prolongado ocasiona
dermatite.

5%de perdxido de benzoila.
BACTERIAS TOTAIS:

Maximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: |
Maximo 100 UFC/g. AUSENCIA
DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;
E. Coli; Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.

23/09/2022 15:08
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CARACTEREg %A 1\9 0

peroxido de 3% de | dgua solug Antiss. | USP» Usu lupto 2 Cuidade com os olhos :
hidrogénio peroxido de | oxigenads 10 1885 - sob.e 3 local, e mucosas, produto inodoro ou W i
hidrogénia ‘volumes 767, previamente it fortemente oxidante. fraco odor unmA_L_
i Furme.. para a astef Em regides piiosas do  PROVA DE IDENTIFICAGAO:
Jasic - deferurentu.. COrpo Ou Couro DOSEAMENTO: Minimo
Fi.piy Tit  Gargareus cabeludo 2,500 e maximo 3,500 g H202.
e 719, ou boched.as: pode clarear os DETERMINAGAO DE PH:
Marzingadle, 32¢ zilun 1 coiher oe sopa  pelcs ou cabelos. O uso  (Conforme especificagdo
=d. -1399 a0 prolongado deve intema da empresa). Liquido
2dy.11186. #0 ‘utyem 1/2 ccpe Je  ser evitado. O uso desta
Cormulario dou 1 fitrada ou solugdo como
Nacio..al fervida. enxaglante ducal pude
1*Fd.-DO'I causar
15/08/05; LU'sr? ulceragdes ou inchago
7 200« pag. na boca.
' 835,
da para itamina A ! dapara | p d: pamacs Furmulario Usw ¢ mo, Aplicar CARACTERES: (Conforme ‘Semi- |
assadura 100.000 assadura i secativa, Nacional 1*  nas dreas afetadas, especificagdo interna solido |
uUl/100g; cicatrizante Ed. - DOU « pos linipeza, quando da empresa). VISCOSIDADE,
vitamina utilizada na 15/08/05 necessano. (Conforme
D 40.000 preveagio e especificagio intema da
Ui10og, tratamento de empresa). DOSEAMENTO:
6xido de zinco assaduras vitamina A - 100.000
10% e brotoejas. Ul/100g; vitamina D 40.000
UI/100g; oxido de
zinco 10%. BACTERIAS TOTAIS:
Maximo
100 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
Maximo
100 UFC/g. AUSENCIA DE
PATOGENOS: P.
Aeruginosa; E. Coli;
Staphilococcus aureus;
. Salmonella sp.
pomada para  acetalo de pomada para  pomada Dor & F amildric Uso edtemo. Aplicar Naéo utilizar no caso CARACTERES (Conforme Semi-
fi de hids i fissuras de ! sangramento de  Nacicnal 1* na area afeiada, duas a  de hips idad pecificagdo intema solido |
perineo 0,5% ; perineo hemorroidas Ed. - DOY trés vezes ao dia, Com aos p da da empresa). VISCOSIDADE, i
lidocaina interas ou *5/08/0% a diminuigdo dos formula. N&o foram (Conforme
base 2,0%; Lxiemas, i i Lma aplicagio beleci pecificagdo intema da
subgalato de pruridos anais, a0 dia por duis a trés aseguranga e eficicia  empresa) DOSEAMENTO:
bismuto 2,0%; eczama perianal, - 'di4d'ou a criténo ! deste produto em acetato de hidrocortisona
6xido proctite branda, n.édicu. criangas, gestantes e 0,5%, lidocaina base 2,0%,
de zinco 10,0% fissuras, pro mulheres no periodo subgalato de bismuto
eoperdterio em da amamentagdo, 2,0%,; dxido de zinco 10,0%.
cirurg.as BACTERIAS TOTAIS:
w ano-re B/sCo ) e LA Maximo 100 UFC/g.
posaplicagdo 1Bg FUNGOS/LEVEDURAS
L TOTAIS: Maxime 100 UFC/g.
ropeia AUSENCIA
e mi DE PATOGENOS: P, Aeruginosa;
wf 3 E. Coli; Staphilococcus
L aureus; Salmonella sp.
sais para cloreto sédic sais para po Indicado para Formuwaéiio Uso internc. Dissoiver  Contra-indicadas em CARACTERES: (Conforme sdlido
reidratagdo 3,5¢g; reidratagdo oral repasigao | Nagior.al 1* o envelope ileo paralitico, em especificagdo interna
oral cloreto de ! oas perdas |E4.-DCU  em Um litro de agua obstrugo ou perfuragéo da empresa), PERDA POR
potassio acumuladas | 15/08/05 filraca ou fervida. intestinal e i DESSECAGAO:
1,5g; citrato de de agua e Administrar nos vomitos incoerciveis (Conforme especificagdo intema
sodio eletrolitos 2 100 a 150 mL/kg de (ndo contidos). da empresa). DOSEAMENTO:
diidratado 2,9g; (reidratagdo), " peso Nao interagem com cloreto sddio 3,5g; cloreto de
‘ glicose ou para i corporal em periodo de  alimentos e nem com  potassio 1,5g; citrato de sadio
| 20g. OBS: nanutengdo ca 4 a 6 horas. Se nas outros fdrmacos. Nao se diidratado 2,9g; glicose 20g.
formula por hidratagdo primeiras duas horas observa reagfo adversa (variaglo aceitdvel 90 a 110%)
envelope, (apds a fase de de tatamento com a posologia BACTERIAS TOTAIS: Maximo
| conforme reidratagdo), em | 0s vomitos continuarem recomendada. 100 UFC/g.FUNGOS
Portaria caso de diarréia | impedindo Precaugdes: /LEVEDURAS TOTAIS: Maximo
108/91: sédio aguda. que o paciente usar com cautela em 100 UFC/g. AUSENCIA DE
190 mEg/L + administre pacientes PATO-
| potdssio 20 a a solugdo, procurar com fungdo renal GENOS: P. Aeruginosa; E. Coli;
25 mEg/L + imedi ] P i Staphil IS aureus,
‘ cloreto 80 | médico. Adverténcia: deve-se Salmonella sp.
:mEg/L + citrato ’ seguir atengéo no
130 a 35 mEg/L preparo, usando a
| + glicose i quantidade de agua
1111 mmol/L recomendada e,
i previamente fervida.
Apés o preparo da
solugdo o que néo for
consumido em 24
horas deve ser i
| desprezado. i
solugéo .5 % de iodo; | solugdo solugdo Antim_zotico. Formulario Uso extemo. Aplicar O produto rido deve CARACTERES: Liquido limpido, Liquido |
antimicotica .0 ‘ antimicotica Nacional 1* nas areas afetadas, ser usado em casos de  de cor e odor caracteristico. ;
com iodo iodetode  comiodo Ed.-DOU duas a trés vezes ac dia alergia ao iodo, feridas DOSEAMENTO: iodo e dcido
| potdssio; 8 15/08/05 abertas (pode salicilico.
' 2,0% de acido ~ resultar em absorgdo
- salicilico; 2,0% . do iodo) e em curativos
acido = 4 oclusivos.
benzdico, 5,0% - Restrigio de uso:
tintura de - neonatais e gestantes
benjoim pode causar intoxicagio
pelo ioda.
v Ewitar uso prolongado.
Suspender o uso se
houver mudanca de i
coloragéo ou odor da |
solugdo. |
pagina 52 !
‘solugdo de  0.9% de solugdo lugd Parar ¢do, Marundale 1* Ed. Para nebulizagdo, Nao utilizar se o liquido CARACTERES: Liquido limpido, Liquido
cloreto de cloreto de fisiclogica de lava-gens de Espanhol 2003 pag. lavagens de lenies nao estiver limpido,incolor, incolor, transparente, inodoro,
sodio sodio cloreto de sédio lentes de contato, 1037. Martindale 32* de contato, transparente e inodoro. | sabor salgado, sem presenga de
0,9% lavagem de Ed., 1989, pag. lavagem de Uso externo. Sem | particulas estranhas. PH: Deve
ferimentcs e 1163. USP 24 - pag. ferimentos conservanie, ‘@sta entre 6,00 a 7,00.
hidratagdo da 1530, hiaratagdo da p..e | DOSEAMENTO Deve conter no
pele. ‘minimo 0,860 & maxime 0,945% de

120f 16

'Na-Cl. (USP 1,10%). BACTERIAS
I TOTAIS: Méximo 100 UFC/g.
 FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:

' Maximo 100 UFC/g. AUSENCIA

| DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;

E. Coli; Staphilococcus aureus;

23/09/2022 15:08
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Salmonella sp.
; At |0 taste de endotogiRRIC A
soluto sulfatode  dgua dalibour  ;:lugdo Ant.c . 000 F&indCoy « Purs .. ..iida ein Frecaugdes: conservaro | CARACTERES: Liquido limpido,
cuprozincico | cobre 1%; tratam. : Sraciera 1° _i, 1* dgua,. . frasco pem fechado, ' verde, de cheiro canfireo ¢ de
sulfato de fendas oe Zuc. Supieishicpag 7. aplhics ;345 lutas, | abrigo da juz. Cuidado sabor metalico, acre e
zinco 3,5% Mar ir.date, 32* Ed. - com olhos e mucosas; em  adstringente.
19%6 pag. 13712 ¢ . ceso de ingestdo acidental
11 piosurar socorro médico.
] 1 ; | Ndoinge:r. |
sulfato de  minimo 89% sal amarge pé PugeivoSairg  FoamL 4 de U0 @33yl ce- Couniruindicagies:em  CARACTERES: Cnstais pequenos, solido |
magnésio | de sulfato de i Eooulue SF Ed le-dechaa2 | pacientes com disfungdo  incolores, geraimente aciculares, i
| rnnwllin i 816 - pag. culhercs ce sopa) renal e criangas com - sabor salino, refrescante, amargo.
{ i 75417 35, Martindule para sdulos, | doengas parasitarias nc  PH: solugdo neutra ao papel de
32* Ed., 1908, pay. izng i ino, Contra-indicado |. PROVA DE
157, recomenca-se 0,1 nas casos de cbstrugdo IDENTIFICAGAQ: FERRO: Méximo

a 0,25 g por kg dz  intestinal crénica, dcenga 250 ppm. METAIS ALCALINOS:
peso corporal. ce mhn culu ulcerativa | Maximo 0,025% CLORETO:

Py i e isédic = Maximo 350 ppm. PERDA POR
ingeiir a deh!lmplnne intestino, COMBUSTAO: Entre 40 a 52%.
quant.Jace O uso continuo pode DOSEAMENTO Deve conter no

recomend.da com causa diarréia cronica e minimo 99% e no méximo 100,5%.

250 mide dgua  consegente desequilibio BACTERIAS TOTAIS: Miximo

fibrada antez du | eletrolitico. Néo utilizar em 5000 UFCJg.

café ca manha em | criangas menores de 2 FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:

jejun. - anos. Nio passar da dose Maximo 500 UFC/g. AUSENCIA
recomendado por dia e DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;
ndo utlizar por mais de 2 E. Coli; Staphilococcus aureus:

semanas. Salmonella sp.
sulfato de 17.5% limonada solugdo purgati /o salino Farnacopéia Uso intemo. Contra indicagdes: Contra- CARACTERES: Liquido limpido, Liquido
sodio sulfato de purgativa de Brasil.ira 1* Ed. Ingerir, em jejum,  indicado nos casos de uu:olor transparente, néo
sodio sulfato de sodio Suplemento -pag.  pura ou diluida em obstrugdo intestinal odor de essénciad e
| 14, Martiidale 32*  acua fervida ou crnica, doenga de crohn, limdo. PH: - Deve estar entre 3,0 a
Ed., 1989, filtrada em doses  colite ulcerativa e qualquer 55. DENSIDADE: - Deve ser de
pag.1213. irdividuais ae outro episoaio de 1,140 a 1,150 (250 C).
Formulério Médico  100ml ou a >ritério  inflamagéo no intestino. DOSEAMENTO: Deve conter em
Farmacéutico meédico. Caso ndo Precaugdes e tor-no de 17,5 % de sulfato de

Brasileio Virgilic  utibzar a dose auverténcias: apds uma  sodio (16,0% -18,0%). BACTERIAS
Luca 1853 - pdg. Cnica spos aberto evacuagdo completado  TOTAIS: Maximo 500 UFClg.

189/160 conservar ¢ frasco  olon (parte do intesting), FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
bem fechado em  pelo uso de um catarico,  Méximo 100 UFC/g. AUSENCIA
., geladeira. pade haver um intervalo  DE PATOGENos P. Aeruginosa;
de alguns dias até a E. Coli; Staphilococcus aureus;
recuperagdo do Salmonella sp.
movimento normal do

iniestino, o que ndo deve
ser confundido com
constipagdo intestinal. O

uso excessivo de
v enrr e Ay 1 catarticos e laxante
o . il AL pode trazer efeitos
’ et indesejdveis como
9 desidratagio, perda de
' eletrdlitos e ulceragbes
a3 no intestino. "
sulfato de  minimo 88% de  sal de Glauber  po Iaanle salino  Martindak: Espannc! Doses usuais oe  Conlra indicagdes: CARACTERES: P cristalino Solido
sodio sulfato de sodio x ' w»1*Cd 0.3 padg. ! 15g/dia (1 colher em pacientes com branco ou incolor; sokivel em
« toB%a -~ de supa) em dgua disfungdo renal e agua praticamente insoluvel em
+ e teivida ou filtrada  criangas com alcool. PROVA DE
= . doengas parasitirias IDENTIFICAGAO: CLORE TO
- no intestino. : Maximo 200ppm. CALCIO:

Contraindicado nos  Méximo 200ppm. METAIS
casos de obstrugdo  PESADOS: Maximo 20 ppm.
intestinal cronica, FERRO: Maximo 40 ppm.
doenga de crohn, MAGNESIO: Méximo 1
colite ulcerativa e PERDA POR DESSE:!

qualquer outro Entre 52 a 57%. DOSEAMENTO:
- episodio de Entre 99 a 100,5% de Na2SO4.
inflamagédo no
intestino. O uso
continuo pode causa
diarréia crénica e
consequente
desequilibrio
eletrolitico. Néo
i utilizar em criancas
3 menores de 2 anos.
Néo passar da dose
recomendado por dia
e ndo utilizar por mais
. de 2 semanas.
Farmacopéia Uso exieino. O supositério pode ~ CARACTERES: Massa branca Semi-
Brasileira 1* Ed._, Adultos e criangas: ser umedecido com  amarelada praticamente inodoro, solido
B74.F ormulario introduzir o agua |ntu da untuosa ao tato. DOSEAMENTO:
i Nacional 1* Ed. - upositério no , para Deve conter no minimo 85% e no
OBS: quantidade i DOU -15.08/05. reto,até que _reduzir a lendéncia  maximo 101% de Glicerina,
de glicerina é Farr dvenha a tade inicial da base de BACTERIAS TOTAIS: Maximo
dependente da i B.asileira IV Edigdo  de evacuar. retirar -dgua das 500 UFC/g.
faixa i - Fasciculo 4 85.1.  Bebés:introduziro mucosas, imitando os FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
etéria:Supositdrio supositério por via  tecidos. Méximo 100 UFC/g. AUSENCIA
- plrl lactentes: 1g Htério de retal, pela parte DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;
der it ﬁ:rminn | supositoric  lavanie mais afilada pode E. Coli; Staphilococcus aureus;
L4 Supum para se deixar o Salmonella sp.
criangas: 1.5a supositorio de
2,0g de glicerina; glicerina atuar de
Supositorio para 15 a 30 minutos.
adultos: 25a 3g Nio & necessario
de glicerina. que o preduto se
dissolva
completamente
para gue produza
. - o efeilo detejaco.
talco 100% talco silicatu de po Gecativo. Usc  Farmescpéa Uso externc, soore Cuidado no CARACTERES: Pé branco, muito  Sélido
ma gnés.o em mas- Erasilleira 2* Ed. - a pele. Como manuseio, evilar fino, untuo-so ao tato, incdoro,
sagens, alivo 1838 - pag. 798, aoyJvante €in inalagdo, pode insipido. SOLUBILIDADE:
demrita-gdo  Marindcle 1*Ed.  formulags d dear desde  Inscluvel em dgua. PROVA DE
cutanes, Espanhol 2003 - far uticas cu  quadros de irritac IDENTIFI :
prevencéo ge pig. 1322. cosméticas. até iesdes mais COMPOSTOS DE FERRO
assaduras; graves pulmonares.  SOLUVEIS EM AGUA: Méximo
agente 100ppm. SUBSTANCIAS
esclerosunte SOLUVEIS EM AGUA: Méximo
em derrames | 0,1%. SUBSTANCIAS
malignos e no SOLUVEIS NO ACIDO
pneumotéiax CLORIDRICO: Méximo 2%.
recidivante. PERDA POR CALCINAGAO:

13 0f 16 23/09/2022 15:08
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SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA
Maximo 5%. BA

TOTAIS: Méximo CA

FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:

Maximo 100 UFC/g. AUSENCIA

DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;

E. Coli; Staphilococcus aureus;

Salmonella sp.

CARACTERES: Pé branco- sélido
il et Bty

untuoso ao tata, ador
Cuidada no | caracteristico de mentol,
For., wdrio Nacional manuseio,evitar - agradavel. PROVA DE
. U20 externo, " IDENTIFICA-GAO: PERDA POR

‘ 1* =d. - DOU , < inalagdo, pode - M i
1% de mentol  talco montolago  pé derma.s-s 408105 Martindale APICAMNAs Areas . o adesr desde wg:‘m;gmfg?ﬂ:

iginosas. - = afetadas, duas a s
— 12" Bd. 1008, rés vezes ao dia, | Tuadros deimitago i, i 00 UFCIg.
pig-1600. 256 NN il FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
graves pulmonares. |4 imo 100 UFC/g. AUSENCIA
DE PATOGENOS: P. Aeruginosa;
E. Coli; Staphilococcus aureus;
Salmonella sp. -
CARACTERES: Liquido
oleaginoso, transparente, limpido,
incolor, nio fluorescente, inodoro
quando frio. SOLUBILIDADE:
Insolivel em dgua e no dlcool,
Emoliente para a soltivel nos dleos volateis. PROVA
pele, remogao DE IDENTIFICAGAO:
de crostas e de DENSIDADE: Entre 0,832 a 0,805
pomadas, pastas i (250 C). NEUTRALIDADE:
e outros Farmacopéia TP—— | Contra Permanece neutro ao papel de
pradutos Brasileira 3* Ed. - splicar odute  Indicagdes e tomassoel. LIMITES DE
previamente 1977 - pég. bty .";m b - ndo COMPOSTOS POLINUCLEARES:
parafina liquida (grau liquido utilizados na 640,642. sdnd i ha relatos de Maximo 1/3 da absorbancia do
farmacéutico). U pele (limpeza da  Martindale 1* Ed. efeitos adversos padrdo. AbPadrao=PARAFINA
pele)

talco
mentolade

vaselina liquida 100% de
(grau vaselina Liquido
Rrmmohution) | Raide : o e u Corm o | ou conka SOLIDA: Oleo é suficientemente
lubnfiane, puro pag. 1502 :;’; o, 92%€ ®indicacbes. Ndo _limpido sobre fundo branco.
oucomo base  (6402e) . ingeni. COMPOSTOS SULFUROSOS:
{veiculo) du Mistura ndo deve escurecer, apos
preparazics aqueci/to a 700 C, durante 10 min,
fenmacéulcas e e resfriamento. PRESENCA DE
cosin ticas. Rk el ACIDO SULFURICO filtrado ndc

deve modificar-se pelo soluto pelo

nitrato de prata.PRESENCA DE

ACIDO CLORIDRICOO filtrado

néo deve modificar-se pela adicdo

de solutc de nitrato de prata.

CARACTERES: Massa branca
esverdeada por lransparéncia,
homogénea, ou amorfa, inodora.
SOLUBILIDADE: Insoluvel em
agua, glicerina, quase insoluvel
em dlcool, solivel em cloroférmio.
LIMITES DE COMPOSTOS
POLINUCLEARES: Maximo 1/3 da
c absorbéncia do padrio.
ersiarsa g O e ses.  AbPadrao=PARAFINA SOLIDA
\ 1926-pag 966, oo lopico. efeito adverso a’;_‘,:ﬂ“:mm Syl 1
Aplicar coni gaze ol o Semi-
oo ; vaselina  petrolato '“;"’ (gau  pomada .. coliente :mu:gﬁ ou alg. Jdo sobre | TTAFA0-CASO o n s ol BSTANCIAS FIXAS: | sdlido
céutico)  sdlida. farmacéutico). p 9- Usp 29 ©Pele ressecada. sensiveis | Miximo 0,0001 g. ALCALIS E
mm‘z'“”a_ ’d“m e ACIDOSA mistura deve tomar
vermelha intensa e

coloragéo

persistente. SUBSTANCIAS
GORDUROSAS, RESINAS:
Conserva-se limpido. CLORETOS
E SULFATOS: Ndo deve modificar-
se. SUBSTANCIAS REDUTORAS:
deve conservar a cor.
SUBSTANCIAS ORGANICAS Nao
colonir.

| violeta genciana 1% violeta Salugdo de violeta luga Antissépti Fi I Aplicar sobre o Precaugbese  CARACTERES: Solugdo limpida,  Liquido
i i genci lugéc de topico Brasileira 2* Ed., local, previamente adveriéncias:  de coloragdo violeta, odor
clorelo de hexametil 1959 -pég. limpa. A vicleta  Ndo usarem caracteristico, sem presenga de
p-rosa-nilina 244/245. genciana & um lesdes particulas em suspensdo. PROVA
Martindale 32*  corante com ulcerativas da  DE IDENTIFICAGAO:
Ed., 1999, pag atividade face, pode DOSEAMENTO: Minima de 0,850
A1 antisséplica. E resultar em a 1,090% de cloreto de hexametil
bacteriostat pigr 3 p ilina. DETERMINAGAO DE
(inibe o permanente da PH. (Conforme especificagio
crescimento) e pele. Nio intema da empresa).
bactericida ingerir.
(destroi a
Bactéria) contra
muitos microo
= rganismos,
inclusive alguns
fungos, que
causam doengas
na pele e
mucosas. Seu uso
& tradicional nos
casos de
candidiase
(sapinho),
impetigo,
infecgdes
superficiais,
lesdes cronicas e
irmitativas e nas
dermatites. Tamb
& m empregado
em alguns tipos
de micoses, coma
nos casos de
frieiras g pé-de-
atleta, O uso
centinuado &
irritante, devendo
ser empregado
em periodos
curlos de 3-4 dias
e ndo deve ser
empregado em
lesdes no rosto,

vaselina solida 100!&_ de vaselina branca; Uso =

gel

140f 16 23/09/2022 15:08
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Solugdo de violeta
2% violeta genciana; solugo de Antissépuco
gecea genciana cloreto de hexametil solugdo tEpico
p-rosa-nilina
ANEXO Il

MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAC SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo 1)
Concentragéo do principio ativo (conforme Anexo I)
Forma farmacéutica (conforme Anexo )
Via de administragéo
Uso (adulto, pedidtrico, adulto e pedistrico)
Contetudo da embalagem
Composigéo:
Nome do principio ativo................... concentragio
Excipientes (relacionar sem mencionar concentragdo na formula)

£ facultado a incluséo de Rt ol

para car isticas organolépticas.
Indicagdo (conforme Anexo I)

Modo de Usar (conforme Anexo I)

Adverténcia (conforme Anexo [)

Adverténcias ificas do produto conf legisiacdo vigente

Cuidados de Conservagio

Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS®

Frase "Para correta utilizagio deste medi solicite or ¢éo do éutico.”

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC Ne- ....... de 2006. AFEn® ..........

Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"

Nome do Farr i e resp de CRF

Nome da empresa notificadora

Numero de CNPJ da empresa notificadura
Enderego pleto da emp tificad
Fabricado por: (quando for o casc)

Nome da empresa fabricante

Nimero de CNPJ da empresa fabricante
Enderego compl
Numero do SAC da empresa notificadera

da empr

Numero de Lote
Data de Fabricagdo
Prazo de Validade
Cadigo de baras

:.].ll}}. dlovsing.s

F

1958 -pég.
2447245,
Martindale 32*

Ed. 1999, pag.

111

armacopeéia
Brasileira 2* Ed.,

© _..gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_1...

SEMUS - ANAJATUBA

s Puem ‘
- FOLHA
RUBRICA

Jenzianz é um
curanie com
ci.ade
¢ ibd plica,
< b1 agriottaica i
(ine o
creccimen:c) e |
bactericida i
(destroi a
bacteria) contra
muitos
microorganismos,
inclusive alguns
fungos, que
causam aoengas
na pele e Pre 2
mucosas. Seu uso advestincias CARACTERES:Solugdio limpida,
& tradicional nos " de coloragio violeta, odor

casos de :::.“:' - rarl_mrisﬁm. sem presenca de

candidiase sleariiives da particulas em suspensdo. PROVA

(sapinho), face, pode DE IDENTI-FICAGAO: L :
impetigo, ‘. - om DOSEAMENTO: Minimo de 1,96 a !
infecgdes b 2,04% de cloreto de hexametil i
superficiais, pigme; "m.Fi 4a P-rosanilina. DETERMINAGAO DE

lesdes cronicas e pele. Néo PH. (Conforme especificagio
imu::u e lﬂ!ﬂ'f interna da empresa). |
nas dermatites. i

Também

empregado em

alguns tipos de

micoses, cumo
nos casos de
frieiras e pé-de-
aneta. O uso
continuado &
fiante, deypndo
ser empregado
‘em periocdos
cutos de 3-
4 0ias ¢ ndo deve
ser empregado
€m lesdes no
ros{o, pois podem
cadsar manchas
permanentes.
hidoash b it

o
an o
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ANEXO Ill
REQUERIMENTO PARA INCLUSAQ, ALTERAGAO OU EXCLUSAD DEI.. . wienlUS LU LwdMAGTC
PRESENTES NO ANEXO |

el SEMUS - ANAJATUBA
Nome do solicitante (juridica ou fisica): FOLHA
S RUBRICA
FAX:

e-mail:

Telefone:

Dados do produto:

Principio Ativo:

Concentragdo:

Forma farmacéutica:

( JINCLUSAOD

() produto

Preencher todos os campos:

Sinénimo Referéncia bibliografica
Indicagéio 'Referéncia bibliografica
‘Modo de Usar |Referéncia bibliografica
Adverténcia |Referéncia bibliografica
Especificagdes analiticas mini |Referéncia bibliografica

() informagdes sobre produto jé existente no Anexo |

Preench o campo p
Sinénimo Referéncia bibliografica
Indicagdo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica - B
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagdes analitica minimas Referéncia bibliografica
() EXCLUSAD
() produto DI, T VOINF
() infomagdes sobre produto ja existente no Anexo |
( )sinénimo
( )indicagdo
( )modo de usar
( Jadverténcia

( Jespecificagbes analiticas minimas
Justificativa

( Jadverténcia
( Jespecificagdes analiticas minimas
Justificativa
Referéncia Bibliogréfica
(*) Republicada por ter saido no DOU no- 208, de 30-10-2006, Secéo 1, pag. 167, zom incorreido no onginal.

Sagde Legis - Sistema de Legisla$ o da Sagde
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Consultas / Medicamentos / Medicarn=i.

Det. . w0 ~oduiv: ALPAACAINE

DFL INDUSTRIAE
COMERCIO S/A

Nome da CNPJ 33.112.665/0001-46
Empresa
Detentora do
Registro
25000.035470/9631 Similar

Processo Categoria

Regulatéria
ALPHACAINE

Nome 101770016

Comercial

Registro

Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA, EPINEFRINA

Ativo

Classe ANESTESICOS LOCAIS

Terapéutica

Parecer - . weifn

- Pablico

Rotulagem
-glhe 1T ia

N° Apresentagdo Registro

1 20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 50 CARP VD INC X
1,8 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

2 20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 50 CARP VD INC X

1,8 ML [(ATivA |

3 20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT EL AL PLAS INC
- X 50 CARP VD INC X 1,8 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

4 20 MG/ML + 0,0125 MG/ML 1017700160043
SOL INJ CT BL AL PLAS

INC 50 CARP VD INC X 1,8

ML (Ariva]

Forma Farmacéutica

1017700160019 SOLUCAOQ INJETAVEL

1017700160027 SOLUCAO INJETAVEL

1017700160035 SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

Attpsi/consuius anvisa.gev.br/#/medicamentos/250000354709631/7...

SEMUS - 5%{_13‘
FOLHA‘L

RUBRICAR
Autorizagao 1.00.177-1
Data do 14/10/1997
registro
Vencimento 10/2027
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC ANESTESICOS
LOCAIS

Bulario Acesse aqui
Eletronico

Data de Validade

Publicagao

14/10/1997 24
meses

14/10/1997 24

11/08/1998 24

12/07/2002 24
meses

23/09/2022 14:34
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10

1

12

13

14

15

20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 10 CARP VD INC X
1,8 ML [ATVA |

20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 30 CARP VD INC X

1,8 ML [ATvA |

20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 100 CARP VD INC X

1,8 ML [ATIVA

20 MG/ML + 0,01 MG/NIL
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 10 CARP VD INC X

1,8ML@

20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 30 CARP VD INC X

1.8 ML (&a]

20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 100 CARP VD INC X

1,8 ML [A&vA]

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 10 CARP VD INC X

1,8 ML [Arva)

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 30 CARP VD INC X

1,8 ML (Arva ]

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC X 100 CARP VD INC X

1.8 ML (A

20 MG/ML + 0,0125 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC 10 CARP VD INC X 1,8

ML (A

20 MG/ML + 0,0125 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS
INC 30 CARP VD INC X 1,8

ML (A

Fi

10177 005",

1017 /0C1eut 1

1017700160078

1017700160086

10177001600%4

© 00

101/7001€0108

1017700160116

1017700160124

10177091€0132

1017700130140

1017700160159

si/leonsul s Lanvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/7...

SEMUS aA UB/
14/10/1 9%&01-2%&
UBRICA %

SLUGCAD iNJETAVEL

0’ L 10 INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

it 5 293 »

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGAQ iMNJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1897

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

mese

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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16 20 MG/ML +0,09125 MG/ML  101.  ,io0ie”  JOLUGAO Ii!JETAVEL 14/10/1997 24
SOL INJ CT BL AL PLAS meses |
INC 100 CARP VD INC X
1,8 ML

SEMUS - wg'r BA
FOLHA
RUBRICA (P M

1= Or.-r 1- 4 '
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. wpsi/lecnnultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000339899611/7...

SEMUS -15N TUBA
FOLHA &3J'

INJ CT BL 100 CAR VD

TRANS X 1,8 ML

Consultas / Medicanmeilcs / Mei am. .. RUBRICA
Dealti 1:.3 . MERADRCE
Nome da DFL INDUSTRIAE CNPJ 33.112.665/0001-45 Autorizagdao 1.00.177-1
Empresa COMERCIO S/A
Detentora do
Registro
Processo 25000.033989/9611 Categoria Similar Data do 12/03/1999
Regulatéria registro
Nome MEPIADRE Registro 101770022 Vencimento 03/2029
Comercial do registro
Principio CLORIDRATO DE MEPIVACAINA, EPINEFRINA Medicamento -
| Ativo de referéncia
Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
Terapéutica LOCAIS
Parecer - i, i~ Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem
setan g Bnodu s
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacgao
1 20MG/ML+10MCG/ML SOL 1017700220011 SOLUGAO INJETAVEL 10/10/2001 24
INJ CT BL 50 CAR VD meses
TRANS X 1,8 ML
2 20MG/ML+10MCG/ML SOL 1017700220021 SOLUGCAO INJETAVEL 12/03/1999 24
INJ CT BL 10 CAR VD TRANS meses
X 1,8 ML
3 20MG/ML+10MCG/ML SOL 1017700220038 SOLUCAO INJETAVEL 12/03/1999 24
INJ CT BL 30 CAR VD TRANS meses
X1,8ML
4 20MG/ML+10MCG/ML SOL 1017700220046 SOLUCAO INJETAVEL 12/03/1999 24
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Consultas / Medicamentos / Medicarmein

Nome da

| Empresa
~ Detentora do

Registro
Processo
Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

N° Apresentagao

1 30 MG/ML + 0,03 UI/ML

hit., - //fconsaltas.anvisa.zov.br/#/medicamentos/250000219779987/7...
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Detanie L1 1000 IF'RILONEST
DFL INDUSTRIAE CNFg 33.112.665/0001-46  Autorizagao 1.00.177-1
COMERCIO S/A
25000.021977/9887 Cate Joria Similar Data do 13/07/2000
Regulatoria registro
PRILONEST Regisuao 101770028 Vencimento 07/2025
do registro
CLORIDRATO DE PRILOCAINA, FELIPRESSINA Medicamento -
de referéncia
ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
LOCAIS
. — Bulér-io -
Eletrénico
S LI PR B Pl
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

SOL INJ 50 CARPULES

VD INC X 1,8 ML

1017700280014 SOLUCAO INJETAVEL

13/07/2000 24

meses
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Nome da DFL INDUSTRIAE ChPJ 33.112.665/0001-46 Autorizagao 1.00.177-1
Empresa COMERCIO S/A
Detentora do
Registro
Processo 25000.021976/9914 Categoria Similar Data do 10/03/2000
Regulatoria registro
Nome BENZOTOP Registro 101770027 Vencimento 03/2025
Comercial do registro
Principio BENZOCAINA Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
Terapéutica LOCAIS
Parecer - s Bulario -
Publico Eletrénico
Rotulagem )
tajr~qe dut
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1 200 MG/G GEL CT PT PLAS
OPC X 12 G (SABOR PINA
COLADA)

[ cANCELADA OU CADUCA |

2 200 MG/G GEL CT PT PLAS

OPC X 12 G (SABOR TUTTI-

FRUTTI)

3 200 MG/G GEL CT PT PLAS

OPC X 12 G (SABOR MENTA)

[ cANCELADA OU cADUCA |

4 200 MG/G GEL CT PT PLAS
OPC X 12 G (SABOR
FRAMBCEZA)

('cANCELADA OU CriUCA |

1017700270019 GEL

1017700270027 GEL

1017700270035 GEL

1017700270043 GEL

10/03/2000 24
meses

10/03/2000 24
meses

10/03/2000 24
meses

10/03/2000 24
meses
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Nome da Empresa DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPP

CNPJ 12.936.032/0001-82 Autorizagao 8.07.565-3
Produto COOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIRURGICOS E ODONTOLOGICOS
Modelo Produto Médico

2.1.0001-ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — ADULTO; 2.1.0002-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 -
ADULTO; 2.1.0003-ALAVANCA APICAL RETA 301; 2.1.0004-ALAVANCA APICAL RETA 304; 2.1.0005-
ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — INFANTIL; 2.1.0006-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 — INFANTIL;
2.1.0007-ALAVANCA APICAL RETA 301 — INFANTIL; 2.1.0008-ALAVANCA SELDIN n. 2 RETA; 2.1.0008-
ALAVANCA SELDIN DIREITA 1R; 2.1.0010-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L; 2.1.0011-ALAVANCA SELDIN
RETA INFANTIL; 2.1.0012-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L INFANTIL; 2.1.0013-ALAVANCA SELDIN
DIREITA 1 R INFANTIL; 2.1.0014-ALAVANCA APEXO 301; 2.1.0015-ALAVANCA APEXO 302; 2.1.0016-
ALAVANCA APEXO 303; 2.1.0017-ALAVANCA HEINDERBRINK 1; 2.1.0018-ALAVANCA HEINDERBRINK 2;
2.1.0019-ALAVANCA HEINDERBRINK 3; 2:1.0020-AL.SVANCA HEINDERBRINK 1 INFANTIL; 2.1.0021-
ALAVANCA HEINDERBRINK 2 INFANTIL; 2.1.0022-ALAVANCA HEINDERBRINK 3 INFANTIL; 2.1.0023-
ALAVANCA POTT DIREITA E ESQUERDA,; 2.1.0024-ALAVANCA POTT DIREITA; 2.1.0025-ALAVANCA POTT
ESQUERDA; 2.1.0026-CINZEL ALEXANDER;2:1.£027-CINZEL ALEXANDER BIZEL; 2.1.0028-CINZEL
ALEXANDER BIZEL 18CM 5MM; 2.1.0029-CINZEL BIBIZEL 2;3;4MM; 2.1.0030-CINZEL BIBIZEL 21CM -
2:3;4;5;6;7;8MM; 2.1.0031-CINZEL CIRURGICO BIZEL; 2.1.0032-CINZEL CIRURGICO BIBIZEL; 2.1.0033-
CINZEL CIRURGICO GOIVA; 2.1.0034-CINZEL FEDI N. 1; 2.1.0035-CINZEL FEDI N. 2; 2.1.0036-CINZEL FEDI
N. 3; 2.1.0037-CINZEL FEDI N. 4; 2.1.0038-CINZEL GOIVA 2;3;4MM; 2.1.0039-CINZEL GOIVO 21CM
2;3:4;5;6;7:8MM:; 2.1.0040-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN N° 01; 02; 03; 04; 2.1.0041-CINZEL MICRO
OCHSEMBEIN N° 03 TRAGAO; 2.1.0042-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN RETO OU CURVO E CORTE
FRONTAL; 2.1.0043-CINZEL OCHSEMBEIN N° 01; 2.1.0044-CINZEL OCHSEMBEIN N° 02; 2.1.0045-CINZEL
OCHSEMBEIN N° 03; 2.1.0046-CINZEL OCHSEMBEIN N° 04; 2.1.0047-CINZEL OCHSEMBEIN FEDY
1;1-3;2;3;3 TRACAO; 2.1.0048-CINZEL DE RHODES 36/37; 2.1.0049-CINZEL WAGNER RETO OU CURVO E
ANGULADO; 2.1.0050-CINZEL WEDELSTAEDT 1-2; 2.1.0051-CINZEL WEDELSTAEDT 3-4; 2.1.0052-CINZEL
WEDELSTAEDT 5-6; 2.1.0053-CORTANTE BLACK DUPLO N. 8 - 9; 2.1.0054-CORTANTE BLACK DUPLO
N.10-11; 2.1.0055-CORTANTE BLACK DUPLO N.12-13; 2.1.0058-CORTANTE BLACK DUPLO N.14 -15;
2.1.0057-CORTANTE BLACK DUPLO N.18-19; 2.1.0058-CORTANTE BLACK DUPLO N.22; 2.1.0058-
CORTANTE BLACK DUPLO N. 23; 2.1.0060-CORTANTE BLACK DUFLO N. 24; 2.1.0061-CORTANTE BLACK
DUPLO N. 25; 2.1.0062-CORTANTE BLACK DUPLO N. 26; 2.1.0063-CORTANTE BLACK DUPLO N. 27;
2.1.0064-CORTANTE BLACK DUPLO N. 28; 2.1.0065-CORTANTE BLACK DUPLO N. 29; 2.1.0066-CORTANTE
BLACK DUPLO N. 31; 2.1.0067-CORTANTE BLACK DUPLO N. 32-33; 2.1.0068-CURETA AFTER FIVE 1-2;
3-4; 5-6; 7-8; 9-10;11-12;13-14; 2.1.0069-CURETA ARGOLA; 2.1.0070-CURETA CRANE KAPLAN; 2.1.0071-
CURETA COLUMBIA 2L-2R; 2.1.0072-CURETA COLUMBIA 4L-4R; 2.1.0073-CURETA COLUMBIA 13-14;
2.1.0074-CURETA FINLANDIA/WS; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01; 2.1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 14:39
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagao 8.04.955-1
Produto Medix Brasil Avental Descartavel
' Modelo Produto Médico

Medix Brasil Avental Manga longa, punho com elastico, fechamento com tiras, Descartavel. Tamanhos: UNICO.
Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga longa, punho com elastico, fechamento com velcro, Descartavel. Tamanhos:
UNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga longa, punho com elastico, fechamento com botdes, Descartavel. Tamanhos:
UNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga longa, punho sem elastico, fechamento com tiras, Descartavel. Tamanhos: UNICO. | 1,
Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente. '

Medix Brasil Avental Manga longa, punho sem elastico, fechamento com velcro, Descartavel. Tamanhos:
UNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 18gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga longa, punho sem elastico, fechamento com botdes, Descartavel. Tamanhos:
UNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga curta, punho sem elastico, fechamento com tiras, Descartavel. Tamanhos: UNICO.
Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga curta, punho sem elastico, fechamento com velcro, Descartavel. Tamanhos: UNICO.
Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga curta, punho sem eldstico, fechamento com botdes, Descartavel. Tamanhos:
UNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Ficha Técnica - Avental 4063997/21-9 - 14/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO Descartavel.pdf 02:47
Nome Técnico Vestimenta Cirurgica
' Registro 80495510084
Processo 25351.261375/2020-47
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 142, DE 17 DE MARCO DE 2017

(Publicada no DOU n° 54, de 20 de marco de 2017)

Dispde sobre a regularizagdo de produtos de higiene
pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal,
que compreendem escovas e hastes para higiene
bucal, fios e fitas dentais, absorventes higi€énicos
descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribui¢do que
lhe confere o art. 15, I1I e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 07 de margo de 2017, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definigdo, a classificagdo, os
requisitos técnicos e de rotulagem e o procedimento eletronico para a regularizagdo de escovas e
hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores
menstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio corporal.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secio I
Objetivo

Art. 2° Esta Resolug@o tem como objetivo atualizar e padronizar os procedimentos necessarios
para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartaveis.

Segdo I1

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartdveis, doravante
denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descartdveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados
ao asseio corporal.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Paragrafo dnico. Para fins de regularizagdo sanitdria, a Anvisa devera avaliar e podera
submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a este regulamento técnico.

CAPITULO 11
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 4° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua comercializagdo no territorio
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagdo prévia a Anvisa pela empresa detentora
do produto.

§1° A regularizagdo sanitaria dos produtos descartaveis passa a ser realizada na forma
eletronica, por meio do portal eletronico da Anvisa.

§2° Comunicagdo prévia ¢ o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a
Anvisa a intengdo de comercializagdo de um produto isento de registro por meio de notificagdo. ‘

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagdo dos produtos descartiaveis, bem como
a necessidade de sua apresentagdo a Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo I desta
Resolugdo.

§4° A publicidade da regularizagdo de produtos descartaveis fica assegurada por meio de
divulgagdo no portal eletronico da Anvisa e dar-se-a ao final do procedimento de protocolo online.

§5° As orientagdes necessarias ao procedimento eletronico para a regularizagdo dos produtos
descartaveis estdo disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

§6° O titular do produto deve comunicar a Anvisa as alteragdes realizadas no produto, por meio
de procedimento eletronico, mantendo as informagdes devidamente atualizadas.

§7° A Anvisa podera estabelecer outras formas de comunicagdo prévia, inclusive em formato
ndo eletronico, segundo interesse da administragéo.

Art. 5° Os documentos gerados ao final do procedimento eletronico devem ser mantidos na
empresa.

Art. 6° A empresa devera anexar a transagdo o Termo de Responsabilidade, devidamente
assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo II.

Art. 7° A regularizagdo de produtos descartaveis realizada nos termos desta Resolugdo tem
validade de 10 (dez) anos e podera ser renovada por periodos iguais e sucessivos.

§1° A renovagdo da regularizagdo do produto devera ser realizada no primeiro semestre do
ultimo ano do decénio de validade.

§2° Sera considerado caduco o processo cuja renovagdo ndo tenha sido comunicada no prazo
referido no paragrafo 1°.

§3° A renovagdo sera realizada exclusivamente por meio de manifestagdo de interesse da
empresa na manutengdo da regularizag¢do do produto.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 8° As informagdes apresentadas na regularizagdo do produto, bem como suas atualizagdes,
sio de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na
legislagdo sanitaria vigente e serdo objeto de controle sanitdrio pela Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatorios que atestem a qualidade, a
seguranga ¢ a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem
como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislagdo vigente, os quais deverdo
ser apresentados aos orgdos de vigilancia sanitaria sempre que solicitados.

§2° O titular do produto deve garantir que o produto ndo constitui risco a saide quando
utilizado durante o seu periodo de validade, em conformidade com as instrugdes de uso e demais
informagdes constantes na embalagem de venda do produto.

§3° O controle sanitario dos produtos descartaveis sera realizado por meio de verificagdo das
informagdes prestadas na comunicagio prévia, monitoramento de mercado e inspegdo do fabricante,
em fungdo do risco sanitario e do estabelecido no art. n° 41 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugdo, as empresas devem
possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenga junto a autoridade sanitdria competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo serd verificado no estabelecimento
fabricante e ou importador mediante inspegdo realizada pela autoridade sanitdria competente, de
acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e suas
atualizagdes.

Art. 11. Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas deverdo atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substincias de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substincias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 10 de junho
de 2012, e suas atualizagdes;

[I- lista de substincias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 9 de agosto de 2012, e
suas atualizagdes;

I11- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
conter exceto nas condigdes e com as restrigdes estabelecidas, aprovada pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atualizagdes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 69, de 23 de margo de 2016, e
suas atualizacdes; e

V- lista de substincias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 48, de 16 de
margo de 2006, e suas atualizagdes.

Paragrafo tnico. Considera-se que fragrdncias e aromas sdo ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.
Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



SEMUS - NAJA"%LBA
FOLHA :ﬁQ 6 3
RUBRICA ﬁ 2

Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

CAPITULO 111

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS

Art.12. Os produtos descartdveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com
os itens elencados no Anexo III.

Art.13. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e restrigdes
de uso e ou instrugdo de uso, estas deverdo ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorréncia da hipétese de que trata o caput, a embalagem deverd conter as seguintes
indicagdes: "Adverténcias e restrigdes de uso: ver folheto anexo" e ou “Instrugdo de uso: ver folheto
anexo”.

§2° Caso o produto contenha embalagem primadria e secundaria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restrigdes de uso, sera permitida a
substituigdo destas informagdes pela descrigdo “Adverténcias e restrigdes de uso: ver embalagem
externa” ou “Adverténcias e restrigdes de uso: ver embalagem interna”.

Art. 14. No caso de produtos importados, é obrigatorio que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo III no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de
sua inscri¢do paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composi¢do do produto. Quando estiver disponivel, a
descrigdo qualitativa dos componentes da formula devera ser declarada por meio de sua designagdo
genérica, utilizando a codificagdo de substincias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se o rotulo original ndo contiver a informagdo requerida, serd aceita adequagido mediante
um sobre rotulo ou etiqueta que contenha a informagdo faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ESCOVAS PARA
HIGIENE BUCAL

Secio |

Definigiao

Art. 15. Para efeito desta Resolugdo, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecénico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortodonticos e dentaduras.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Se¢do I1

Classificacio

Art. 16. Para efeito desta Resolugdo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e ou faixa etdria e ou rigidez da 4rea encerdada:

I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentadura, pos-
cirtrgica, ortodontica e especial para higiene da lingua;

II- quanto a indicagdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos
dizeres de rotulagem; e

I1I- quanto a rigidez da drea encerdada: extra macia, macia, média e dura.

Segdo 11T
Material

Art. 17. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a sade do usuario.

Secdo IV

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 18. A escova para higiene bucal deveréa ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal deverdo constar:

I- a indicagdo de substituigdo da escova a cada 3 (trés) meses apds iniciar o uso ou conforme
orientagdo do dentista;

11 - a indicagdo de que o produto ndo é perecivel, em substituigdo a indicagdo do prazo de
validade, ou indicagéo do prazo de validade, se aplicavel;

I11- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentagdo da faixa etdria a que se
destinam e a indicagdo de que o uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - a indicagdo de que o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista;
V - a indicagdo quanto a rigidez da area encerdada; e

VI - cuidados de conservagio e local de armazenamento apos o uso.

Este texto n3o substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Secio V

Ensaios

Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposigdo da autoridade competente:

I - medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos Opticos de
precisio ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de
milimetro);

I1 - medida da rigidez da édrea encerdada: devera ser realizada conforme a Norma [SO 22254
(“Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection) ou suas atualizagdes;

I11 - tensdo para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry
- Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverdo ser realizados para as escovas interdentais
conforme a norma ISO 16409:2006 (“Manual interdental brushes”) ou suas atualizagdes;

V - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por meio de microscopio éptico sob
campo escuro com leitura maxima de ampliagdo de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80%
das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitdvel; e

VI - escovas elétricas: deverdo ser avaliadas conforme a norma ISO 20127 (“Dentistry -
Powered toothbrushes — General Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes.

Secio VI

Requisitos Microbiolégicos

Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbioldgico, devendo sua embalagem garantir
protegdo contra contaminagdo externa.

CAPITULO V

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA
HIGIENE BUCAL

Secdo I

Defini¢do
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Art. 22. Para efeito desta Resolugdo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene
da lingua.

Secdo 11

Material

Art. 23. Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atoxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secio 111

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 24. A haste para higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverdo constar:

I- a indicagdo de substituigdo da haste a cada 3 (trés) meses apds iniciar o uso ou conforme
orientagdo do dentista;

Il - a indicagdo de que o produto ndo é perecivel, em substituigdo a indicagdo do prazo de
validade, ou indicagdo do prazo de validade, se aplicavel;

I1I- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentagdo da faixa etdria a que se
destinam e a indicagdo de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservagdo e local de armazenamento apds o uso.

Segio IV

Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposi¢do da autoridade competente:

I - medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos Opticos de
precisdo ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de
milimetro);

II - medida da rigidez da area encerdada: devera ser realizada conforme a Norma ISO 22254
(“Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizagdes;
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[1I - tensdo para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry
- Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes; e

IV - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por meio de microscopio 6ptico sob
campo escuro com leitura mdxima de ampliagdo de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80%
(oitenta por cento) das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel.

Secio V

Requisitos Microbiologicos

Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiologico, devendo sua embalagem garantir
protegdo contra contaminagdo externa.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ABSORVENTES
HIGIENICOS DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Secio I

Definicoes

Art. 28. Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

I - produtos absorventes descartdveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregdes € secregoes
organicas, tais como urina, fezes, leite materno ¢ as de natureza menstrual e intermenstrual; e

II - produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excregdes e secregdes menstruais e intermenstruais, aplicados por inser¢do vaginal.

Paragrafo tnico. Estdo compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso I os
absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos, os
absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite materno.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Secio I1
Material

Art. 29. Os produtos absorventes descartaveis deverdo ser compostos de fibras de algoddo
hidréfilo e ou outros materiais absorventes que ndo contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

Paragrafo unico. Os produtos absorventes descartaveis de uso externo podem ainda conter
ingredientes como fragrancias e inibidores de odores. Estes ingredientes ndo podem ser adicionados
em absorventes de uso interno.

Segdo 11

Requisitos de Seguranca

Art. 30. O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
avaliagdo dos seguintes requisitos:

[ - Ficha de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes
relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada;

11 - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
sua seguranga, em conformidade com os padrdes estabelecidos por 6rgdos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagio Internacional de Fragrancias; e

I1I - para absorventes higiénicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos incisos I e II,
deverdo ser realizados testes de citotoxicidade e irritagdo da mucosa vaginal no produto acabado.

Pardgrafo unico. Nos casos em que as informagdes descritas nos incisos I e II ndo estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranca devera ser garantida por meio da realizagdo dos
seguintes ensaios no produto acabado:

[ - irritagdo cutdnea primaria;
IT - irritagdo cutdnea repetida; e
III - sensibilizagdo dérmica.

Art. 31. O titular do produto devera possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 30 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso
do produto acabado.

Secio IV

Requisitos Microbiologicos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbioldgicos para o produto
acabado:

I - produtos absorventes descartdveis de uso externo: as avaliagdes microbiolégicas deverao
responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de
absorventes para os seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans e Clostridium sp, e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: as avaliagdes microbiologicas
deverdo responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas):
auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e
Candida albicans.

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso I, a contagem de microrganismos aerdbicos
mesoéfilos ndo deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colonias) por grama de
amostra ¢ a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades
formadoras de colonia) por grama de amostra.

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso II, a contagem de microrganismos aerdbios
mesofilos ndo deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de
amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades
formadoras de coldnia) por grama de amostra.

Se¢io V

Rotulagem Especifica

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal deverdo
constar:

I - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Toxico (SCT);
IT - modo de uso;
I1I - orientagdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descrigdo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstrual, definidos em fungdo da quantidade de absorg¢do em gramas;

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as méos antes e apos a inser¢do de
um absorvente intravaginal;

VII - informagéo sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vez,

VIII - orientagdo para a usudria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruagéo terminar; e
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IX - orientagdo para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada
total do produto.

CAPITULO VII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE
COLETORES MENSTRUAIS

Secgio

Definicio

Art. 34. Para efeito desta Resolugdo, define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secio 11
Material

Art. 35. Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Paréagrafo tinico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secio 111

Requisitos de Seguranca

Art. 36. O titular do produto deve garantir a seguranga por meio da avaliagdo dos seguintes
requisitos no produto acabado:

I - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
Il - irritagdo da mucosa vaginal em humanos; e
INI - sensibilizagdo dérmica.

Paragrafo tnico. Os testes descritos nos incisos II e III, quando realizados em humanos, devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 37. O titular do produto devera possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 36 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso
do produto acabado.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



SEMUS » ANAJATUB,.
FOLHA

RUBRlCA_ﬁ___

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Secdo IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliagdo microbiologica os seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas) do produto acabado: auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Paragrafo tinico. A contagem de microrganismos aerébios mesofilos ndo deve ultrapassar 500
UFC (quinhentas unidades formadoras de coldnia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colonia) por grama de
amostra.

Segio V

Rotulagem Especifica

Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deverdo constar:
I - instrugdes que orientem claramente a usuéria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico);

II - modo de uso contendo a frequéncia de remogdo do produto para descarte do conteudo
menstrual;

111 - orientagdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descrigdo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstrual;

V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em ensaios que determinem que 0
produto mantém suas propriedades, considerando as condigdes de uso do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apds a insergdo o
coletor menstrual;

VII - orientagdo para a usudria se certificar de que o coletor foi removido dentro do prazo
estipulado pelo fabricante;

VIII - orientagdo para a usudria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada
do produto;

IX- indicagdo dos cuidados de conservagdo;
X - indicagdo da embalagem adequada e local de armazenamento ap6s o uso; e

XI - orientagdo para a usudria com prolapso, retroversdo ou anteflexdo do utero consultar um
médico antes de iniciar o uso do produto.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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CAPITULO VIII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E
FITAS DENTAIS

Sec¢ao I

Defini¢ao

Art. 40. Para efeito desta Resolugdo, definem-se fios e fitas dentais como fio ou fita, de nylon,
polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser recoberto
por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a
higiene oral entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/ou proteses, com o objetivo de remover
residuos de alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacteriana e consequentemente a
formagdo de céries e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adigdo de flGor aos fios e fitas dentais desde que ndo exceda a concentragéo
maxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

§ 2° A regularizagdo dos fios e fitas dentais destinados ao publico infantil deve seguir a
presente norma.

Segio I1
Material

Art. 41. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Segio IIT

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 42. Os fios e fitas dentais deverdo ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devera constar:

I - instrugdes quanto a correta utilizagio do produto com a finalidade de garantir a eficacia e
seguranga de seu uso;

11 - no caso de fio e fita dental acrescidos de flior, indicagdo do composto de flior utilizado,
sua concentragio em ppm (parte por milhdo) e inclusdo da frase “Nao usar em criangas menores de 2

2,

anos”;
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I1I- indicagdo de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto; e

IV - indicagdo da espessura do fio ou fita dental.

Secio IV

Requisitos de Segurancga

Art. 44. O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
avaliagdo dos seguintes requisitos:

I - Ficha de Informagio de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes
relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada; e

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor,
garantindo sua seguranga, em conformidade com os padrdes estabelecidos por Orgéos
regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associagdo Internacional de Fragrancias.

Se¢io V

Requisitos Microbiolégicos

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites microbioldgicos para o produto acabado
em conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela
Resolugdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagdes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES
FLEXIVEIS

Secao |
Definicio

Art. 46. Para efeito desta Resolugdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algoddo
hidréfilo ou outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o
asseio corporal.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Secdo 11
Material

Art. 47. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Secao 11T

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48. As hastes flexiveis deverdo ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 49. Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a indicagdo de que:

I - o produto ndo deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuragdo do
timpano;

II - criangas ndo devem usar o produto sem a supervisdo de um adulto: e

III - o produto ndo deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesdes.

Sec¢do IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado
em conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os pardametros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela
Resolugdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizages.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 51. Os produtos descartéaveis regularizados de acordo com a Portaria n° 1.480, de 31 de
dezembro de 1990, a Portaria n® 97, de 26 de Junho de 1996, a Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC
n° 10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro
de 2015, poderdo ser fabricados até 24 (vinte e quatro) meses apos a publicagdo desta Resolugdo e
comercializados até o fim do prazo de validade.

§1° Os produtos que se encontram regularizados deverdo ser cadastrados conforme
procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) meses
apos sua publicagéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° Os produtos novos ja podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4°
desta Resolug¢do a partir de sua publicagdo.

§3° Os produtos novos ainda poderdo ser regularizados por meio do processo de comunicagdo
prévia por carta até o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias apos a publicagdo dessa Resolugdo
e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§4° Os produtos regularizados conforme o disposto no paragrafo 3° deste artigo deverdo ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo em até 180 (cento e
oitenta) dias apos sua publicagdo.

§5° Os produtos cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo
deverdo atender a todos os requisitos estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informagdes prestadas a Anvisa sdo de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislagdo sanitaria pertinente, constitui infragdo sanitdria, nos termos
da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis, e resultard no cancelamento da comunicagdo prévia de comercializagdo do produto
nos termos desta Resolugdo.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria n° 1. 480, de 1990, a Portaria n° 97, de 1996, ¢ o art. 2° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 1999.

Art. 54. O art. 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 10, de 1999, passa a vigorar
com a seguinte redagio:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos ndo sdo passiveis de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia
sanitdria para os demais efeitos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n® 8077, de
14 de agosto de 2013, e legislagdo correlata complementar." (NR)

Art.55. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO I

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

Requisitos Obrigatorios

Na empresa a disposigdo da

Apresentar para regularizagdo

Observagdes

autoridade competente do produto
1. Nome Comercial Produto X X
2. Categoria do Produto X X
3. Finalidade do produto X X
4. Especificagdes Técnicas fisico-quimicas de X (completo)
matérias primas
5. Especificagdes Técnicas fisico-quimicas do X (completo) X (resumo)
produto acabado
6. Especificagdes microbiologicas de matérias- X (completo) Quando aplicavel
primas
7. Especificagdes microbioldgicas do produto X (completo) X (resumo) Quando aplicavel
acabado
8. Termo de Responsabilidade X X
9. Dados de seguranga de uso (comprovagdo de X (completo) X (resumo)

seguranga)

Quando exigido pela norma

10. Dados comprobatorios dos beneficios
atribuidos ao produto (comprovagdo de eficacia)

X (completo)

Sempre que a natureza do
beneficio do produto
justifique e sempre que

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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conste da rotulagem.

Metodologia e conclusdes

11. Dados de estabilidade

X (completo)

X (resumo)

X (resumo)

que garantem o prazo de
validade declarado, quando
aplicavel.
Metodologia, resultados e

12. Dados comprobatdrios da vida 1til do coletor

menstrual apds inicio do uso.

X (completo)

conclusdes que garantem o
prazo de descarte declarado.

Empresa deve inserir no

13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem

sistema para efeito de
fiscalizagdo, podendo ser
ap0s a regularizagdo do
produto.

14. Processo de Fabricagdo

w2

egundo as Normas de Boas
Préticas de Fabricagdo e
Controle previstas na
legislagdo.

15. Especificagdes técnicas do material de

embalagem

16. Sistema de codificagdo de lote

Informagéo para interpretar
o sistema de codificagao.

17. Registro/Autorizagdo de empresa/Certificado

X

Conforme legislagdo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da.Unido.
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de Inscri¢do do Estabelecimento vigente.

18. Composigdo X X Quando estiver disponivel, a
descrigdo  qualitativa dos
componentes da férmula
devera ser declarada por
meio de sua
designagdo genérica,
utilizando a codificagdo de
substancias estabelecida
pela Nomenclatura
Internacional de
Ingredientes Cosméticos
(INCI).

19. Modo de usar X X

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO I

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razdo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o nimero (descrever o nimero de autorizagdo de
funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsével Técnico e pelo seu Representante
Legal, declara que o produto (descrever a denominagdo do produto e marca) atende aos regulamentos

e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais
pardmetros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricagdo pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatorios que atestam a seguranga e a eficacia da
finalidade proposta do produto e que este ndo constitui risco a saude quando utilizado em
conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do
produto durante 0 seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos
estabelecidos na legislagdo vigente, bem como’as listas de substdncias, as normas de rotulagem e a
classificagdo correta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicagdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes
e indicagdes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composi¢do,
finalidade ou seguranga.

Declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito a auditoria, monitoramento de
mercado e inspegdo do registro pela autoridade sanitaria competente e, sendo constatada
irregularidade, o produto sera cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem, perante esse 0rgdo, que a inobservancia ao estabelecido na
legislagdo vigente e suas atualizagdes constitui infragdo sanitaria, ficando os infratores sujeitos as
penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Técnico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA

RUBRICAN

ANEXO II1
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIQAT(')RIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS

[REF.[ITEM Embalagem

1 [Nome do produto e grupo/tipo a Primaria e Secundaria
que pertence no caso de ndo estar
implicito no nome.

2 |Marca Primaria e Secundaria

3  |Autorizagdo de Funcionameato da Secundaria
Empresa — AFE

4 [Lote ou Partida Primaria e Secundaria

5 Prazo de Validade (exceto nos ‘ Primaria e Secundaria
casos que a norma dispense)

6  |Conteudo ‘ " Secundaria

7  |Pais de origem L Secundaria

8 IDetentor do produto = CNPJ Secundaria

9  |Domicilio do detentor do produto Secundaria

10 |Instrugdo de uso Primaria ou Secundaria

11 |Adverténcias e Restrigdes de uso Primaria e Secundaria
especificas

12 |Rotulagem Especifica Primadria e Secundaria

13 |Composigdo Secundaria

14 |Canal de comunicagdo com o Secundaria
consumidor

1 - Quando ndo existir embalagem secundédria toda a informagdo requerida deve figurar na
Embalagem Primaria.

2- Quando estiver disponivel, a descri¢do qualitativa dos componentes da férmula deverd ser
declarada por meio de sua designagdo genérica, utilizando a codificagdo de substincias estabelecida
pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351383560201261/?numer...

1 of 1

SEMUS - ANAJATUB,
FOLHA 7 ) éj

Consultas / Produtos para Salde / Prouvics p ara Salde RUBRICA_ ﬂ

Deiaines do Produto

Nome da Empresa SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA

CNPJ 68.567.650/L001-57 Autorizagdo 8.01.497-1
Produto BANDEJAS

Modelo Produto Médico
Bandeja Clinica de Ago Média com separagao; Bandeja Clinica de Ago Média sem separagéo;

Bandeja Clinica de Ago Pequena com separagéo; Bandeja Clinica de Ago Pequena sem separagao,

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

-

Nome Técnico Instrumentos de Uso Odontologico

Registro 80149710214

Processo 25351.383560/2012-61

Fabricante Legal + FABRICANTE: SS ‘M—IITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 14:42
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SEMUS - ANAJATUBA

FOLHA, */(/
Consultas / Produtos para Satde / Produi st 3 Sacde RUBR'CA—«E————-
De.alhes u.o Produto
Nome da Empresa ANGELUS INDUSTRIA CE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A
CNPJ 00.257.992/0001-37 Autorizagdo 1.03.494-5
Produto Brocas Carbide Angelus

Modelo Produto Médico
Acabamento e polimento Cirurgica Operatéria Ortodéntica Endodontia Transmetal

ACE1.4FG19; ACE1.4FG25; ACE1.4FG28; ACE1.4PLFG28; ACE1.4PM44; ACE0O5FG19; ACEOSFG25;
ACE05CA22; ACEO5FG28; ACEO5SPLFG28; ACE05PM44; ACE1FG19; ACE1FG25; ACE1CA22; ACE1FG28;
ACE1PLFG28; ACE1PM44; ACE2FG19; ACE2FG16; ACE2FG25; ACE2CA22; ACE2FG28; ACE2PLFG28;
ACE2CA26; ACE2PM44; ACE3FG19; ACE3FG25; ACE3CA22; ACE3PM44; ACE4FG19; ACE4FG19.5;
ACE4FG25; ACE4CA22; ACE4CA26; ACE4PM44; ACESFG19; ACESFG19.5; ACESFG25; ACESCA22;
ACESCA26; ACE5SPM44; ACEBFG19; ACEEFG19.5; ACEBFG16; ACEEFG25; ACEBFG25.5; ACEECA22;
ACEBCA26; ACE6PM44; ACETFG19; ACE7FG16; ACE7rG25; ACE7CA22; ACE7PM44; ACEBFG19;
ACEBFG25; ACE8CA22; ACEBCA26; ACEBPM«4; ACE10CA22; ACE10PM44; ACEP2CA22; ACEP2CAZ26;
ACEP3CA22; ACEP4CA22; ACEP4CA26; ACEP5CA22; ACEPECA22; ACEPE6CA26; ACEPEFG18,
ACEP7CA22; ACEP8CA22; ACEP8CA26; ACEPYL"A22, ACEP10CA?22; ACR14FG19; ACCI33.5FG19;
ACCI33.5FG16; ACCI33.5CA22; ACCI33.5PM44; ACCI34FG19; ACCI34FG16; ACCI34CA22; ACCI34PM44,
ACCI35FG19; ACCI35FG16; ACCI35CA22; ACCI35PM44; ACCI36FG19; ACCI36CA22; ACCI36PM44;
ACCI37FG19; ACCI37CA22; ACCI37PM44; ACCI38FG19; ACCI38CA22; ACCI38PM44; ACCI39FG189;
ACCI39PM44; ACCI40PM44; ACCI41PM44; ACPA245FG19; ACPA245FG16; ACPA245RA22; ACPA246FG19;
ACP329FG19; ACP329FG19.5; ACP330FG19; ACP330FG19.5; ACP330FG16; ACP330CA22; ACP331FG19;
ACP331FG16; ACP331PM44; ACP332FG19; ACP332PM44; ACP333FG19; ACP331LFG19; ACP332LFG18;
ACP333LFG19; ACCLL56FG19; ACCLL56CA22; ACCLL57FG19; ACCLL57CA22; ACCLL58FG19;
ACCLL58CA22; ACCLL59FG19; ACCLL59CA22; ACCLL57LFG19; ACCLL57LCA22; ACCLL58LFG19;
ACCLL58LCA22; ACCLL59LFG19; ACCLCC556FG19; ACCLCC556FG16; ACCLCC556FG25;
ACCLCC556CA22; ACCLCC556PM44; ACCLCC557FG19; ACCLCC557FG16; ACCLCC557FG25;
ACCLCC557CA22; ACCLCC557CA26; ACCLCC557PM44; ACCLCC558FG19; ACCLCCS558FG16;
ACCLCC558FG25; ACCLCC558CA22; ACCLCC558CA26; ACCLCC558PM44; ACCLCC559FG19;
ACCLCC559FG25; ACCLCC559PM44; ACCLCC560FG19; ACCLCC560FG25; ACCLCCS560PM44;
ACCLCC562PM44; ACCLCC563PM44; ACCLCC556LFG19; ACCLCC557LFG19; ACCLCC558LFG19;
ACCLCC563LPM44; ACC168FG19; ACC168PM44; ACC169FG19; ACC169PM44; ACC170FG189;
ACC170PM44; ACC171FG19; ACC169LFG19; ACC169LCA22; ACC169LPM44; ACC170LFG189,;
ACC170LPM44; ACC171LFG19; ACCCCB893FG19; ACCCCE98PM44; ACCCCB99FG19; ACCCCBI9PM44;
ACCCC700FG19; ACCCC700FG25; ACCCC700CA22; ACCCC700PM44; ACCCC701FG189;
ACCCC701FG19.5; ACCCC701FG25; ACCCC701CA22;'ACCCC701PM44; ACCCC702FG19;
ACCCC702FG25; ACCCC702FG25.5; ACCCC702CA22; ACCCC702PM44; ACCCC702PM44.5;
ACCCC703FG19; ACCCC703FG25; ACCCC703PM44; ACCCC704PM44; ACCCCB99LFG19;
ACCCCB99LPM44; ACCCC700LFG19; ACCCC700LPM44; ACCCC701LFG19; ACCCC701LPM44;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

23/09/2022 14:43
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INSTRUGOES DE USO O'! MANUAL 720 USi"ARIO BULA AiVISA 3465757/21-1 - 02/09/2021 -

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

.GOCX 05:15
SEMUS - ANAJATUBA
BErucas Odontoioyicas RUBmCA—L
10349450075

25351.091306/2014-70

« FABRICANTE: ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S/A - BRASIL

| - BAIXO RISCO

_ VIGENTE

Exp oitar para Excel Exportar para PDF Voltar
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1 of 3

Consultas / Frodutos par.-l'q Salge / Pr o+ .. T Fgf:;_sig)?iz%
RUBRICA_ R
De .lhe . do Produto
Nome.da Empresa Fa\.fa Industria e Comércio 'z Produtos Hospitalares e Odontologicos Ltda
CNPJ 05.953.172/0001-01 Autorizacao | 8.16.291-7

Produto Ponta Diamantada Fav.

Modelo Produto Médico

PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 001CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 002CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 003CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 004CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 005CA PONTA IAMANTADA CONTRA ANGULO 006CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 014CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 017CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 033CA FONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 034CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 035CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 036CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 037CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 038CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 055CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 057CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 05yCA¥}OE T D MANFADA CONTRA ANGULO 061CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 080CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 700CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 703CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 705CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 707CA PON L/y DULMANTADA CONTRA ANGULO 709CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 740CA PONTA DIAMANTADA FG 1011 PONTA DIAMANTADA FG 1011F
PONTA DIAMANTADA FG 1611FF PONTA DIAMAMNTADA FG 1211HL PONTA DIAMANTADA FG 1012 PONTA
DIAMANTADA FG 1012F PONTA DIAMANTADA F3 1012FF PONTA DIAMANTADA FG 1012HL PONTA
DIAMANTADA FG 1013 PONTA DIAMANTADA FG 1013FF PONTA DIAMANTADA FG 1013HL PONTA
DIAMANTADA FG 1014 PONTA DIAMANTADA FG 1014F PONTA DIAMANTADA FG 1014HL PONTA
DIAMANTADA FG 1014G POMNTA DIAMANTADA#G 1015 PONTA DIAMANTADA FG 1015F PONTA
DIAMANTADA FG 1015FF PONTA DIAMANTACA FG 1015HL PONTA DIAMANTADA FG 1016 PONTA
DIAMANTADA FG 1016F PONTA DIAMANTADA FG 1016FF PONTA DIAMANTADA FG 1016G PONTA
DIAMANTADA FG 1016HL PONTA DIAMANTADA FG 1019 PONTA DIAMANTADA FG 1019HL PONTA
DIAMANTADA FG 1022 PONTA DIAMANTADA FG 1023 PONTA DIAMANTADA FG 1024 PONTA
DIAMANTADA FG 1026 PONTA DIANANTADA FG 1027 PONTA DIAMANTADA FG 1028 PONTA
DIAMANTADA FG 1029 PONTA DIAMANTADA FG 1031 PONTA DIAMANTADA FG 1032 PONTA
DIAMANTADA FG 1033 PONTA DIAMANTADA F G 1034 PONTA DIAMANTADA FG 1035 PONTA
DIAMANTADA FG 1036 PONTA DIAMANTADA FG 1036G PONTA DIAMANTADA FG 1042 PONTA
DIAMANTADA FG 1043 PONTA DIAMANTADA FG 1045 PONTA DIAMANTADA FG 1046 PONTA
DIAMANTADA FG 1047 PONTA DIAMANTADA FG 1051 PONTA DIAMANTADA FG 1052 PONTA
DIAMANTADA FG 1056 PONTA DIAMANTADA G 1057 PONTA DIAMANTADA FG 1061 PONTA
DIAMANTADA FG 1062 PONTA DIAMANTADA FG 1003 PONTA DIAMANTADA FG 1064 PONTA
DIAMANTADA FG 1065 PONTA DIAMANTADA £ 11066 PONTA DIAMANTADA FG 1066G PONTA
DIAMANTADA FG 1090 PONTA DIAMANTADA FG 1090FF PONTA DIAMANTADA FG 1091 PONTA

]

Tipo de Arquivo A.quives " Expediente, dais ¢ hora de inclusédo

Nenf.un Arquivo Encantrada(a)

23/09/2022 14:45
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Processo

" Fabricante Legal

Classificagdo de
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Registro
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« FABRICANTE: Fava .1idustria e Comercio de Produtos Hospitalares e
Odontologivos Liva - 3RASIL

I - BAIXO RISCO
VIGENTE )
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SEMUS - ANAJATUE
FoLHA 2 () fé

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude RUBRICA _P\_‘

Detalhes do Produto

Nome da Empresa  METALURGICA FAVA IND. E COM. LTDA.
CNPJ 47.388.533/0001-56 Autorizagdo 1.03.176-9 W e

Produto INSTRUMENTOS DE USO ODONTOLOGICO - PONTAS DIAMANTADAS FAVA

Modelo Produto Médico

, 3193 PONTA DIAMANTADA 3193, 3193F PONTA DIAMANTADA 3193F, 3195 PONTA DIAMANTADA 3195,
3195F PONTA DIAMANTADA 3195F, 3195FF PONTA DIAMANTADA 3195FF, 3200 PONTA DIAMANTADA
3200, 3203 PONTA DIAMANTADA 3203, 3203F PONTA DIAMANTADA 3203F, 3205 PONTA DIAMANTADA
3205, 3207 PONTA DIAMANTADA 3207, 3213A PONTA DIAMANTADA 3213%, 3215 PONTA DIAMANTADA
3215, 3215FF PONTA DIAMANTADA 3215FF,, 3216 PONTA DIAMANTADA 3216, 3216FF PONTA
DIAMANTADA 3216FF, 3227 PONTA DIAMANTADA 3227, 3227F PONTA DIAMANTADA 3227F, 3228 PONTA
DIAMANTADA 3228, 3228F PONTA DIAMANTADA 3228F, 3254 PONTA DIAMANTADA 3254, 3254FF PONTA
DIAMANTADA 3254FF, 3270 PONTA DIAMANTADA 3270, 3270FF PONTA DIAMANTADA 3270FF, 328K
PONTA DIAMANTADA 328K, 329K PONTA DIAMANTADA 329K, 330K PONTA DIAMANTADA 330K, 331K
PONTA DIAMANTADA 331K, 4050 PONTA DIAMANTADA 4050, 4054 PONTA DIAMANTADA 4054, 4072
PONTA DIAMANTADA 4072, 4072FF PONTA DIAMANTADA 4072FF, 4072G PONTA DIAMANTADA 4072G,,
4084 PONTA DIAMANTADA 4084, 4102 PONTA DIAMANTADA 4102, 4103 PONTA DIAMANTADA 4103, 4110
PONTA DIAMANTADA 4110, 4114 PONTA DIAMANTADA 4114, 4120 PONTA DIAMANTADA 4120, 4120F
PONTA DIAMANTADA 4120F, 4121 PONTA DIAMANTADA 4121, 4121F PONTA DIAMANTADA 4121F, 4122
PONTA DIAMANTADA 4122, 4122F PONTA DIAMANTADA 4122FM, 4123 PONTA DIAMANTADA 4123

1011 PONTA DIAMANTADA 1011,1011F PONTA DIAMANTADA 1011F,1011FF PONTA DIAMANTADA 1011FF,
1011HL PONTA DIAMANTADA 1011HL, 1012 PONTA DIAMANTADA 1012,1012F PONTA DIAMANTADA 1012F,
1012FF PONTA DIAMANTADA 1012FF, 1012HL PONTA DIAMANTADA 1012HL, 1013 PONTA DIAMANTADA
1013, 1014 PONTA DIAMANTADA 1014, 1014F PONTA DIAMANTADA 1014F, 1014HL PONTA DIAMANTADA
1014HL, 1015 PONTA DIAMANTADA 1015, 1015F PONTA DIAMANTADA 1015F, 1015FF PONTA
DIAMANTADA 1015FF, 1016 PONTA DIAMANTADA 1016, 1016F PONTA DIAMANTADA 1016F,.1016FF
PONTA DIAMANTADA 1016FF, 1016G PONTA DIAMANTADA 1016G, 1016HL PONTA DIAMANTADA 1016HL,
1019 PONTA DIAMANTADA 1019, 1019HL PONTA DIAMANTADA 1019HL, 1022 PONTA DIAMANTADA 1022,
1023 PONTA DIAMANTADA 1023, 1024 PONTA DIAMANTADA 1024, 1026 PONTA DIAMANTADA 1026, 1027
PONTA DIAMANTADA 1027,1028 PONTA DIAMANTADA 1028,1029 PONTA DIAMANTADA 1029, 1031 PONTA
DIAMANTADA 1031, 1032 PONTA DIAMANTADA 1032, 1033 PONTA DIAMANTADA 1033, 1034 PONTA
DIAMANTADA 1034, 1035 PONTA DIAMANTADA 1035,1036 PONTA DIAMANTADA 1036, 1036G PONTA
DIAMANTADA 1036G, 1042 PONTA DIAMANTADA 1042, 1043 PONTA DIAMANTADA 1043, 1045 PONTA
DIAMANTADA 1045, 1046 PONTA DIAMANTADA 1046., 1047 PONTA DIAMANTADA 1047,

1342 PONTA DIAMANTADA 1342, 1343 PONTA DIAMANTADA 1343, 2067 PONTA DIAMANTADA 2067, 2068
PONTA DIAMANTADA 2068, 2068F PONTA DIAMANTADA 2068F, 2068FF PONTA DIAMANTADA 2068FF,
2068G PONTA DIAMANTADA 2068G, 2082 PONTA DIAMANTADA 2082, 2094 PONTA DIAMANTADA 2094,
2096 PONTA DIAMANTADA 209, 2111F PONTA DIAMANTADA 2111FL 2112 PONTA DIAMANTADA 2112, 2130
PONTA DIAMANTADA 2130, 2131 PONTA DIAMANTADA 2131, 2132 PONTA DIAMANTADA 2132, 2134
PONTA DIAMANTADA 2134, 2134F PONTA DIAMANTADA 2134F, 2134FF PONTA DIAMANTADA 2134FF,
2135 PONTA DIAMANTADA 2135, 2135F PONTA DIAMANTADA 2135F, 2135FF PONTA DIAMANTADA
2135FF, 2136 PONTA DIAMANTADA 2136, 2136F PONTA DIAMANTADA 2136F, 2136FF PONTA
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DIAMANTADA 2136FF, 2136G PONTA DIAMANTADA 2136G, 2137F PONTA DIAMANTADA 21375 JO4 3
PONTA DIAMANTADA 2138, 2138F PONTA DIAMANTADA 2138F, 2143 PONTA DIAMANTADA 214%?5%755\--&%*”,
PONTA DIAMANTADA 2170, 2173 PONTA DIAMANTADA 2173, 2191 PONTA DIAMANTADA 2191, 2200

PONTA DIAMANTADA 2200, 2200F PONTA DIAMANTADA 2200F, 2200FF PONTA DIAMANTADA 2200FF

4124 PONTA DIAMANTADA 4124, 4137 PONTA DIAMANTADA 4137, 4137F PONTA DIAMANTADA 4137F,
4137FF PONTA DIAMANTADA 4137FF, 4138 PONTA DIAMANTADA 4138, 4138F PONTA DIAMANTADA
4138F, 4138FF PONTA DIAMANTADA 4138FF, 4138G PONTA DIAMANTADA 4138G, 4141 PONTA
DIAMANTADA 4141, 4142 PONTA DIAMANTADA 4142, 4215A PONTA DIAMANTADA 4215, 4217A PONTA
DIAMANTADA 42172, 4219 PONTA DIAMANTADA 4219, 4219F PONTA DIAMANTADA 4219F, 4230 PONTA
DIAMANTADA 4230, 5015 PONTA DIAMANTADA 5015,5016 PONTA DIAMANTADA 5016 001CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 001CA, 002CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 002CA, 003CA
PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 003CA, 004CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 004CA,
005CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 005CA , 006CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO
006CA, 014CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 014CA, 017CA PONTA DIAMANTADA CONTRA
ANGULO 017CA, 033CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 033CA, 034CA PONTA DIAMANTADA
CONTRA ANGULO 034CA, 035CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 035CA, 036CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 036CA, 037CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 037CA, 038CA
PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 038CA, 056CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 056CA,
057CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 057CA, 059CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO
059CA, 061CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 061CA, 080CA PONTA DIAMANTADA CONTRA
ANGULO 080CA, 700CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 700CA, 701CA PONTA DIAMANTADA
CONTRA ANGULO 701CA, 703CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 703CA, 705CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 705CA,. 707CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 707CA, 709CA
PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 709CA, 740CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 740CA,
001PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 001PM

2214 PONTA DIAMANTADA 2214, 2214FF PONTA DIAMANTADA 2214FF, 2215 PONTA DIAMANTADA 2215,
2215FF PONTA DIAMANTADA 2215FF, 2223 PONTA DIAMANTADA 2223, 2224 PONTA DIAMANTADA 2224,
2282 PONTA DIAMANTADA 2282, 2282FF PONTA DIAMANTADA 2282FF, 228K PONTA DIAMANTADA 228K,
229K PONTA DIAMANTADA 229K, 3015 PONTA DIAMANTADA 3015, 3015FF PONTA DIAMANTADA 3015FF,
3017HL PONTA DIAMANTADA 3017HL, 3018 PONTA DIAMANTADA 3018, 3018HL PONTA DIAMANTADA
3018HL, 3022 PONTA DIAMANTADA 3022, 3038 PONTA DIAMANTADA 3038, 3053 PONTA DIAMANTADA
3053, 3053G PONTA DIAMANTADA 3053G, 3054 PONTA DIAMANTADA 3054, 3054G PONTA DIAMANTADA
3054G, 3056 PONTA DIAMANTADA 3056, 3056FF PONTA DIAMANTADA 3056FF, 3069 PONTA DIAMANTADA
3069, 3069FF PONTA DIAMANTADA 3069FF, 3070 PONTA DIAMANTADA 3070, 3071 PONTA DIAMANTADA
3071, 3083 PONTA DIAMANTADA 3083, 3097 PONTA DIAMANTADA 3097, 3097FF PONTA DIAMANTADA
3097FF, 3098 PONTA DIAMANTADA 3098, 3098F PONTA DIAMANTADA, 3098FF PONTA DIAMANTADA
3098FF, 3099 PONTA DIAMANTADA 3099, 3100 PONTA DIAMANTADA 3100, 3101 PONTA DIAMANTADA
3101, 3113 PONTA DIAMANTADA 3113, 3113FF PONTA DIAMANTADA 3113FF, 3117 PONTA DIAMANTADA
3117, 3118 PONTA DIAMANTADA 3118, 3118F PONTA DIAMANTADA 3118F, 3118FF PONTA DIAMANTADA
3118FF, 3122 PONTA DIAMANTADA 3122, 3123 PONTA DIAMANTADA 3123, 3131 PONTA DIAMANTADA
3131, 3138 PONTA DIAMANTADA 3138, 3138F PONTA DIAMANTADA 3138F, 3139 PONTA DIAMANTADA
31393139FF PONTA DIAMANTADA 3139FF, 3145 PONTA DIAMANTADA 3145, 3145FF PONTA DIAMANTADA
3145FF, 3168 PONTA DIAMANTADA 3168, 3168F PONTA DIAMANTADA 3168F, 3168FF PONTA
DIAMANTADA 3168FF

003PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 003PM, 006PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 006PM,
007PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 007PM, 0019PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
0019PM, 021PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 021PM, 033PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
033PM, 035PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 035PM, 038PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
038PM, 042PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 042PM, 056PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
056PM, 057PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 057PM ,061PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
061PM, 082PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 082PM, 085PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
085PM, 092PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 092PM, 095PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
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095PM, 700PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 700PM, 703PM PONTA DIAMANTAD@Q{?EQ&QE MAO ﬁ

703PM, 707PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 707PM, 708PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
708PM, 710PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 710PM, 715PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
715PM, 716PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 716PM, 717PM PONTA, DIAMANTADA PECA DE MAO
717PM, 718PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 718PM, 720PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
720PM, 721PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 721PM, 730PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
730PM, 740PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 740PM, 744PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO
744PM

1051 PONTA DIAMANTADA 1051, 1052 PONTA DIAMANTADA 1052, 1056 PONTA DIAMANTADA 1056, 1057
PONTA DIAMANTADA 1057, 1061 PONTA DIAMANTADA 1061,1062 PONTA DIAMANTADA 1062, 1063
PONTA DIAMANTADA 1063, 1064 PONTA DIAMANTADA 1064, 1065 PONTA DIAMANTADA 1065, 1066
PONTA DIAMANTADA 1066, 1066G PONTA DIAMANTADA 1066G, 1090 PONTA DIAMANTADA 1090, 1090FF
PONTA DIAMANTADA 1090FF, 1091 PONTA DIAMANTADA 1091, 1092 PONTA DIAMANTADA 1092, 1092FF
PONTA DIAMANTADA 1092FF, 1093 PONTA DIAMANTADA 1093, 1093F PONTA DIAMANTADA 1093F,
1093FF PONTA DIAMANTADA 1093FF, 1094 PONTA DIAMANTADA 1094, 1094G PONTA DIAMANTADA
1094G, 1095 PONTA DIAMANTADA 1095, 1111 PONTA DIAMANTADA 1111, 1111F PONTA DIAMANTADA
1111F, 1111FF PONTA DIAMANTADA 1111FF, 1112 PONTA DIAMANTADA 1112, 1112F PONTA DIAMANTADA
1112F, 1112FF PONTA DIAMANTADA 1112FF, 1112G PONTA DIAMANTADA 1112G, 1141 PONTA
DIAMANTADA 1141, 1149 PONTA DIAMANTADA 1149, 1150 PONTA DIAMANTADA 1150, 1151 PONTA
DIAMANTADA 1151, 1153 PONTA DIAMANTADA 1153, 1164 PONTA DIAMANTADA 1164, 1190 PONTA
DIAMANTADA 1190, 1190F PONTA DIAMANTADA 1190F, 1190FF PONTA DIAMANTADA 1190FF, 1191F
PONTA DIAMANTADA 1191F, 1216 PONTA DIAMANTADA 1216, 1302 PONTA DIAMANTADA 1302, 1312
PONTA DIAMANTADA 1312, 1320 PONTA DIAMANTADA 1320, 1332 PONTA DIAMANTADA 1332, 1333
PONTA DIAMANTADA 1333,

Tipo de Arquivo ~ Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Brocas Odontologicas

Registro 10317690016

Processo 25351.235728/2007-86

Fabricante Legal « FABRICANTE: METALURGICA FAVA IND. E COM. LTDA. - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde RUBRICA _ R

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagao 8.03.224-0

Produto BROQUEIRO

Modelo Produto Médico

-broqueiro autoclavavel para 15 pontas CA,
-broqueiro autoclavavel para 15 pontas FG;
-broqueiro autoclavavel para 15 pontas FG & CA;
-brogueiro autoclavavel para 15 pontas PM;
-broqueiro autoclavavel para 21 pontas FG;
-broqueiro autoclavavel para 21 pontas FG & CA,
-broqueiro autoclavavel 60 pontas FG;

-broqueiro autoclavavel para 15 pontas CA Cirurgico Longa.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  IFU Broqueiro rev 4012407/21-0 - 11/10/2021 -

DO PRODUTO 00.pdf 10:37
Nome Técnico Broqueiro
Registro 80322400065
- Processo 25351.253154/2012-65
Fabricante Legal » FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL
. Classificacdo de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa INSTRUMENTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA - ME
CNPJ 04.260.540/0001-65 Autorizagao 8.09.355-1
Produto Instrumentos Odontolégicos SAME

Modelo Produto Médico

Céd: S001- Condensador Suprafil; Céd: S002- Espatula para resina N°1; Cod: S003- Espatula para resina N°2;
Céd: S004- Espatula para resina N°3; Céd: S005- Espatula para resina N°4; Céd: S006- Espatula para resina
N°5; Cod: S007- Espéatula para resina N°62; Cod: S008- Espatula para resina N°7; Céd: S009- Espatula para
resina N°8; Cod: S010- Espatula para resina N°9; Céd: S011- Espatula para resina N°11; Céd: S012- Espatula
para resina micro N°10; Céd: 3170- Espatula intrafil, Cod: 2258- Espatula Suprafil N°1/2; Cod: 2234- Espatula
Suprafil N°01; Céd: 2241- Espatula Suprafil N°02; Céd: 2074- Espatula N°1; Cod: 2081- Espatula N°7; Cdd:
2098- Espatula N°13; Cod: 2104- Espatula N°22; Cod: 2111- Espatula N°24; Céd: 2128- Espatula N°3; Cod:
2135- Espatula N°36; Cod: 2142- Espatula N°50; Cod: 2173- Espatula N°60; Céd: 2180- Espatula N°62; Cod:
2197- Espatula N°70; Céd: 2203- Espétula N°72; Cod: 2210- Espatula N°74; Céd: S021- Espatula Almore N°2;
Cod: S022- Espatula Almore N°3; Céd: S023- Espatula Almore N°4; Cod: 116- Espatula Aimore N°5; Cod: S025-
Espatula de insercdo infantil; Cod: S026- Espatula de insergéo N°1; Cod: 2357- Gengivétomo Kirland; Cod:
2364- Gengivétomo Orban; Céd: 3286- Saca Protese; Cod: 3200- Saca Raiz; Cod: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; Céd: S028- Sonda milimetrada PC 15; Céd: S029- Sonda milimetrada Willians com PC 15;
C6d: S030- Sonda Nabers com marcagéo; Céd: 0148- Brunidor Z N°1; Céd: 0155- Brunidor Z N°2; Cod: 0162-
Brunidor Z N°3; Cod: 0179 Brunidor Z N°4; Céd: 0186 Brunidor Z N°5; Cod: 0193 Brunidor Z N°6; Céd: 0070-
Brunidor N°28; C6d: 0087- Brunidor N°29; Céd: 0094- Brunidor N°30; Cod: 0100- Brunidor N°31; Cod: 0117-
Brunidor N°32; Céd: 0124- Brunidor N°33; Céd: 0131- Brunidor N°34; Cod: 0209- Cabo de bisturi N°3; Cod:
0216- Cabo de bisturi N°4; C4d: 0223- Cabo de espelho adulto; Céd: S031- Cabo de espelho sextavado adulto;
Céd: 0650 - Calcador de banda 1300; Céd: 0247 - Calcador 6331 N°1; Cod; 0254- Calcador 6331 N°2; Caod:
0261- Calcador 6331 N°3; Cod: 0278- Calcador 6331 N°4; C6d: 0285- Calcador 6331 N°5; Céd: 0292- Calcador
6331 N°5% Cod: 0308- Calcador 6332 N°1; Cod: 0544- Calcador 6332 N°2; C6d: 0551- Calcador 6332 N°3; Céd:
0568- Calcador 6332 N°4; Céd: 0575- Calcador 6335 N°1; Céd: 0582- Calcador 6335 N°2; Cod: 0599- Calcador
6335 N°3: Céd: 0605- Calcador 6337 N°1; Céd: 0612- Calcador 6337 N°2; Céd: 0629- Calcador 6337 N°3; Céd:
0636- Calcador Clev Dent N°21; Céd: 0643- Calcador Clev Dent N°21B; Céd: 0667- Calcador Fio Gengival Reto;
C6d: 0674- Calcador Fio Gengival Redondo; C6d: 0681- Calcador Eames; C6d: 0841- Calcador Unha de Gato
(extrator de excesso); Céd: 0834- Calcador Rabo de Peixe; Céd: S117- Calcador hollemback N°1 infantil; Cod:
0698- Calcador hollemback N°1; Cad: 0704- Calcador hollemback N°2; Cod: 0711- Calcador hollemback N°3;
Céd: 0728- Calcador hollemback N°4; Cod: 0735- Calcador hollemback N°5; Cod: 0742- Calcador hollemback
N°6; Cod: 0759- Calcador hollemback N°7; Céd: 0773- Calcador Paiva N°1; Céd: 0780- Calcador Paiva N°2;
Céd: 0797- Calcador Paiva N°3; Cad: 0803- Calcador Paiva N°4; Cod: 0858- Calcador ward N°1; Céd: S033-
Calcador ward N°1 infantil: C6d: 0856- Calcador ward N°2; Céd: 0872- Calcador ward N°3; Céd: 0889- Calcador
ward N°4; Céd: 0896- Calcador ward N°5; Céd: 0902- Calcador ward N°6; Céd: S034- Calcador espatulado;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)
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Este texto ngo s 4t o pubiicado no DZrio Oficie © » Lmdo RUBRICA

Ministgrio da Sagéde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispée sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servigos de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo que lhe confere o art. 11,
inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111, inciso |, alinea "b", § 1°
do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro
de 2000, em reunido realizada em 6 de dezembro de 2004,

Considerando as atribuicdes contidas nos Art. 6° , Art. 7°, inciso lll e Art. 8° da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualizagdo e complementagéo dos procedimentos contidos na
Resolugdo RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos residuos gerados nos servigos de saude
- RSS, com vistas a preservar a saude publica e a qualidade do meio ambiente.

Considerando os principios da biosseguranga de <mpregar medidas técnicas, administrativas e normativas para
prevenir acidentes, preservando a salde publica e o meio arzniente;

Considerando que os servigos de salde sdo os iesponsaveis pelo correlo gerenciamento de todos os RSS por
eles gerados, atendendoas normas e exigéncias legais, desde o momento de sua geragéo até a sua destinagéo final;

Considerando que a segregacdo dos RSS, no mqm'éhfo e local de sua geragdo, permite reduzir o volume de
residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupaciunzis dentre outros beneficios a saude publica e ao meio
ambiente; .

Considerando a necessidade de disponibilizar infurma ;s técnicas aos estabelecimentos de salde, assim como
aos 6rgdos de vigilancia sanitaria, sobre as técnicas adequadas de manejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalizag&o;

Adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, em Anexo a
esta Resolugéo, ’
a ser observado em todo o territério nacional, na area piblica e privada.

Art. 2° Compete a Vigilancia Sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, com o apoio dos Orgéos
de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissdo Nacional de Energia Nuclear - CNEN, divulgar, orientar e
fiscalizar o cumprimento desta
Resolugéo .

Art. 3° A vigilancia sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, visando o cumprimento do
Regulamento Técnico, poderdo estabelecer normas de carater supletivo ou complementar, a fim de adequé-lo as
especificidades locais.

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Re.uwgao e seu Regulamento Teécnico configura infragdo sanitaria e
sujeitara o infratoras penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agcsto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 5° Todos os servigos em funcionamento, abrarigidus pelo Regulamento Técnico em anexo, tém prazo maximo
de 180 dias para se adequarem aos requisitus neie contidos. A partir da pubiicagdo do Regulamento Técnico, os novos

servicos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nele contidas,
previamente ao seu funcionamento.

Art. 8° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra_em vigor na data de sua publicagao, ficando revogada a
Resolug&o ANVISA - RDC n°. 33, de 25 de fevereiro de 2003
I S

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE - DIRETRIZES
GERAIS

CAPITULO |
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HISTORICO

O Regulamento Técnico pai. o Geren. o P sid” . ce Ser. . e Saude, publicado inicialmente por
meio da RDC ANVISA n°. 23 de 25 Je fevecilo Gt zu. ., Ul - -5 agora 2 um processo de harmonizagdo das
nommas federais dos Ministérivz wo
Meio Ambiente por muio do Concciho Nacional Ge M. s Ay . / CONAN.". = da Saude através da Agéncia Nacional
de Vigilancia

Sanitaria/ANVISA 1efere.tes au yirencamento de KSS.

O encerramento dos trabalhos da Camara Técrica Jde Salde, Saneamento Ambiental e Gestdo de Residuos do
CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisdo da Resolugio CONAMA n°. 283/2001, como resultado de mais
de 1 ano de discussdes no Grupo de Trabalho. Este docu"mewto embascu os principios que conduzirama reviséo da
RDC ANVISA n®. 33/2003, cujo resultado &
este Regulamento Técnico harmonizado com os novos critérios écn cos estabeiecidos .

‘CAPITULO NI
ABRANGENCIA
Este Regulamento aplica-se a'todos os gerado.e_ de'Residuos de S Servigos de Salde-RSS.

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se cuno geradores de RSS todos os servigos relacionados com
o atendimento
a saude humana ou animal, inclusive os servigos de assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo; laboratdrios
analiticos de produtos para saude; necrotérios, funerérias e servigos onde se realizem atividades de embalsamamento
(tanatopraxia e somatoconservagéo); servigcs de medicina legal; drogarias e farmacias inclusive as de manipulagio;
estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de salue; centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos
farmacéuticos, importadores, distribuigores e produtures de materiais e controles para diagnoéstico in vitro; unidades
méveis de atendimento a salude; servicos de acupuniurd; servigus de taiuagem, dentre outros similares.

Esta Resolugdo ndo se aplica a fontes radioativis s<'adas, que devem seguir as determinagdes da Comissao
Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e as industrias ce p.odutos para a salde, que devem observar as condigoes
especificas do seu licenciamento amtiental.
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GERENCIAMENTO DOS RESIDUQS DE ;ERYIL,O..;_-. DE SAUDE

O gerenciamento dos RSS constitui-se em um cu., .0 d . proce jime..iwss do gestéo, planejados e implementados
a partir de bases cientificas & tézritd, nofativas e !£3ais, cum o oujetive ce minimizar a produgdo de residuos e
proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamenty saguo, de fonna efciente, visando a protegdo dos
trabalhadores, a preservagédo da salde publica, dos recurs_s natirais e do mgio ambiente.

O gerenciamento deve abranger todas as eiapas Je plu. sjaentc do: 1ecursos fisicos, dos recursos materiais e
da capacitagéo
dos recursos humanos envoividos no manejo dos kSS. ’

Todo gerador deve elcborar um Plano de Gereq.ciar neto de Residuos de Servicos de Salde - PGRSS, baseado
nas caracteristicas dos residuos gerados e na classificagao constante do Apéndice |, estabelecendo as diretrizes de
manejo dos RSS.

O PGRSS a ser elaborado deve ser compativel coin as normas locais relativas & coleta, transporte e disposig&o
final dos residuos gerados nos servigos de salde, estabelecidas pelos érgdos locais responsaveis por estas etapas.

1 - MANEJO: O manejo dos RSS é entendido cuimo a agdo de gerenciar os residuos em seus aspectos intra e
extra estabelecimento, desde a geragdo até a disposi¢ac ninal, incluindo as seguintes etapas:

1.1 - SEGREGACAO - Consiste na sep. 30 dus res.ct'us nc mom:ito & lucal de sua geragéo, de acordo com
as caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas, < iU esi=cw iis.Cu e 0s riscos envolvidos.

1.2 - ACONDICIONAMENTO - Consiste nu #to de e.:.seiar 0s residuos segregados, em sacos ou recipientes que
evitem vazamentos e resistain as a¢des de punciura e rupia. A Capacidade dos recipientes de acondicionamento deve
ser compativel com a geragéo didiia de cada t; o de residun.

1.2.1 - Os residuos colidos de. :m ser acondwiona. 38 @m saco constituido de material resistente a ruptura e
vazamento, impermeé&vel, baseado na NBR 8121/2500 ¢ de ABNT, respeitados os limites de peso de cada saco, sendo
proibido o seu esvaziamento ou rea, (Gveitan.enio.

122 - Os sacos de/ii ester contidas “en re. ocn=s de miatcrial lavével, resistente & punctura, ruptura e
vazamento, com tampa prc\ '1 d¢ sistema de abdtwa Lot Sonew manua! _com _cantus arredondados e ser resistente
ao tombamento. :

™M ‘

1.2.3 - Os recipi .|t..s e .at sadiionemaonio exidteiio N § 54145 (e Cruiya = .as salas ue parto ndo necessitam
de tampa para vedagz .. St & !

1.2.4 - Os resfuc s 1 uiticsd . 1 €20 0 L wiliuhidlu. @i récipien’ds co. Liaides o material compativel com o
liquido armazenado, resisi .. &, riyid.s 2 estanques, ~om tuinpa rusqueada e vecante.

1.3 - IDENTIFICAGAQ - Conisiv.e NO CuL yuiiio de niedidas que permite o recoril.ecimento dos residuos contidos
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1.3.1 - A identificagdo dave -e.aggr 3, 08u. 1w we.. de o .dicionan. ..., iios iccipientes de coleta interp@igricA

externa, nos recipientas de tran..parte intarnc & exw.riiy, no< lc s de aimazznamento, em local de facil visualizagéo,
de forma indelével, utilizando- se simbolos, coies & fras -, ah.ndendo aos parametros referenciados na norma NBR
7.500 da ABNT, além de outrz 5 : ugencias relacivhadds 4 i aticagac de cunteldo e ao risco especifico de cada grupo
de residuos.

1.3.2 - A identificagdo dos sacos de armazenarnento & . .. recipientes e transporte podera ser feita por adesivos,
desde que seja garantida a resisténcia destes aos processus normais de manuseio dos sacos e recipientes.

1.3.3 - O Grupo A é identificado pelo simbol® de.substancia infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com
rétulos de fundo
branco, desenho e contornos pretos 1.3.4 - O Gr.po B-é identificado através do simkolo de risco associado, de acordo
com a NBR 7500 da ABNT e com discriminagdo d= substancia guimica e frases de risco.

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo simboio-in...nacional de presenca de radiago ionizante (trifélio de cor
magenta) em rétulos de fundo amarelo e contornos pretos, :zcrescido da expressdo REJEITO RADIOATIVO.

1.3.6 - O Grupo E é identificado pelo s'i"mbolo' de sdbsténcia infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com

rétulos de fundo i RO L ,
branco, desenho e contornos pretos, acrescido da inscrigdu te RESIDUO PERFUROCORTANTE, indicando o risco que
apresenta o o :
residuo
1} Ry ﬁ'ﬂ"'“ 1,

1.4 - TRANSPORTE INTERNG - Consiste no treslado du. 1esiduos dos pontcs de geragéo até local destinado ao
armazenamento temporario ou armazanamento externc com a filauu.de de apresentacdo para a coleta.

1.4.1 - O transporte interno de residuos ceve Ser ic. icaud ateri 2.uG ruis.su p.eviamente definido e em horarios
ndo coincidentes com a distribuicdo de roupas, alimentos e niedicamentos, periodos de visita ou de maior fluxo de
pessoas ou de atividades. Deve ser feito separadamente de acordo com o grupo de residuos e em recipientes
especificos a cada grupo.de resjduos, & w0 do

1.4.2 - Os recipientes para trgnsporte interno dhggt..: sei, nutituidos de material rigido, lavavel, impermeavel,
provido de tampa articulada ao grépric corpo du squamgnTt-._ca_ﬂa s & bordas arredoridados, e serem identificados com
o simbolo correspondente o risco do residuo neles cqn}i 408, € acordo com este Regulamento Técnico. Devem ser
providos de rodas revestidas ge‘ material que reduzg o ry e,q_§ [¢-ipientes com mais de 400 L de capacidade devem
possuir valvula de dreno no fungo. O uso de recipieties des rovidos de rodas deve observar os limites de carga
permitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme noimas reguladoras

do Ministério do Trabalho e Emprego. Ans

1.5 - ARMAZENAMENTO TEMPORARIO - Consiste na guarda temporaria dos recipientes contendo os residuos
j& acondicionados, em local préximo aos pontos de geraja., visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e
otimizar o deslocamento entre os pontos geradoras e o ponto destinado a apresentagdo para coleta externa. Ndo podera
ser feito armazenamento temporario com disposigao direta dos.sacos sobre o piso, sendo obrigatéria a conservagéo dos
sacos em recipientes de acondicionamento. :

1.5.1- O armazenamento temporario poderd ser dispensado nos casos em que a distancia entre o ponto de

geragéo e o0 armazenamento externo justifiquem. - ‘

1.5.2 - A sala para guarda de recipientes de tranef.Ite interno de residucs deve ter pisos e paredes lisas e
lavaveis, sendo o piso ainda resistente ao trafego dos recipientes coletores. Deve possuir ponto de iluminagéo artificial e
area suficiente para armazenar,
no minimo, dois recipientes coletores, para o posterior traslado até aarea de armazenamento externo. Quando a sala for
exclusiva para o armazenamento de residuos, deve estar identificada como “SALA DE RESIDUOS".

1.5.3 - A sala para o arnazenamento temporétic p.i.iz2 L2r compartihada com a sala de utilidades. Neste caso, a
sala devera dispor de drea exclusiva de no minimo 2 in2, para armazenar, dois recipientes coletores para posterior
traslado até a area de armazenamento externo.

- g ""!"_ ~ e s eyt 2 .

1.5.4 - No armazenamento temporario ndo & permitida.a retirada dos sacos de residuos de dentro dos recipientes

ali estacionados.

1.5.5 - Os residuos de facil putrefagdo que venhan a ser coletados por periodo superior a 24 horas de seu
armazenamento, devem ser conservados sob refrigeraco, € quando nao for possivel, serem submetidos a outro método
de conservagao. s .

1.5.6 - O armazenamento de residuos gJiinicos dav..—.;ter;c‘icrarNBR 12235 da ABNT.

1.6 TRATAMENTO - Consiste na aplicagao de inélodo, tetnica ou precesso gue inodifique as caracteristicas dos
riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o riscu de contaminagao, de acidentes ocupacionais ou de dano
ao meio ambiente. O tratamento pode ser aplicado no préprio estabelecimento gerador ou em outro estabelecimento,
observadas nestes casos, as condigdes de seguranga para o transporte entre o estabelecimento gerador e o local do
tratamento. Os sistemas para tratamento de residuos de servigos de salde devem ser objeto de licenciamento
ambiental, de acordo com a Resolugdo CONAMA n°. 237/1997 e sdo passiveis de fiscalizagdo e de controle pelos
6rgéos de vigilancia sanitéria e de meio ambiente.

1.6.1 - O processo de autociavagdo apiicado em laboiatérios para redugdo de carga microbiana de culturas e
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que as possuirem, a garantia da eficacia « i _apane, .nediant aJgcles quimices e biologicos perio
devidamente registrados.

1.6.2 - Os sistemas ce trat.mento témmiu. por .. .fa,Z. vem c.edecer ao estabelecido na Resolugdo
CONAMA n°. 316/2002.

1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO - Consiu. . na uérc . cos recipientes de residuos até a realizagdo da etapa
de coleta externa, em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veiculos coletores.

1.7.1 - No amtmazenamento externo ndo é permitida a manutencao dos sacos de residuos fora dos recipientes ali
estacionados.

1.8 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS3 -Cofsistem na remogdo dos RSS do abrigo de residuos
(amazenamento externo) até a unidade de tratamento ou disposicdo final, utilizando-se técnicas que garantam a
preservacdo das condigdes de acondicionamento e a integiidade dos trabaihadores, da populagdo e do meio ambiente,
devendo estar de acordo com as orientagées dos orgédos de limpeza urbana.

1.8.1 - A coleta e transporte externos dos residuos Je 3ervig.s de salude devem ser realizados de acordo com as
nomas NBR
12.810 e NBR 14652 da ABNT.

1.9 - DISPOSICAO FINAL - Consiste na disposi¢d. d2 residuos no solo, previamente preparado para recebé-los,
obedecendo a critérios técnicos de construgdo e operagad, e com licenciamento ambiental de acordo com a Resolugéo
CONAMA n°.237/97. )

CAPITULO IV
RESPONSABILIDADES L]
2. Compete aos servigos geradores de RSS:

2.1. A elaboracdo do Plano*de’ Gerencigmento™ de n:si.idos de ‘Sérvi;os de Salde - PGRSS, obedecendo a
critérios técnicos, legislagdo ambiental, normag-de coleie. €iar.sporte dus servicos locais de limpeza urbana e outras
orientagdes contidas neste Regulamento.

2.1.1 - Caso o estabelecimento seja comgosto par i Fdfuinseivigo L. i» Alvaras Sanitarios |nd|V|duaI|zados o
PGRSS devera ser unico e contemplar todos os sew.:,,os existentes, sob a Responsabilidade Técnica do
estabelecimento.

e fa TINNUI s P |

2.1.2 - Manter copia do PGRSS disponivel para constlta sob solicitagdo da autoridade sanitaria ou ambiental

competente, dos funcionarios, dos pacientes e do publico em geral.

2.1.3 -Os servicos novos ou submetidos a reformas ou anij. liagdo devem encaminhar o PGRSS juntamente com o
Projeto Basico de Arquitetura para a vigilancia sanitaria local, quanuo da solicitagao do alvara sanitario.

2.2. A designagdo de prefissional, com rey'stro ative jurno ao seu Cons:lho de Classe, com apresentagdo de
Anotacdo de Responsabilidade Técnica-ART, ou Certificau s ('e Responsabilidade Técnica ou documento similar, quando
couber, para exercer a fungdo de Rust onsavel pela elabure ,gu-e implantagdo do PGRSS.

221 - Quando a furmac.éo profissional ndo awfengar ‘us conhecimentus necessarios, este podera ser
assessorado por equipe de trabalho que detenha as quaiificzgdes coirespondentes.

2.2.2 - Os servicos que geram rejeitos radicativos devem contar com profissional devidamente registrado pela
CNEN nas éreas o
de atuagio correspondentes, conforme a Norma NE 6.017vu HE 3.03 da CNEN.

2.2.3 - Os dirigentes ou responsaveis técnicos dus servigos de saude podem ser responsaveis pelo PGRSS,
desde que atendam aos requisitos acima descritos.

2.2.4 - O Responsavel Técnico dos saivigos de atendimerio individualizado pode ser o responsavel pela
elaboragao e implantagdo do PGRSS.

an

2.3 - A designagio de responsdvel pela coordenagao da execugac do PGRSS.

2.4 - Prover a capacitagdo e o treinamento iiicial e*de forma continuada para o pessoal envolvido no
gerenciamento de residuos,
objeto deste Regulamento. ;

e h e e - 3

2.5 - Fazer constar nos termos de licitagdo e de contratagdo soore os servicos referentes ao tema desta
Resolugdo e seu Regulamento Técnico, as exigéncias de comprovagdo de capacitagdo e treinamento dos funcionarios
das firmas prestadoras de servigo de limpeza e consarvagéo que pre:endam atuar nos estabelecimentos de saude, bem
como no transporte, tratamento e disposigéo final destes residuos.

2.6 - Requerer as empresas prestadoras de seivios ferceirizados a apresentagdo da licenga ambiental para o
tratamento ou disposigdo final dos residuos de serviyus de é‘aude e documento de cadastro emitido pelo érgao
responsavel de limpeza urbana para 2
coleta e o transporte dos residuos.

s v q6n-

hittps://.vsms.suude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_1...
SEMUS - ANAJ

OLHA
estoques de microrganismos esta viepensady - licenciain alwientd’, . undo sob a responsabilidade dos Se%@ﬁﬂl CA_

UBA
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SEMUS - ANAJATUBA

2.7 - Requerer ads G1gaos . [7Lcos 1espo.. A8 pzid 3¢C Ca colo. . Lansporte, tratamento ou disp
final dos residuos de servigos de sz ide, docum. 30 jue i® gL s s cunfer o ad2 com as orientagbes dos 6{&3& CA
de meio ambiente. !
2.8 - Manter registic de Cpera; wdevonde .- u. au | .de L estin.dos a reciclagem cu compostagem,
obedecidos os itens 13.3.2 e 13.3.3.deste Regulamanto. ... . 0: :ve.n 3.rmantidos até 3 inspecéo subseqlente.

3 - A responsabilidade, por parte dos det nlores @ : 1egic v 3 g0 (L0 que gere residuo classificado no Grupo B,
de fornecer informagdes documantadas referentes o .is v inereiie do manejo e disposicéo final do produto ou do
residuo. Estas informagdes devem acumpanhar o produio : .€ o gerador do residuo.

3.1 - Os detentores de registro ce medicanieri_ s dev.m ainda manter atu .izada, junto a Geréncia Geral de
Medicamentos/GGMED/ ANVISA, listagem de seus produtos que, em funcdo e seu principio ativo e forma
farmacéutica, ndo oferecem riscos de manejo e disposigJdo fidal. Devem informar o nome comercial, o principio ativo, a
forma farmacéutica e o respectivo registro do pruduto. Essa listagem ficard dispcnivel no enderego eletrénico da
ANVISA, para consulta dos geradores de residuos.

CAPITULO V
PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE - PGRSS

4 - Compete a todo gerador de RSS elaborar seu Piano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude -
PGRSS;

4.1. O Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Salde & o documento que aponta e descreve as
agdes relativas ao
manejo dos residuos solidos, observades suas caracierisicas e risu2s, no ambito dos estabelecimentos, contemplando
os aspectos referentesad geragdo, seg-egacgao, acondicionaiento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e
disposicao final, bem como as agdes de prote¢éo a »atde piblica & ao1.ic.o amhia.te.O PGRSS deve contemplar ainda:

4.1.1. Caso adote a reciclagem de residuos pare os Grupos B ou D, a elaboragdo, o desenvolvimento e a
implantagdo de praticas, de acordo pom as norma.-. do.. cméoa ‘ambientais e demais critérios estabelecidos neste

Regulamento.
1 “@c 1enu- I i

4.1.2. Caso possua Instalegdo Radiativa, o ate..dunento &s disposigGes contidas na norma CNEN-NE 6.05, de
acordo com a

. . . . c .-y-\-q-a,- B - JP' "‘""‘3 "o 3
especificidade d¢ servigo. gt ioagao sic

T Os reqsis 56 r 02
4.1.3. As medidas preventivas e correti ; d& cunug Cle eI Je lusctos e roc.-ores.

4.1.4. As rotinas & proce ssos i‘ie higierizage e Wi dea'@n Viyor NU=ENnviqo, Jefinidos pela Comissdo de Controle
de Infecgéo A
Hospitalar-CCIH ou por selor especifico.

(Y . 1 s 0 a1

4.1.5. O atendimento as orientagdes e regu: iﬂle-u_ ,ce.. Eatddbc- S, Municipais sy do Distrito Federal, no que diz
respeito ao
gerenciamento de residuos de servigos de saude.

4.1.6. As acdes a serem adot=:as em situagdes de emery 2ncia e acidentes.
4.1.7. As acbes referentes aos processos de prevshgéo de salde do trabalhador.

4.1.8. Para servigos com sastuma prépiio de d~.emaento de RSS, o registro das informacgdes relativas ao
monitoramento destes
residuos, de acordo com a periodicidade d=finiua 1o licercianientu ambiental. Os resultados devem ser registrados em
documento proprio e mantidos em local s¢guro durarie Cince anos.

4.1.9 - O desenoivimento e a implantagéo de progra.nas de capacitagdo abrangendo todos os setores geradores
de RSS, os setores de higienizago e limpeza, a Comiscéo de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH, Comissdes
Internas de Biosseguranga, os Servigds de Engénharid de Seguranca e Medicina no Trabalho - SESMT, Comissao
Interna de Prevencgdo de Acidentes - CIFA, em congoni .cia’com o iteni 8 deste Regulamento e com as legislagées de
salide, ambiental e de normas da CNEN, vigentzs

4.2 - Compete sirda ao gerador de RSS nionitcrer € avkar seuw PGASS, con. derando;

4.2.1 - O desenvolvimen: © d2 inscumcntus de -=\. .m vav e c.an.so.e ircitinga a construgéo de indicadores claros,
objetivos, auto-
explicativos e cor.fidveis, que . .. itam Z.ComMpai.ar @ enicé Lia do PGRSE m.plartad:-

4.2.2 - A avaiiago refenaa nu .2m anteriv. duve eef realzada |dVanC'J -3€ -'n contz, no minimo, os seguintes

indicadores: 2l
« Taxa de acidentes ¢..11 . 2sicLo pérfurvediiaie’™ L r

« Variagdo da geracdo de residuos
« Variagéo da proporgéo de residuos do Grupo A
» Variagéo da proporgéo de residuos do Grupo B
« Variagdo da proporgdo de residuos do Giupo D* -
« Variagio da proporgao de résiduos do Grupo E
» Variagao do percentual de reciclagem
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SEMUS -
4.2.3 - Os indicadores de.in ser pr. " 13E e G . v daim, ..z;80 do PGRSS e posteriormente BomHA
freqUéncia anual. . -
4.2.4 - AANVISA publicara .. Julame.... onea. JMsudja . OCs in.icadores mencionados no item 4.2.2.
G i iV

MANEJO DE RES

Para fins de aplicabilidade deste Regulamento, o m._r&jo Juz RSS nas fuses de Acondicionamento, Identificacao,
Amazenamento Temoorario & Destinagéo Flral sera tn.. ..Jo aegundo a classificacdo dos residuos constante do

Apéndice |
5-GRUPO A1 -

5.1 - culturas e estoques de mlcrorgan.a-nos resiauos de fubricagdo de produtos biolégicos, exceto os
hemoderivados; meios
de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, mocula\,éo ou mistura de culturas; residuos de laboratérios de
manipulagdo genética. Estes residuos néo podem deixar a unldade geradora sem tratamento prévio.

5.1.1 - Devem ser :nl(:lalmente Jcondruonadas de manelra corr.patwel com o processo de tratamento a ser
utilizado. § o

5.1.2 - Devem ser subn..tidos a-ratamenio, ulilizando-ze pracesso fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a
obtencdo de redugdo ou eliminagdc da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel Il de Inativagédo
Microbiana (Apéndice
V).

5.1.3 - Ap6s o tratamento, devem ser acondicic..ado. au seguintz foima:

5.1.3.1 - Se ndo houver descaracterizacdo fisica dc 3 estrutiras, devam ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso; quie devein ser subSitundis JUunivTatingirem 2/3 tiz"sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. .

5.1.3.2 - Havendo descardctetizacdo’ hslca @as dstr s Maus) podem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

T

5.2 - Residuos resultantes de atividades Jde v&Tiii¢dZ comn microoiganismos vivos ou atenuados, incluindo
frascos de vacinas
com expiracdo do prazo de validade, com contetdo inutinzado, vazios ou com restos do produto, agulhas e seringas.
Devem ser submetidos a tratamento antes da disposi¢éo inal.
. -

5.2.1 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizand@:se processo tisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a
obtencdo de redugdo ou eliminagdo da carga microbiar:a, em equipamento compativel com Nivel lll de Inativagao
Microbiana (Apéndice

V). ) "

5.2.2 - Os residuos provenientes de campanha de vacinzgéo e atividade de vacinagdo em servico publico de
saude, quando ndo
puderem ser submetidos ao tratamenio em seu local de geragdo, devem ser recolhidos e devolvidos as Secretarias de
Saude responsaveis pela distribuigdo, em recipierte rigido, res.stente a punctura, ruptura e vazamento, com tampa e
devidamente identificado, de forma a garantir o transporte seg.ro até a unidade de tratamento.

5.2.3 - Os demais servicos devem tratar estes residuos conforme o item 5.2.1 em seu local de geragéo.
5.2.4 - Apés o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma:

5.2.4.1 - Se ndo houver descaracterizagao fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. ;

) -

5.2.4.2 - Havendo descaracterizago fisica das estiuturas, podem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

5.3 - Residuos resultantés da atengdo” a salude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de
contaminagdo biclégica por agentes Classe de Risco 4 (Apéndice Il), microrganismos com relevancia epidemiologica e
risco de disseminagdo ou causador de
doenca emergente que se torne eptdemmloglcamente importante ou cujo mecanismo de transmissdo seja desconhecido.
Devem ser submetidos a tratamento antes da disposicao final,

531-A manipuiag:éo em ambiente laboratorial de. pesquisa, ensino ou assisténcia deve seguir as orientagdes
contidas na publicagao do Ministério da Saude - Diretrizes Gzrais para o Trabalho em Contengéo com Material Bioldgico,
correspondente aos respectivos microrganismos.

5.3.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco veimelho, que devem ser substituidos quando
atingirem 2/3 de
sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identilicados conforme item 1.3.3.

5.3.3 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser

RUBRICA___
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V)
5.3.4 - Ap6s o tratamento, devem ser acond.cionado. da sc_: i..:2 fonrma:

5.3.4.1 - Se nao hcuver dzscaracterizagéo fisica das . siruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirern 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.3.4.2 - Havendo descaracterizacio fisica das estrutur.s, podem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

5.4 - Bolsas transfusionais contendo szngue ou hemocompornentes rejeitadas por contaminagdo ou por ma
conservagdo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de culeta incompleta; sobras de amostras de
laboratério contendo sangue ou liquidos corpcreos, recipientes e materiais resultanies do processo de assisténcia a
salide, contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre. Devemn ser submetidos a tratamento antes da disposigéo
final.

5.4.1 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , em saco vermelho, que devem ser substituidos quando
atingirem 2/3 de
sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.4.2 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a
obtengdo de redugdo ou eliminagdo da carga microbiana, em ejuipamento compativel com Nivel Il de Inativagdo
Microbiana (Apéndice
IV) e que desestruture as suas caracteristicas fisicas, de modo a se tornarem irreconheciveis.

5.4.3 - Apos o tratamento, podem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

54.4 - Caso o tratamento previsto no item 5.4.2 venha a ser realizado fora da unidade geradora, o
acondicionamento para transporte deve ser em recigiep‘te rigiq_ch rgsistente a punctura, ruptura e vazamento, com tampa
provida de controle de fechamento e devidamente I(’]’entiﬁcado" conforme item 1.3.3, de forma a garantir o transporte

seguro até a unidade de tratamento.

5.4.5 - As bolsas de hemocomponentes contaminadas poderéo ter a sua utilizagdo autorizada para finalidades
especificas tais ' s RREE
como ensaios de proficiéncia e gonfeccdo de produtos parg diagnstico de uso in vitro, de acordo com Regulamento
Técnico a ser R o= &
elaborado pela ANVISA. Caso ndo seja possivel a utilizagdo aciina, devem ser submetidas a processo de tratamento
conforme definido no item 5.4.2.

?
5.4.6 - As sobras de amostras de laboratorio conter.dc sangue ou liquidos corpéreos, podem ser descartadas
diretamente no sistema de coleta de esgotos, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos
érgaos ambientais, gestores de recursos hidricos e de sane amento competentes.

6 - GRUPO A2 !

6.1 - Carcagas, pecas anatdmicas, viscerac e outros residuos provenizntes ce animais submetidos a processos
de experimentagdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forragbes, e os cadaveres de animais
suspeitos de serem portadores de microrganismos de reiLvancia epidemiolégica e com risco de disseminagdo, que
foram submetidos ou n3o a estudo anatomo-patologico ou cunfirmagéo diagnostica. Devem ser submetidos a tratamento
antes da disposicao final.

6.1.1 - Devem ser inicialinente acondicicnados ue rmaneira compelivei com o processo de tratamento a ser
utilizado. Quando houver necessidade de fraciona.ncnto, em fungdo do porte do animal, a autorizagdo do 6rgdo de
salide competente deve cbrigatoriamente constar do FGRSS.

6.1.2 - Residuos contendo microrganismos com aito risco de transmissibilidade e alto potencial de letalidade
(Classe de risco 4)
devem ser submetidos, no local de geragdo, a processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a
obtengdo de redugdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel Il de Inativagdo
Microbiana (Apéndice IV) e posteriormente encaminhados para tratamento térmico por incineragao.

6.1.3 - Os residuos ndo enquadrados no item 6.1.2 devem ser tratados utilizando-se processo fisico ou outros
processos que vierem a ser validados para a obtengao de redugén ou eliminacéo da carga microbiana, em equipamento
compativel com Nivel Il de Inativagao Micrcbiana (Apéidice V). O tratamento pode ser realizado fora do local de
geragdo, mas os residuos ndo podem ser encaininhados para tratamento em local externo ao servico.

6.1.4 - Apds o tratamenio dos residuos do item 5.1.3, ustes podem ser encaminhados para aterro sanitario
licenciado ou local . ’ .
devidamente licenciado para disposigéo final de RSS, ou s 3pultainento em cemitério de animais.

6.1.5 - Quando encaminhados para, disposicdo fina! em aterro sanita.io licenciado, devem ser acondicionados
conforme o item 1.2, em saco cranuo lcitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou
pelo menos 1 vez a cada 24 hcras e identificados conforme item 1.3.3 e a inscricdo de "PECAS ANATOMICAS DE
ANIMAIS™. :
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7.1 - Pegas anatdmices (memu.. . dosa. .. 3 .09 e fec.nd. €m & S vitais, com peso menor que
500 gramas ou es'atura mener yue 22 centiiet. s cu ade L&coral ine S g2 20 cemanas, que ndo tenham valor
cientifico ou legal e ndo tenha havido requisiydo peo pe .4 U sele farmmiaics.

7.1.1 - Apds o registro no loval de geragao, ueve.: >. ¢ w.iCaininhados para:

| - Sepultamento e cemitério, desde qu. . oy - .wrizagdo du 6rgéu coripetente do Municipio, do Estado ou do Distrito

Federal ou;
Il - Tratamento térmico por incineragdo ou cr :.nag&o, wm equipamento devidamente licenciado para esse fim.

7.1.2 - Se forem encaminhados para sistema de tratamento, devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em
saco vermelho,
que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e
identificados conforme item 1.3.3 e a inscrigdo “PECAS ANATOMICAS".

7.1.3 - O 6rgdo ambiental competente nos Estados, Municipics
e Distrito Federal pode aprovar outros processos alternativus
de destinacédo.

8 - GRUPO A4

8.1 - Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialicadores; filtros de ar e gses aspirados de area contaminada;
membrana filtrante de equipamento médico-hospitalar e de posquisa, entre outros similares; sobras de amostras de
laboratério e seus recipientes contendo fezes, urina e 'secregues, rrovenientes de pacientes que ndo contenham e nem
sejam suspeitos de conter agentes Clusse de Riscou 4, @ noni apresenien relevaacia epidemiolégica e risco de
disseminagéo, ou microrganismo causador de doenya emerjenje que se lome epidemiologicamente importante ou cujo
mecanismo de transmissdo se;a desconhecido ou cuin 3suspeita ‘dé&* cuhtulitnagdd com prions; tecido adiposo
proveniente de lipoaspiraga), lipoescultura ou outrc prc.s $iln=nto de cirurgia piastica que gere este tipo de residuo;
recipientes e maleriais resultantes do processo de csi.iliicia & salde, guz ndo contenham sangue ou liguidos
corpéreos na forma livre; pezas analdmicas (6rgdus ¢ ° cidos) e outros residuos provenientes de procedimentos
cirirgicos ou de estudos anattmo-patulogices ou de conli.n.d¢éo dlagnéstlca; carcagas, pecgas anatémicas, visceras e
outros residuos provenient:s de apitnais nao, FURThe! I 3 Fn y 0LESUS, U2 expeimentacio com inoculagéo de
microorganismos, bem como a3 fu,rayoes, cq:l.avergf irgd e .plqu“lEnte,b de servigcos de assisténcia; Bolsas
transfusionais vazias ou com.volume residualpostransfuz "o g'r - o -~ -

8.1.1 - Estes residucs pou:m ser disuCLios, & .1 tratamento piévio, e lucal devidamente licenciado para
disposigéo final de RSS.
B A gt
8.1.2 - Devem ser acondlcmnauos conforrne [s] Item 1.2, em aaco branco leitoso, que devem ser substituidos
quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menqs 1. vez @ cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

9- GRUPO A5

9.1 - Orgdos, tecidos, fluidos organicos, matariais perfurocortasites cu cacarificantes e demais materiais
resultantes da atengdo a saude de individuos ou anima’s, cum suspeita ou certeza ds contaminagéo com prions.

9.1.1 - Devem sempre ser encaminhados a sist>ma ¢ 2 incineragao, de acordo com o definido na RDC ANVISA n°®
305/2002.

9.1.2 - Devem ser acondicioriados conforme o item 1.2, en saco vermelho, que devem ser substituidos apos cada
procedimento e identificados conforme item 1.3.3. Devem ser utilizados dois sacos como barreira de protegdo, com
preenchimento somente até 2/3 de sua capacidade, sendo proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento.

10 - Os residuos do Grupo A, gerados paics aervu;u= de assisténcia dor:rliciiiar. devarn ser zcondicionados e
recolhidos pelos
préprios agentes de atendimento ou por pessoa tieinaca para a atividade, de acordo com este Regulamento, e
encaminhados ao estabelecimento de satde de ref21éncia.

11 - GRUPO B

11.1 - As caracteristicas dos riscus destas suls.anwss80 as contivas na Ficl.z ce Informagdes de Seguranca de

Produtos Quimicos - FISPQ conforme NBR 14725 da ABNT"‘e Decreto/PR 2657/98
td D o
11.1.1 - AFISPQ néo e aplica aus produtos farmaceLlues & cosmétlcas T
o - L R R

11.2 - Residuos quimicos que apresentam risco anslide ou ao meio ambiente, quando néo forem submetidos a
processo de reutilizagdo, recuperacdo ou reciclagem, devem ser submetldos a tratamento ou disposigao final
especificos. e o :

11.2.1 - Residuos quimicos no estado sohdo qL...ndo ndo tratados, devem ser dispostos em aterro de residuos
perigosos - Classe .

11.2.2 - Residuos quimicos no estado liquido devem ser submetidos a tratamento especifico, sendo vedado o seu
encaminhamento para disposigdo final em aterros.

11.2.3 - Os residuos de substancias quimicas L.onatantes do Apéndica VI, quando nao fizerem parte de mistura
quimica, devem
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11.3 - Devem ser acondicionados obs.. . .. @$ «.., 2nt. . de con.. ..uidade quimica dos residuos entre si

(Apéndice V), assim como de cada resicuo com os Laales. # da.  .icalagens de forma a evitar reago quimica entre os
componentes do residuo e da embalagem, enfrajuecedo ci© 2teriorando a niesma, ou a possibilidade de que o
material da embalagem seja permedvel aos cormpunemes 0o e L0,

11.3.1 - Quando os recipientes de acondic.onaine.iv . in constituidos de PEAD, devera ser observada a
compatibilidade constante do Apéndice VII.

11.4- Quando destinados a reciclagem ou re..ioveitumento, devem ser acondicionados em recipientes
individualizados, observadas as exigéncias de compatibil dade guinica do residuo com os materiais das embalagens de
forma a evitar reagdo quimica entre os componentes do residuo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a
mesma, ou a possibilidade de que o material da embalagenseja permeavel aos componentes do residuo.

11.5 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados ern recipienies cunstituidos de material compativel com o
liquido armazenado, resistentes, rigidos e estangues, com tampa rosqueada e vedante. Devem ser identificados de
acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.6 - Os residuos sodlidos devem ser acondicionados em recipientes de material rigido, adequados para cada tipo
de substancia
quimica, respeitadas as suas caracteristicas ftsmo-quim:caé ‘e seu estado fisico, e |dent|ﬁcados de acordo com o item
1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.7- As embalagens secundarias ndo contaminadds pelo produto devem ser fisicamente descaracterizadas e
acondicionadas como Residuo do Grupo D, podendo ser encamini. idas pdra processo de reciclagem.

11.8- As embalagens e materiais contaminados por substancias caracterizadas no item 11.2 deste Regulamento
devem ser : . -
tratados da mesma forma que a substancia que as contaminou.

11.9 - Os residuos gerados pelos senm;os de a;susténcua domiciliar, devem ser acondicionados, identificados e
recolhidos pelos i
proprios agentes de atendimento ou por pgssa tre.naoq para,a atividacde, ce acordo com este Regulamento, e
encaminhados ao estabelecimento de salde de referénc; By g ¢
11.10 - As excretas de pamentes tratados com qmm,oterdpﬂ:os anhneopla.,.cos podem ser eliminadas no esgoto,
desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na regaéa ondé 'se encontra o servigo. Caso ndo exista tratamento de
esgoto, devem ser submetidas a tratamento prévio no prop.ju. eeulfbelecnmenm

11.11 - Residucs de produtos hoimonais e produtcs antimicrobicnos; citostéticos, antineoplasicos;
imunossupressores; digitdlicos; imunornoduladores; anii-fgliovirais, quando descaitacos por servigos assistenciais de
saude, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentus ou apreendidos, devem ter seu manuseio conforme o item
1.2

11.12 - Os residuos de produtos e de insumos faiinacéuticos, su,eitos a controle 2special, especificados na
Portaria MS 344/98 e suas atualizagbes devem atender a legislagéo sanitaria em vigor.

11.13 - Os reveladores utilizados em radiologia podem ser submetidos a processo de neutralizacdo para
alcangarem pH entre 7 e 9, sendo posteriormente langados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde que
atendam as diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamento
competentes.

11.14- Os fixadores usados em radiologia podem ser submetidos a precesso de recuperagdo da prata ou entio
serem submetidos ao constante do item 11.16.

11.15 - O descarte de pilhas, baterias e acumulacores de carga contanigo Chumbo (Pb), Cadmio (Cd) e Mercurio
(Hg) e seus compostos, deve ser feito de acordo com a Resolugdo CONAMA n°. 257/1999.

11.16- Os demais residuos sélidos contendo mutais pesados podem ser encaminhados a Aterro de Residuos
Perigosos-Classe | ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orientagdes do 6rgéo local de meio ambiente,
em instalagdes licenciadas para este fim. Os residuus liquicos deste grupc devem seguir orientagdes especificas dos
6rgdos ambientais locais.

11.17 - Os residuos contendo Mercurio (Hg) uevern ser acondicionados em recipientes sob selo d?agua e
encaminhados para recuperacao. :

11.18 - Residuos quimicos que ndo apresentam ris.0 a sailde ou ao meio arndiente

11.18.1 - Ndo necessitam de tratamenio, podendc ser submeudos a pioce:s0 de reutilizagdo, recuperagdo ou
reciclagem.

11.18.2 - Residuos no estado sélido, quando ndo submetidos a reutilizagZd} recuperagéo ou reciclagem, devem
ser encaminhados para sistemas de disposigéo final licenciadcs.

11.18.3 - Residuos no estado liquido podem ser langados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde
que atendam respectivamente as diretrizes esiabelecidas pelos orgaos amblentals gestores de recursos hidricos e de
saneamento competentes.

altps://oviins.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_1...
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11.19 - Os residuos de prcdutos ou de i3umos.i. . uticc s gue, em furizdo de seu principio ativo e RoiMAICA
farmacéutica, ndo oferecem risco & saude e ac 1.0 w.D coatorme definid. ho item 3.1, quando descartados por

servigos assistenciais de salde, fa'macias, droye. ez € U - .. duis de nie siwe.ri2ntos ou apreendidos, devem atender
ao disposto no item 11.18.

11.20 - Os residuos de pro.utos cosméticcs, iarju Lzs.anadldc o funmacias, drogarias e distribuidores ou
quando apreendidos, devem ter seu i..anuseio confornie o item 11.2 ou 11.18, de acordo com a substéncia quimica de
maior risco e concentragéo existenie ein sua composigav, independente da forma farmaceutica.

11.21- Os residuos quimicos dos equipamentos automdticos de laboratérios clinicos e dos reagentes de
laboratérios clinicos, quando misturados, devem s2r avaliadcs pelo maior risco ou conforme as instrugbes contidas na
FISPQ e tratados conforma o item 11.2 ou 11.18.

12-GRUPOC

12.1 - Os rejeitos radioativos devem scr segregados de acordo com a natureza fisica do material e do
radionuclideo presente, e o tempo necessario para atingir o limite de eliminagdo, em conformidade com a norma NE -
6.05 da CNEN. Os rejeitos radioativos ndo podem ser considerados residuos até que seja decorrido o tempo de
decaimento necessario ao atingimento do limite de eliminagéo.

12.1.1 - Os rejeitos radioativos sélidos devem ser acondicionados em recipientes de material rigido, forrados
internamente com saco plastico resistente e identificados conforme o item 12.2 deste Regulamento.

12.1.2 - Os rejeitos radioativos liquidos devem ser acondicionados em frascos de até dois litros ou em bombonas
de material compativel com o liquido armazenado, sempre que possivel de plastico, resistentes, rigidos e estanques,
com tampa rosqueada, vedante, acomodados em bandejas de material inquebravel e com profundidade suficiente para
conter, com a devida margem de seguranca, o volume total do rejeito, e identificados conforme o item 10.2 deste
Regulamento.

12.1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com radionuclideos, devem ser descartados separadamente,
no local de sua geragdo, imediatamente apés o uso, em recipientes estanques, rigidos, com tampa, devidamente
identificados, sendo expressamente proibido o esva«.:argem:q. desses recipientes para o seu reaproveitamento. As
agulhas descartaveis devem ser desprezadas ]untament.: corg 48 seringas, sendo proibido reencapa-las ou proceder a
sua retirada manualmente. ) P H & i e

12.2 - IDENTIFICAGAO:

12.2.1 -0 Grupo C & representado pelo simbofo inteinacional de p'esenga ae radiacdo ionizante (trifélio de cor
magenta) em rétulos de fundo amarelo 2 contornos pretos, acrescico da expiess a0 REJEITO RADIOATIVO, indicando o
principal risco que apresenta ‘aquele material, além de infutnaybes sebre o cunfetdo, nome do elemento radioativo,
tempo de decaimento, data de geragdo, nome da unidace geradsra, conforme norma da CNEN NE 6.05 e outras que a
CNEN determinar. ..

12.2.2 - Os recipientes para os materiais perfurocoitantes cortaminados com radionuclideo devem receber a
inscrigdo de ??PERFUROCORTANTE? e a inscricao REJEITO RADIOATIVO, e demais informagdes exigidas.

12.2.3 - Apés o decaimento do elemento_radioativo a niveis do limite de eiliminagdo estabelecidos pela norma
CNEN NE 6.05, o rétulo de REJEITO RADIOATIVO deve ser retirado e substituido por outro rétulo, de acordo com o
Grupo do residuo em que se enquadrar.

12.2.4 - O recipiente com rodas de transporte interno de rejeitos radioativos, além das especificagbes contidas no
item 1.3 deste Regulamento, deve ser provido de recipiente com sisiema de blindagem com tampa para acomodacao de
sacos de rejeitos radioativos, devendo ser monitorado a cada operagdo de transporte e ser submetido a
descontaminagdo, quando necessario. Independente de seu volume, ndo podera possuir valvula de drenagem no fundo.
Deve conter identificacdo com inscrigdo, simbolo e cor compativeis com o residuo do Grupo C.

12.3 - TRATAMENTO:

12.3.1 - O tratamento dispensado aos rejeilos co Grupo C - Rejeitos Radioativos é o armazenamento, em
condigbes adequadas, para o decaimento do elemento 13dioativo. O objetivo do armazenamento para decaimento &
manter o radionuclideo sob controle até que sua ativivade atinja niveis que permitam liberé-lo como residuo nao
radioativo. Este aimazenamento podera ser realizado na propria sala de manipulagdo ou em sala especifica, identificada
como sala de decaimento. A escolha do local de am.azeramento, considerando as meia-vidas, as atividades dos
elementos radioativos e o volume de rejeito gerado, devera estar definida no Plano de Radioprote¢do da Instalagao, em
conformidade com a norma NE - £.05 da CNEN. Para s2rvigos com atividade em Medicina Nuclear, observar ainda a
norma NE - 3.05 da CNEN.

12.3.2 - Os residuos do Grupo A de ficil puirefa¢ao, contaminados com radionuclideos, depois de atendido os
respectivos itens de acondicioname. !y e identificacdo de reeito radicative, devem observar as condigdes de
conservagdo mencionzdas no item 1.5.5, durante o pariogo de decaimento do eicinento radioativo.

12.3.3 - O tratamer.to preiiminar das cacretas e scres humanos e de arimais submetidos 2 terapia ou a
experimentos com radioisétopos deve ser feito de acordo cum os procedimentos censtantes no Plano de Radioprotegao.

12.3.4 - As sobras de alimentos provenientes de pacientes submetidos a terapia com lodo 131, depois de
atendidos os respectivos itens de aconcicionamento e iue ntificagao de rejeito radicativo, devem observar as condigdes
de conservagdo mencicnadas no item 1.5.5 durante o periodo de decaimento do elsmento radioativo. Alternativamente,
podera ser adotada a metodologia de trituragéo destes alimentos na sala de decaimento, com direcionamento para o

L.ttps://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_1...
SEMUS -
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et I SEMUS -
sistema de esgotcs, desde cu: haja S. sl. e e Ti sdecsy.’  .afe, - usnde seencontra a unidade. FOLHA
12.3.5 - O tratanwwnic paie c‘}cains v 0BG e e bl .G Q€ . ....agem de maneira a garantir %HgQICA
exposigdo ocupacional estujza de w.2iuo ccoi 05 limn. o 2iueeudl - noima NE-2.01 ca CNEN. Quando o tratamento

for realizado na area de manipulagio, devem s 2r utilizacos i 2uipie.. 128 blindadus individualizados. Quando feito em sala
de decaimento, esta deve pussuir paredes blindadas ou s rijeitos radioativos devem estar acondicionados em
recipientes individualizados com blindagem.

12.3.6 - Para servigos que realizem atividades G. . awciliz Nuclear e possuam mais de 3 equipamentos de
diagnéstico ou pelo menos 1 quarlo terapéutico, o armaienumento para uecaimento serd feito em uma sala de
decaimento de rejeitos radioativos com no miniino 4 ni?, com c< rejeiios acondicionados de acordo com o estabelecido
no item 12.1 deste Regulamento. '

12.3.7 - A sala de decaimento de rejeitos rouioative 3 deve ter o seu acesso controlado. Deve estar sinalizada com
o simbolo internacional de presenga de radiagdo ionizanw e de area d= acesso restrito, dispondo de meios para garantir
condigbes de seguranca contra agdo de eventos inducicos por fenémenos naturais e estar de acordo com o Plano de
Radioprotegéo aprovado pela CNEN para a instalagéo.

12.3.8 - O limite de eliminagdo para rejeilos rauloatl\.os solidos é de 75 Byg/g, para qualquer radionuclideo,
conforme estabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na impossibilidade de cumprovar-se a obediéncia a este limite,
recomenda-se aguardar o decaimento do radionuclideo até niveis comparaveis a radiagao de fundo. -

12.3.9 - A eliminacédo de rejeitos radioativos I.‘quidés no sisteina de esgoto deve ser realizada em quantidades
absolutas e concentragdes inferioies as especificadas na nama NE-6.05 da CNEN, cevendo esses valores ser parte
integrante do plano de gerenciament.

12.3.10 - A eliminagéo de rejeitus red.cativos gasos.. .. atmosfera ucse ser realizada em concentragdes
inferiores as especificadas na noima NE-6.05 da CNEN, hiedic.ile pi é\:lia auionizagan da CNEN.
- Lang N
12.3.11 - O transporte extemo de rejeitos raJicativas, y.a !0 necessério, deve scguir orientagéo prévia especifica
da Comissdo Nacional de Energia Nuclear/CNEN.

13- GRUPO D . F 7 =man tamentr ' oSt use
13.1 - ACONDICIONAMENTO" €™ rugr, B e dnisT 2 -

w@s sy tar ooy ng .
13.1.1 - Devem ser acondicionados cd acordu coin as ofientagdes do. leivigos locais de limpeza urbana,
utilizando-se sacos impermedJeis, contidos em recivizates e Tecebe: ‘identifiz. gdc conforme o item 13.2 deste
Regulamento.

13.1.2 - Os cadéaveres de animais podem te: acondiidiarm.éto = i .nsporie aiferenciados, de acordo com o porte
do animal, desde que submetidos & aprovagéo pelo o.guo de limpeza ur’uana responsavel pela coleta, transporte e
disposigéo final deste tipo de residuo.

13.2 - IDENTIFICAGAO :

A . A o~

13.2.1 - Para os residuos do Grupo D, destiiados 2 ieiclagem ou reutilzagao, a identificagdo deve ser feita nos
recipientes e nos abrigos de guarda ce recipienies, Lsandu vodigo ae cores e suas correspondentes nomeagdes,
baseadas na Resolugdo CONAMA n°. 275/2001, e simbuius L& lipu de material reciclavel :

| - azul - PAPEIS : '

Il- amarelo - METAIS .

lll - verde - VIDROS

IV - vermelho - PLASTICOS -

V - marrom - RESIDUOS ORGANICOS.. . . S - -

Ar oy A

13.2.2 - Para os dema.s res.duns do Grupo D dove s;.:r \'tihizada a cor cmza nc : i2cipientes.

13.2.3 - Caso néo exista prooesso de segréga;:éd para reciclagem, ndo existe exigéncia para 2 padronizagao de
cor destes recipientes.

13.2.3 - S&o0 admissiveis outras formas de segregayédo, acondicionamento e identificag@o dos recipientes destes
residuos para fins de reciclagem, de acordo com as carateristicas especificas das rotinas de cada servigo, devendo
estar contempladas no PGRSS

N pos . . %

13.3 - TRATAMENTO R R

13.3.1- Os residuos liquidos provenient2s de <sJoto e de aguas servidas de estabelecimento de saude devem ser
tratados antes do langamento no corpo recepior ou na rede ccletora.des esgoto, sempre que néo houver sistema de
tratamento de esgoto coletivo atendendo a area onde esta.localizado o servigo, conforme definido na RDC ANVISA n°.
50/2002.

13.3.2 - Os residuos orgénicos, flores, residuos de pedas de arvore e jardinagein, sobras de alimento e de pré-
preparo desses alimentos, restos alimentares de refeitorios e de outros que ndo tenham mantido contato com secrecdes,
excrecoes ou outro fluido corpureo, podem ser encaminhzuus -ao processo de cormpostagem.

-4c P

s

A A
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13.3.3 - Os restos e sobras L. Llimente " wos n. 113.3. soder.. . utilizados para fins de ragdo animg|,ja
se forem submetidos ao processo ue tratar. o wue . i@ & | uidaue Y composto, devidamente avahagﬁo g
comprovado por érgio competente da Agriculti e <& Vi 1a Sar... .ado hlunicipio, Estado ou do Distrito Feder: UBRICA

14-GRUPOE

14,1 - Os materiais perfurocortantes deve.) s.. cescartdacs . ;.zradamente, no local de sua geragdo,

imediatamente apos o uso ou necessidade de descarte, em recipient.s, rigidos, resistentes a punctura, ruptura e
vazamento, com tampa, devidamante identificados, atendenco acs parametros referenciados na norma NBR 13853/97
da ABNT, sendo expressamente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu reaproveitamento. As agulhas
descartaveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, quando descartaveis, sendo proibido reencapa-las ou
proceder a sua retirada manualmente.

14.2 - O volume dos recipientes de acondicionarnento deve ser compativel com a geragdo diaria deste tipo de
residuo.

14.3 - Os recipientes mencionados no item 14.1 de'verr'\ ser descartados qugndo o preénchimento atingir 2/3 de
sua capacidade ou o nivel de preenchimento ficar a 5 (cinco) cm de distancia da boca do recipiente, sendo proibido o
seu esvaziamento ou reaproveitamento.

14.4 - Os residuos do Grupo E, gerados pelos servicos de assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados e
recolhidos pelos proprios agentes de atendimento ou ppr pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de saude de referéncia.

14.5 - Os recipientes devem estar identificados de acordo com o item 1.3.6, com simbolo internacional de risco
biolégico, acrescido da inscrigdo de ?PERFUROCORTANTE? e os riscos adicionais, quimico ou radiologico.

14.6- O armazenamento temporario, o transgoite internc = o armazenamento externo destes residuos podem ser
feitos nos mesmos recipientes utilizados para o Grupo A. S \

14.7 - TRATAMENTO

14.7.1 - Os residuos perruru‘co‘rtantes b&n’l’amlnoddseﬁbm agénte bivlégico Classe de Risco 4, microrganismos
com relevancia epidemiolégica e Tisco de® dnasemmdi,.uo ou' JHlfsador de doenga emergente que se torne
epidemiologicamente imporiante ou cujo mecanismo a&lhiLisinissEe seja desconhecido, devem ser submetidos a
tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtengéo de redugao ou
eliminagéo da carga microbiana, em equipamento compative! com Nivel lll de Inativagéo Microbiana (Apéndice IV).

14.7.2 - Dependendo da concentragéo e volime residual de’ contarnmat;ao por substancias quimicas perigosas,
estes residuos devem ser submetidos ao mesmo tratamento dado é substancia contaminante.

14.7.3 - Os residuos contaminados com radionuclideos devein ser submetidos aoc mesmo tempo de decaimento
do material que o contaminou, conforme orientagdes constantes do item 12.3.

14.7.4 - As seringas e agulhas utilizadas em processos de assistdncia a saude, inclusive as usadas na coleta
laboratorial de amostra de paciente e os demais residuos pe.iurocortantes ndo necessitam de tratamento.

As etapas seguintes do manejo dos RSS serdo abordadas por processo, por abrangerem mais de um tipo de
residuo em sua especificagdo, e devem estar em confermidade com a Resolugdo CONAMA n°. 283/2001

15 - ARMAZENAMENTO EXTERNO

15.1 - O armazenamento externo, denominado de abrigo de residuos, deve ser construido em ambiente exclusivo,
com acesso externo facilitado a coleta, possuindo, no ninimo, 01 ambiente separado para atender o amazenamento de
recipientes de residuos do Grupo A juntamente com o Grupo E e 01 ambiente para o Grupo D. O abrigo deve ser
identificado e restrito aos funcionarios do gerenciamento de residuos, ter facil acesso para os recipientes de transporte e
para os veiculos coletores. Os recipienies de transpurte interno nao podem transitar pela via plblica externa a edificacéo
para terem acesso ao abrigo de residuos.

15.2 - O abrigo de residuos deve ser diménsionado de acordo com’o volume de residuos gerados, com
capacidade de armazenamento compativel com a periodicidade de coleta do sistema de limpeza urbana local. O piso
deve ser revestido de material liso, impermeavel, lavavel e de facil higienizagdo. O fechamento deve ser constituido de
alvenaria revestida de material liso, lavavel e de facil higienizagdo, com aberturas para ventilagdo, de dimens&o
equivalente a, no minimo, 1/20 (um vigésimo) da area do piso, com tela de proteg¢do contra insetos.

15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamento deve ter porfa provida de tela de protegdo contra
roedores e vetores, de largura compativel com as dimensdes dos recipientes da coleta externa, pontos de iluminagéo e
de &gua, tomada elétrica, canaletas de escoamento de aguas servidas direcionadas para a rede de esgoto do
estabelecimento e ralo sifonado com tampa que permita a sua vedagao.

15.4- Os residuos quimicos do Grupo B devem ser ammazenados em local exclusivo com dimensionamento
compativel com as caracteristicas quantitativas e qualitativas dos residuos gerados.

15.5 - O abrigo de residuos do Grupo B, quando necessario, deve ser projetado e construido em alvenaria,
fechado, dotado apenas de aberturas para ventilagic adequada, com tela de protegéo contra insetos. Ter piso e paredes
revestidos internamente de material resistente, impermeavel e lavavel, com acabamento liso. O piso deve ser inclinado,
com caimento indicando para as canaletas. Deve possuir sistema de drenagem com ralo sifonado provido de tampa que
permita a sua vedacdo. Possuir porta detada de protetao inferior para impedir o acesso de vetores e roedores.
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15.6 - O abrigo de r\..sid_uos,do _rupo B deve iuentific ", em lucal . t&cil visualizagdo, com sinalizagdo deSEMUS 1 ‘gJB;
seguranga-RESIDUOS QUIMICOS, cum simbuio ba . nanorm 3R 7500 ¢z ABNT. FOLHA
’ RUBRICA ¢
15.7 - O armazenamentd cu residuos po.oges vt de. _.0ie 'ar z.7dz us orientagdes contidas na norma NBR A

12.235 da ABNT.

15.8- O abrigo de residuvs deve possuir ciea esp scifica de hig.unizagdo para limpeza e desinfecgao simultanea
dos recipientes coletores e demais equipamentcs utiizados no marejo de RSS. A area deve possuir cobertura,
dimensdes compativeis com os equipamentos que serdo submetidos a liinpeza e higienizagao, piso e paredes lisos,
impermeaveis, lavaveis, ser provida de pontos de iluminagéc e tomada elétrica, ponto de agua, preferencialmente quente
e sob presséo, canaletas de escoamento de aguas servidas direcionadas para a rede de esgotos do estabelecimento e
ralo sifonado provido de tampa que permita a sua vecagao.

15.9 - O trajeto para o traslado de residuos desde a geragdo até o armazenamento externo deve permitir livre
acesso dos recipientes coletores de residuos, possuir piso com revestimento resistente a abras&o, superficie plana,
regular, antiderrapante e rampa, quando necessaria, com inclinagéo de acordo com a RDC ANVISA n°. 50/2002.

15.10 - O estabelecimento gerador de RSS cuja geragdo semanal de residuos nédo exceda a 700 L e a diaria ndo
exceda a 150 L, pode optar pela instalagdo de um abrigo reduzido exclusivo, com as seguintes caracteristicas:

- Ser construido em alvenaria, fechado, dotado apenas de aberturas teladas para ventilagéo, restrita a duas
aberturas de 10X20 cm cada uma delas, uma a 20 cm do piso e a outra a 20 cm do teto, abrindo para a area extema. A
critério da autoridade sanitaria, estas aberturas podem dar para areas intemas da edificagao;

- Piso, paredes, porta e teto de material liso, impermeavel e lavavel. Caimento de piso para ao lado oposto ao da
abertura com instalagdo de ralo sifonado ligado a instalagéo de esgoto sanitario do servico.

- Identificagdo na porta com o simbolo de acordo com o tipo de residuo armazenado;

- Ter localizag&o tal que no abra diretamente para a area de permanéncia de pessoas e, circulagéo de publico,
dando-se preferéncia a locais de facil acesso a coleta externa e préxima a areas de guarda de material de limpeza ou
expurgo.

- R R - O 4 z
" ' SEAEITULO Vi ™
SEGURANGA OCUPACIONAL “amama @ wmemp

16 - O pessoal envolvido diretamente com os processos de higienizzgdo, coleta, transporte, tratamento, e
armazenamento de residuos, deve sér submetido a eéxdfe inédico ddmissional, periddico, de retorno ao trabalho, de
mudanca de fungio e demissional, conforme estabelecido no PCMSD 'da Portaria 3214 do MTE ou em legislagéo
especifica para o servigo publico '

16.1 - Os trabalhadores devem ser imunizados en vonformidade com o Prcgraina Nacional de imunizagao-PNI,
devendo ser obedecido o calendario previsto neste programa ou naquele adotado pelo estabelecimento.

16.2 - Os trabalhadores imunizados devem realizar controle laboratorial sorolégico para avaliagédo da resposta
imunolégica..

17 - Os exames a que se refere o item anterior devem ser realizados de acordo com as Normas Reguladoras-NRs
do Ministério do Trabalho e Emprego .

18 - O pessoal envolvido diretamente com o gerenciamento de residuos deve ser capacitado na ocasido de sua
admissido e mantido sob educagdo continuada para as alividades de manejo de residuos, incluindo a sua
responsabilidade com higiene pessoal, dos materiais e dos ainbientes.

18.1- A capacitagdo deve abordar a impoitancia da utilizagio correta de equipamentos de protecao individual -
uniforme, luvas, avental impermeavel, mascara, botas e Gcu.os de seguranga especificos a cada atividade, bem como a
necessidade de manté-los em perfeita higiene e estado de conservacéo.

19 - Todos os profissionais que trabalham no seivigu, mesmo os que atuam temporariamente ou nao estejam
diretamente envolvidos nas atividades de g.renciamento de residuos, devem conhecer o sistema adotado para o
gerenciamento de RSS, a pratica de segregacéo de resiuuos, reconhacer os simbolos, expressoes, padroes de cores
adotados, conhecer a localizagdo dos abrigos de res’duos, entre outros fatores indispensaveis @ completa integragéo ao
PGRSS.

20 - Os servigos geradores de RSS devem mani2i um programa de educagdo continuada, independente do
vinculo empregaticio existente, que deve contemplar dentre outros temas:

- - Nogbes gerais sobre ¢ ciclo da vida dcs maieriais,

- Conhecimento da lejis.. ,au ambiental, ce lir..‘,.eza pJblica e de vigiiancia var..%iia relativas aos RSS;
- Definiges, tipo e classificagdo dos residuos e potencial de risco do residuo;
- Sistema de gerenciamento adotzdo interna.neniené estabelecimento;

- Formas de reduzir a geragéo de residuos e reutilizaqéo_de materiais

- Conhecimento das responsabilidades e de tarefas;
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- Orientagdes sobre biosseguranea (bioidg we, qui.. ~ = & iadiuogica);

- Orientagdes quaiito a higic ne Fes SLul g uus Bk . L. s

-Orientagdes especiais e treinamento em piute¢ac re Jio 3 ica guando houver rejeitos radioativos;
- Providéncias a serem tomadas em caso de acidentes & de situagdes emergenciais;

- Vis&o basica do gerenciamento dos residu. s solidos o municipio;

- Nogdes basicas de controle de infecgdo e de wntahinacéo quimica.

20.1 - Os programas de educagdo continuada podem ser desenvoividos sob a forma de consorciamento entre os
diversos estabelecimentos existentes na localidade. ’

-

21 - Todos os atos normativos mencionad.s n2sle Regulamento, quando substituidos ou atualizados por novos
atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relayao a0 ato de origem.

Apéndice |-
Classificagao
GRUPO A

Residuos com a possivel presenga de agenies bioiCyicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco
de infecgao.

A1

- Culturas e estoques de microrganismos; residuos de fabricagdo de produtos biolégicos, exceto os
hemoderivados; descarte de vacinas de micrg(?_qnismos Hi %gpqu atenpados, meios de cultura instrumentais utilizados

para transferéncia, inoculagdo ou mistura de cu turas;[llgsid s de laboratéfios de manipulagdo genética.

- Residuos resultantes da aterlllcao a saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagao
biolégica por agentes classe de risco 4, microrganismgs.com relevancia epidemiolégica e risco de disseminagdo ou
causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmisséo seja
desconhecido. - . W I . @

- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por contaminagdo ou por ma
conservagéo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta.

- Sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou liquides corpdreos, recipientes e materiais resultantes do
processo de assisténcia a saude, contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre.

A2 N

- Carcagas, pecgas anatomicas, visceras e outros residuos provenientes de animais submetidos a processos de
experimentagdo com inoculag&o- de microorganismos; bem como suas forragdes, e os cadaveres de animais suspeitos
de serem portadores de microrganismos de relevancia epidemioiégica e com risco de disseminacdo, que foram
submetidos ou ndo a estudo anatamo-patoldgico ou confirmagao diagnéstica.

A3

- Pegas anatdmicas (membros) do ser humano; produlo de fecundagéo sem sinais vitais, com peso menor que
500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que néo tenham valor
cientifico ou legal e ndo tenha havido requisi¢éo pelo paciente ou familiares.

A4
- Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores, quando descarlados.

- Filtros de ar e gases aspirados de area conteminada; membrana filhiante de equipamento medico-hospitalar e de
pesquisa, entre outros similares. ’

- Sobras de amosiras de laboratdrio e seus recipientes contendo fezes, urina e secregdes, provenientes de
pacientes que ndo contenham e nem sejam suspeilos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem apresentem
relevancia epidemiolégica e risco de disseminagdo, ou microrganismo causador de doenca emergente que se torne
epidemiologicamente importante ou cujo mecanistio de transmissdo seja cesconhecido ou com suspeita de
contaminagédo com prions.

- Residuos de tecido adipoco proveniente de lipcaspiragdo, lipoezcultura ou outro procedimento de cirurgia
plastica que gere este tipo de residuo. g

- Recipientes e niateriais rezultenies do processo de assisténcia a saude, gque nio contenha sangue ou liquidos
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SEMUS -
corpéreos na forma livre. FOLHA ATUBA
- Pegas anatdmicas (6rgéos e tecidus) .. . .. .. d'° o ientes oo .. 2dimentos cirargicos ou de estuldsBRICA
anatomo-patolégicos ou de confirmagéo diagros..:
- Carcagas, pegas anatémicas, visceras e cuuos . 3 provenientes ¢ - animais ndo submetidos a processos

de experimentagao com inoculagdo de microoryanisnios, L. cu.nc suas fur. agoes.
- Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pos-transfusao.

A5

- Orgaos, tecidos, fluidos organicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais materiais resultantes da
atencédo a saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagdo com prions.

GRUPO B

Residuos contendo substancias quimicas que p.den: apresentar risco a saude publica ou ao meio ambiente,
dependendo de suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade.

- Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos; antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos;
imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por servigos de saude, farmacias, drogarias e distribuidores de
medicamentos ou apreendidos e os residuos e insumos farmacéuticos dos Medicamentos controlados pela Portaria MS
344/98 e suas atualizagdes.

- Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; residuos contendo metais pesados; reagentes para
laboratério, inclusive os recipientes contaminados por estes.

- Efluentes de processadores de imagem (reveladores a ﬂxao‘ores‘)r
- Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em analises clinicas

- Demais produtos consicerados perigosos, conforme ciassificagdo da NBR 10.004 da ABNT (toxicos, corrosivos,
inflamaveis e reativos).
SeoaAarre oAg) osrover v

GRUPO C _ : i W,

Quaisquer materiais resultantes de , atividades &y .anas gque contenbam radionuclideos em quantidades
superiores aos limites de isencéo especificados nas nosmas do-CNEN e para os quais a reutilizag@o € impropria ou néo
prevista.

- Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados com radionuclideos, provenientes de
laboratérios de andlises clinicas, servigos de medicina nuclear e radioterapia, segundo a resolugdo CNEN-6.05.

GRUPO D

Residuos que ndo apresentem risco biolégico, quimico ou radivlégico a salde ou ao meio ambiente, podendo ser
equiparados aos residuos domiciliares.

- papel de uso sanitario e fralda, absorventes higiénicos, pegas descartaveis de vestuario, resto alimentar de
paciente, material utilizado em anti-sepsia e hemostasia de venodclises, equipo de soro e outros similares néo
classificados como A1;

- sobras de alimentos e do preparo de alimentos,

- resto alimentar de refeitério;

- residuos provenientes das areas administrativas,;

- residuos de varrigio, flores, podas e jardins

- residuos de gesso provenientes de assisténcia a salde
GRUPO E

Materiais perfurocortantes ou escarificanies, tais corno: Laminas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro,
brocas, limas endodénticas, pontas diamantadas, laminas de bisturi, lancetas; tubos capilares; micropipetas; laminas e
laminulas; espatulas; e todos os utensilios de vidro quebrados ro laboratorio (pipetas, tubos de coleta sanguinea e
placas de Petri) e outros similares.

-

APENDICE Il

Classificagdo de Agentes Etiolégicos Humanos e Animais - Instrugdo normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997 e
Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contengdo com Maierial Biologico - Ministério da Saude - 2004
CLASSEDERISCO4 '

BACTERIAS Nenhuma

VIrus ga repre iniecciosd peieyuial vuvilia
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SEMUS , JATUBA
V.5 da hepaiite vi. . pato FOLHA

RUBRICA

Virus da leuping i

Vitus da lumpy sain

Virus da peste a'naria

Virus da peste bovina

Viris da peste dos pe4ue::us rurjinantes

Virus da g2ste cuina c'assa (amostra selvagem)
Virus de Marbuig

Virus de Ake;ban..

Virus da exantemc vesic.nar

i -~ = 'alﬂc‘ -
Virus Ebola

|

OBS : Os microorganismos emergentes que venhen: a ser identificados ceverdo ser classificados neste nivel até
que os estudos estejam concluidos.

APENDICE IlI

Quadro resumo das Normas de Biosseguranga para o Nivel Classe de Risco 4 -

'AGENTES PRATICAS eQUIP. INSTALAGOES
SEGURANCA
BARREIRAS
BARREIRAS SECUNDARIAS
. PrRuUVARIAS
- Agentes exoticos - Pré.ias padrées du ‘12dos os - Edificio separado ou
ou perigosos que micrubiologia piocedimentos area isolada
'imp6em um alto conduzidos em
- Acesso controlado Cabines - Porta de acesso dupla
risco de doengas - Avisos de riszo de Classe lil ou com fechamento
que ameagam a biolégico Classe | ou I, automdélico
vida; juntamente com
- Precaugbes - com' macacio de - Ar de exaustdo nao
objetos pressao
- infecgtes perfurocortantes positiva com recirculante
laboratoriais supiimento de ar.
transmitidas via - Manual de - Fluxo de ar negativo
Biosseguranca que dentro ao laboratério

defina qualquer
Sistema de

abastecimento

aerossol ou czgzcontamin: 30 de : e o>cipe, a vacuo, e de
relacionadas a dc;bids ou rormas de descontaminagéo.
agentes com risco vigilancia medica
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SEMUS -
desconhecido de Zuis JATUBA
. - ™ contamin de FOLHA
o RUBRICA
transmissao. tQu'o o resiguc

- Descontamincgoy .3
roupa usada no
laboratério antes Cde
ser

lavada
- Amostra sorolégica

- Mudanca de roupa
antes de entrar

- Banho de ducha na
saida ’

- Todo material
descontaminado na
saida das instalagoes

Fonte : Biosseguranga em laboratérios biomédicos & de microbiologia - CDC-NIH 4* edigdo-1999

APENDICE IV
wes ©Aacac
NIVEIS DE INATIVACAO MICROBIANA

Nivel | ) Inativagdo de baciérias vegetativas, fungos e
virus lipofilicos com redugao igual ou maior que

= olLog10
Nivel Il Inativagao de bactérias vegetativas, fungos, virus

lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias
com recugdo igual ou maior que 6Log10

Nivel il Inativagao de bactérias vegetativas, fungos, virus
lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias
com reducdo igual ou maior que 6Log10, e
inativagdo de esporos do B. stearothermophilus
ou de esporos do B. subtilis com redugédo igual
ou maior que 4Log10.

Nivel IV inativagdo de bactérias vegetativas, fungos, virus
lipcfilicos e hidrofilicos, parasitas e
micobactérias, e inativacdo de esporos do B.
siearothermophilus com reducgéo igual ou maior
que 4Log10.

Fonte : Technical Assistance Manual: State Regulaiory Oversight of Medical Waste Treatment Technologies - State
and Territorial Association on Alternate Treatment Technologies - abril de 1954
APENDICE V

Tabela de Incompatibilidac'e das principais substéncias utilizadas em Servigos de Saude
Substancia l Incompativel com

Acetileno Clero, Bromo,Flior, Cobre, Prata, Mercurio

18 of 26 23/09/2022 14:57



Minist®rio da Sa®de

19 of 26

Acido acético

Acetona

Acido crémico

Acido hidrocianico

Acido  fluoridrico

hidrogénio

anidro,

Acido nitrico concentrado

Acido oxalico

Acido perclérico

Acido sulfarico

Alguil aluminio

Améonia anidra

Anidrido acético

Anilina

Azida sodica

Bromo e Cloro

Carvao ativo

Cloro

Cianetos

fluoreto

de

l.. . ://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_1...

SEMUS -
FOLHA
RUBRICA

JATUBA

i oromic.., .ido percldrico, , peroxidos,
i -angana- , Acwo nitrice, etilenoglicol

M. _.as oe Acidos sulftrico e nitrico
coun. 2ntrados, Peroxido c= hidrogénio.

Acidc acético, naftaleno, canfora, glicerol,
turpenune, alcool, outros liquidos
inflamaveis

Acido nitrico, alcalis

Amonia (aquosa ou anidra)

Acido cianidrico, anilinas, Oxidos de cromo
VI, Sulieto de hidrogénio, liquidos e gases
combustiveis, acido acético, acido cromico.

Prata e Merotmio

Anidrido acético, alcoois, Bismuto e suas
Iﬁﬁapape],,magelra

cenr ~— 03 iy

Cloratos, percloratos, permanganatos e

agyp, .

ey ¥

Agua

Mercurio, Cloro, Hipoclorito de calcio, lodo,
Bromo, Acido fluoridrico

Compostos contendo hidroxil tais como
etilenoglicol, Acido perclérico

Aciao nitrico, Peréxido de hidrogénio
Chumba, Cobre e outros matais

Benzeno, Hidréxido de amonio, benzina de
petrdleo, Hidrogénio, acetileno, etano,
propano, butadienos, pos-metalicos.

Cicromatos, permanganatos, Acido nitrico,
Acido sulfarico, Hipoclorito de sédio

Anidnia, acetileno, butadieno, butano, outros
gases de petrdleo, Hidrogénio, Carbeto de
sodio, turpentine, benzeno, metais finamente
divididos, benzinas e outras fragbes do
petréleo.

Acidos e élcalis

23/09/2022 14:57
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Cloratos, perclorztos, clordato d. .. otdssio

Cobre metalico

Diéxido de cloro

Fluor

Fasforo

Halogénios (Fluor, Cloro, Bromo e lodo)

Hidrazida

Hidrocarbonetos (butano, propano, tolueno)

lodo

Liquidos inflamaveis

Mercurio

Metais alcalinos

Nitrato de aménio

Nitrato de sodio

Oxido de célcio

Oxido de cromo VI

Oxigénio

Perclorato de potassio

Pemmanganato de petassio

fittps://bvsinc.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07 1...

sais . _nbnio, . .idos, metais em pg,

w. J[éi.q. . rganicas , aiuculadas, substancias

Suaabucsis

Ad_tilene, T 2réido de hidrogénio, azidas

Am’iie, metano, Fésforo, Sulfeto de

hidrog2nio
Isolado de tudo.

Enxofre, compostos oxigenados, cloratos,
percloratos, nitratos, permanganatos

Amoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

Peréx:do de hidrogénio, acido nitrico e
outros oxidantes

Acido  crémico, flior, cloro, bromo,
peroxidos

s ne -
Agetileno -Hidroxido de arnénio, Hidrogénio

ST, S P
Acido nitrico, Nitrato de aménio, Oxido de

ctamo VI, perdxidos, Flior, Cloro, Bromo,
Hidrogénio

[ s
Acetileno, Acido fulminico, amonia.

Dioxido de carbono, Tetracloreto de carbono,

outros hidrocarbonetos clorados

Acidos, pés-metalicos, liquidos inflamaveis,
cloretos, Enxofre, compostos organicos em
po.

Witrato de aménio e outros sais de aménio
Agua

Acido acético, glicerina, benzina de petréleo,
liquidos inflamaveis, naftaleno,

Oleos, graxas, Hidrogéaio, liquidos, sélidos
e gases inflamaveis

Acidos

Glicerina, etilenoglico!, Acido sulfurico

SEMUS - ANAJATUBA
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SEMUS - JATUBA
Peroxido de hiurogénic Cob , .umo, Fuio, alcoois, acetonas, FOLHA :
oy T ‘as combucu.cis RUBRICA
Peroxido de sodic ki 1) eotlico, Anidrido acetico, benzaldeido,

etanoi, metanol, etilenoglicol, Acetatos de
metiia e etila, furfural

Prata e sais de Prata Ateliend, Acido tartérico, Acido oxdlico,
compostos de amonio.

Sédio Dioxido de carbono, Tetracioreto de carbono,
outros hidrocarbonetos clorados

Sulfeto de hidrogénio Acido nitrico fumegante, gases oxidantes

Fonte: Manual de Biosseguranga - Mario Hiroyuki Hirata;Jorge Mancini Filho
APENDICE VI
Substancias que devem ser segregadas separacamente

Liquidos inflamaveis

Acidos
Bases

' re -
Oxidantes A tang - 0

Compostos organicos néo halogenados
Compostos organicos halogenados = =
Oleos

Materiais reativos com o ar 5 i s
Materiais reativos com a agua

Merclrio e compostos de Mercurio

Brometo de etidio

Formalina ou Formaldeido

Mistura sulfocrémica

Residuo fotografico

Solugdes aquosas

Corrosivas

Explosivas

Venenos

Carcinogénicas, Mutagénicas e Teratogénicas
Ecotdxicas

Sensiveis ao chogque

Criogénicas

Asfixiantes

De combustao espontanea

Gases comprimidos

Metais pesados

Fonte: Chemical Wasie Management Guide. - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety -
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abril de 2001 SEMUS -

APENDICE VI A FOLHA

‘ RUBRICA
Lista das principais substancids utilizadas wim - I3 saL. . cu. reagein cor embalagens de Polietileno de
Alta Densidade (PEAD)

: Acido butirico | Dieuil beinz2no

Acido nitrico 'Dissulfeto de carbono

Acidos concentrados Eter

‘Bromo Fenol / cloruférmio

' Bromoférmio Nitrabenzenc

Alcool benzilico ¢ di.lorobenzero

Anilina Ol o de canela

Butadieno Oleo de cadro

Ciclohexano p-diclorobenzeno

N

Cloreto de etila, forma liquida Fercloroetileno
;CIorelo de tionila so-l\;ente;Q lt;romadns & fluorados

Bromobenzeno sol\lr.entes clorados

Cloreto de Amila ‘Tolueno

Cloreto de vinilideno TricloroetenPo

Cresol Xileno

Fonte: Chemical Waste Management Guide - Uni\'e;‘sity of Florida - Division of Environmental Health & Safety -
abril de 2001

APENDICE VIII
GLOSSARIO

AGENTE BIOLOGICO - Bactérias, fungos, virus, clamidias, riquétsias, micoplasmas, prions, parasitas, linhagens
celulares, outros organismos e toxinas.

ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - acdo desenvolvida em estabelecimento onde se realiza o atendimento com
apenas um profissional de saude em cada turno de trabalho. (ccnsultério)

ATERRO DE RESIDUOS PERIGOSOS - CLASSE | - Técnica de disposigao final de residuos quimicos no solo,
sem causar danos ou riscos a salde publica, minimizando os impactos ambientais e utilizando procedimentos
especificos de engenharia para o confinamento destes.

ATERRO SANITARIO - Técnica de disposigdo final de residuos sélidos urbanos no solo, por meio de
confinamento em camadas cobertas com material inerte, segundo normas especificas, de modo a evitar danos ou riscos
a salde e a seguranga, minimizando os impactos ambientais.

CADAVERES DE ANIMAIS : sdo os animais mortos. Ndo oferecem risco a salde humana, & satde animal ou de
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SEMUS - AN J BA
: . i . . . ‘ . FOLHA
impactos ambientais por estarcm impediuoi 2 dis s _inina. . sselic. | .05 de doengas. " :
RUBRICA_ ;
CARCACAS DE ANIMAIS : sa0 ¢ . ftws o0 & a0 Ge ¢ aiis, L.oovenentes cde estabelecimentos de
tratamento de salide ar.iinal, centrus de expzrilnen@cac, . vers’ i e unidsdes de controle de zoonoses e outros
similares
CARROS COLETORES - 540 08 coni:iedc. 48 provikus - = | .8 destinacos & coleta e transporte interno de

residuos de servigos de faldz .

CLASSE DE RISCO 4 (elevado risco individual e e....do risco para a comunidade): condicdo de um agente
biolégico que representa grande ameaga para o ser humano e para os animais, representando grande risco a quem o
manipula e tendo grande poder d€ transmissibilidade de um individuo a outro, ndo existindo medidas preventivas e de
tratamento para esses agentes.

CONDIGOES DE LANGAMENTU - condigdes = padroes de emissdo adotados para o controle de langamentos de
efluentes no corpo receptor.

COMISSAO DE CONTROLE DE INFECGAO HOSPITALAR - CCIH - 6rgéo de assessoria a autoridade maxima da
instituicdo e de coordenagdo das agbes de controle de infecgdo hosgpitalar.

COMPOSTAGEM - processo de decomposigdo bioldgica de fragdo organica biodegradavel de residuos sélidos,
efetuado por uma populagéo diversificada de organismos em condigdes controladas de aerobiose e demais parametros,
desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degradagéo ativa e outra de maturagao.

CORPO RECEPTOR - corpo hidrico superficial que recebe o langamenio de um efluente.

DESTINAGCAO FINAL- processo decisorio no manejo de residuos que inclui as elapas de tratamento e disposic@o
final.

EQUIPAMENTO DE PROTECAQ INDIVIDUAL - EPI - dispasitivo de uso indlividua!. destinado a proteger a saude e
a integridade fisica do trabalhador, atendidas as peculiaridades de cada atividade profissional ou funcional.

Estabelecimento: denominagdo dada a quaijuer eudy dgéo destieda a realizacdo de atividades de prevencgéo,

promogao, recuperagdo e pesquisa na area da saude ou qticl estejam a ela relacionadas.
i) arn v s raha., "~ - oang - - o 1

FONTE SELADA - fonte radioativa eficeéirada fernielicitrenig@n<uma capsula, ou ligada totalmente a material
inativo envolvente, de forma que ndo possa haver dispers&o dc substéncia radioativa em condigbes normais e severas
de uso.

N s g e " .- ip=~ 4¢ -ona
FORMA LIVRE = é a saturagdo de um liquido em um residuo que o absorva ou o contenha, de forma que possa
produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espantalneamen le ou sob compressdo minima
J * ~lavua
HEMODERIVADOS - produtos farmacéuticos obtidos a pariir do plasma humano, submetidos a processo de
industrializagdo e normatizagdo que Ihes conferem qualidaae, estatilidade e especificidade.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Qualquer produto quimico, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no
processo de fabricagdo de um medicamento, seja na saa fonnula;&o, envase ou acondicionamento.

INSTALACOES RADIATIVAS - estabelecimento onde se produzem, processam, manuseiam, utilizam, transportam
ou armazenam fontes de radiagdo, excetuando-sé as Inslalagbes Nucleares definidas na norma CNEN-NE-1.04
"Licenciamento de Instalagdes Nucleares" e os veiculos transportadores de fontes de radiagao.

LICENCIAMENTO AMBIENTAL - atos administrativos pelos quais o 6rgdo de meic ambiente aprova a viabilidade
do local proposto para uma instalagdo de tratamento ou dustinag@o final de residuos, permitindo a sua construgao e
operacao, apos verificar a viabilidade técnica e o conceito de seguranca do projeto.

LICENCIAMENTO DE INSTALACOES RADIATIVAS - atos administrativos pelos quais a CNEN aprova a
viabilidade do local proposto para uma instalagdo radiativa e permite a sua construgdo e operagdo, apds verificar a
viabilidade técnica e o conceito de seguranca do projeto.

LIMITE DE ELIMINAGCAO - valores estabelecidos na norma CNEN-NE-6.05 "Geréncia de Rejeitos Radioativos em
Instalagdes Radioativas" e expressos em termos ae concentragbes de atividade e/ou atividade total, em ou abaixo dos
quais um determinado fluxo de rejeito pode ser liberado pelas vias convencionais, sob os aspectos de protegdo

radiol6gica. o

Liquidos corporeos: sdo representados pelus liquiats tefalorraquidiano, pericardico, pleural, articular, ascitico e
amniotico

LOCAL DE GERAGAO - 1epresenta a unidade e trabz'hd ondé é gerado o residuo.

Materiais de assisténcia & salde: materiais relacicnados diretarnente com o processo de assisténcia aos
pacientes !

MEIA-VIDA FISICA - tempo que um radionuclideo leva paia ter a sua atividade inicial reduzida & metade.

METAL PESADO - qualguer composto de Antméniy, Cadmio, Crémio (IV), Chumbo, Estanho, Mercurio, Niquel,
Selénio, Telurio e Talio, incluindo a forma meldlica.

PATOGENICIDADE - capacidace de um agente 'causar doen¢a em individuos hormais suscetiveis.
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PLANO DE RADIOPRCTEG, L - PR - Docut = .0 exig.. .4 fins uc Licenciamento de Instalagdes Radlagvas
pela Comissdo Nacionai de Energia N':clear, coni :comp ' sa abibuid rela Lei 6.189, de 16 de dezembfd
1974, que se aplica as ativic'ades relacivnauas co . = localz: . ., coastrucde, operacdo e modificagdo de Instala(;oes

Radiativas, contemplando, entre outids, o Progiam: de Garér. . ac. Rejeitos Radivativos - PGRR

Prion: estrutura protéica a.zrada relacionaoz 1. igen.: eliologico ..s diversas formas de Encefalite
Espongiforme
Produto para Diagnéstico de Uso In Vitro: reag.:” ., padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e

instrumentos, junto com as instrugbes para seu uso, qua ccontribuem para realizar uma determinagdo qualitativa,
quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra biolégica € que nédo estejom destinados a cumprir fungdo anatémica,
fisica ou terapéutica alguma, que n&o sejam ingeridos, injei. dos ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados
unicamente para provar informagdo sobre amostras obtldds do organismo humano. (Portaria n ® 8/MS/SVS, de 23 de
janeiro de 1996)

QUIMIOTERAPICOS ANTINEOPLASICOS - substancias quimicas que wtuam a nivel celular com potencial de
produzirem genotoxicidade, citotoxicidade e teratogenicidade . - -

RECICLAGEM - processo de transformagédo dos residuos que utiliza técnicas de beneficiamento para o
reprocessamento, ou obtencdo de matéria prima para fabricagao de novos produtos.

Redugéo de carga microbiana: aplicagdo de processo que visa a inativagdo microbiana das cargas biolégicas
contidas nos residuos

RESIUOS DE SERVICOS bE SAUDE - RSS - sao todos daqueles resultantes de atividades exercidas nos servigos
definidos no artigo 10 que, por suas caracteristicas, necessi‘ain .2 processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou
néo tratamento prévio a sua disposicav final

Sistema de Tratamento de Residuos de Servigos de Sadde: conunio de unidades, processos e procedimentos
que alteram as caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, quirnicas ou biviégicas dus residuos, podendo promover a sua
descaracterizagéo, visando a minimizagdo do risco & saude publica, a preservagdo da qualidade do meio ambiente, a

seguranca e a saude do trabalhador, - SR 5 TN

Sobras de amostras: restos de sangue fez‘ps urfnu fu%{f légrima, lelte, culestro, liquido espermatico, saliva,
secrecdes nasal, vagmal ou 'peniana, pélo e ,unha gque pem.éhec.em nos tubos de coleta apés a retirada do material
necessario para a realizagao de investigagdo '

VEICULO COLETOR e L ra e s
Veiculo utilizado para a coleta externa e 2 lransports:_ dg Fre;siquos de servig ss de salde.
APENDICE IX

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS A

NORMAS e ORIENTAGOES TECNICAS

- CONAMA - Conselho Nacional do Meio Ambiente

Resolugdo n° 6 de 19 de setembro de 1991 - "Dispde sobre a incineragdo de residuos soélidos provenientes de
estabelecimentos de salde, portos e aeroportos”

Resolugédo n°® 5 de 05de agosto de 1993 - "Estabeiece definigdes, classificagdo e procedimentos minimos para o
gerenciamento de residuos sélidos oriundos de ssrvicos de saude, portos e aeroportos, terminais ferroviarios e
rodoviarios"

Resolugdo n° 237 de 22 de dezembro de 1937 - "Regulamenta os aspectos de licenciamento ambiental
estabelecidos na Politica Nacional do Meio Ambiente" Lo

Resolugdo n° 257 de 30 de junho de 1999 - "Estabelece que pilhas e baterias que contenham em suas
composigdes chumbo, cadmio, mercdrio e seus compostos, tenham- os procedimentos de reutilizagdo, reciclagem,
tratamento ou disposicéo final ambientalmente adequauos” )

Resolugéo n°® 275, de 25 de abril de 2001- "Estabelece cédigo de cores para diferentes tipos de residuos na coleta
seletiva”

Resolugdo n® 283 de 12 de julho de 2001- "Dispde sobie o tratameito e a d.estina;:éo final dos residuos dos
servigos de saude"

Resolugéo n°® 316, de 29 de outubro de 2002 - : "Dispde sobre procedimentos e critérios para o funcionamento de
sistemas de tratamento térmico de residuos”

- ABNT - Asscciagdo Brasileira de Normas Técnicas
NBR 12235- Armazenamento de residuos sélidos periyosos, de abril de 1992
NBR 12.810 - Coleta de residuos de servigos de saude - de janeiro de 1993

NBR 13853- Coletores para residuos de servigos de saude perfurantes ou cortantes - Requisitos e métodos de

fuesi//bn _ias.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_1...
SEMUS -

23/09/2022 14:57



Minist®rio da Sa€®de liitps://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_1...

SEMUS -

ensaio, de maio de 1997 : FOLHA
NBR - 7.500 - Simbolos de Risco € i.'. Jseio para ranspuite e ,vinazenamento de Material, de mar;c%éBR'CA
2000 :
NBR - 9191 - Sacos plésticos para ace. .icio..ai.en. .el " - & giisilus e métocos de ensaio, de julho de 2000

NBR 14652 - Coletor-transportador roduovidrio de 1e. ‘duos _ 2 s2rvigos de sadde, de abril de 2001.
NBR 14725 - Ficha de informagdes de seguranga ch; produtos quimicos - FISPQ - julho de 2001
NBR - 10004 - Residuos Solidos - Classificagédo, segunda adi¢éo - 31 de maio de 2004

- CNEN - Comissao Nacional de Energia i{uclear '

NE- 3.01 - Diretrizes Basicas de Radioprotegao

NN- 3.03 - Certificagdo da qualificagéo de Supgrvisores de Radioprotegdo

NE- 3.05 - Requisitos de Radioprotecdo e Seguranga para Servigos de Medicina Nuclear

NE- 6.01 - Requisitos para o registro de Pesscas Fisicas para o preparo, uso e manuseio de fontes radioativas.
NE- 6.02 - Licenciamento de Instalagées Radiativas -

NE- 6.05 - Geréncia de Rejeitos em Instalagdes Radictivas

- ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programagéo,
elaboragéo e avaliagéo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salide.

RDC n° 305 de 14 de novembro de 2002 - Ficam proibidos, em todo o territério nacional, enquanto persistirem as
condigdes que configurem risco a salde, o ingresso e a comercializagdo de matéria-prima e produtos acabados, semi-
elaborados ou a granel para uso em seres I'l_u_%anos, cyjo n&at'erial de partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos de
animais ruminantes, relacionados as classeS de medicamentos, cosméticos e produtos para a saude, conforme
discriminado

- MINISTERIO DA CIENCIAE TECNO[OGIA @7 ™" *®

Instrugdo Normativa CTNBio n° 7 de 06/06/1997 °
- MINISTERIO DA SAUDE
Diretrizes gerais para o trabalho em conterigéo com maiaiial piol gico - 2004

Portaria SVS/MS 344 de 12 de maio de 1996 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substéncias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

- MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO

Portaria 3.214, de 08 de junho de 1978 - Normia Reyuladora - NR-7- Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional

- PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Decreto 2657 de 03 de julho de 1998 - Prc.aulga a Convengdo n° 170 da OIT, relativa a Seguranca na Utilizagao
de Produtos Quimicos no Trabalho, assinada em Ganebra, em 25 de junho de 1990

- OMS - Organizagdo Mundial de Salde

Safe management of waste from Health-cai2 aciivitics

Emerging and other Communicable Diseases, Surveillance and Control - 1999

- EPA - U.S. Environment Protection Agency

Guidance for Evaluating Medical Waste Treatment Technologies

State and Territorial Association on Alternative Treatment Technologies, April 1994

LITERATURA

- CARVALHO , Paulo Roberto de. Boas Praticas Quimicas em Biosseguranca. Rio de Janeiro: Interciéncia, 1999.

- COSTA, Marco Antonio F. da; COSTA, Maria de Fatima Barrozo da; MELO, Norma Suely Falcdo de Oliveira.
Biosseguranga - Ambientes Hospitalares e Odontulogicos. Sdo Paulo: Livraria Santos Editora Ltda., 2000.

- DIVISION OF ENVIRONMENTAL HEALTH AND SAFETY. Photographic Materials: Safety issues and disposal
procedures. Florida: University of Florida. (www.ehs.ufl.edu)
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- FIOCRUZ. Biosseguranga em ' bolato. Bacul PU rasin.. .iério da Salde, 1998. SEMUS - AN BA

- Chemical Wasie Maniaganie it Guid2. - L .. _is.g @i bior Division <. .. unmental Health & Safety - anUERICA
2001

- GUIDANCE for evaluating riedical was'c ti. ...ehi ,i€d, 1633
- HIRATA, Mario Hiroyuki; FILHO, Jorge Mancini. m: . Jal de Biosseguranga. S&o Paulo: Editora Manole, 2002.

- RICHMOND, Jonathan Y., MCKINNE, Roktz:rt ‘W. Organizado por Ana Rosa dos Santos, Maria Adelaide
Millington, Mario César Althoff. Biosseguranga em laboraiérics biomédicos e de microbiologia - CDC.Brasilia: Ministério
da Saude, 2000. ! ,

- The Association for Practicioners in Infection Contrel, Inc.- Position Paper: Medical Waste (revised) - American
Journal of Infection Control 20(2) 73-74, 1982.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia fauitaria "upsi/leonsiltas.anvisa.gov.br/#/saude/25351606172201870/?numer...

1 of 3

Consultas / Produtc: para Salive | riuwt . e 22 N

Jetalnes do Fiuduto

Nome da Empresa INSTRUMENTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA - ME
CNPJ 04.260.540/0001-65 Autorizagao 8.09.355-1
Produto Instrumentos Odontolégicos SAME

Modelo Produto Médico

Céd: S001- Condensador Suprafil; Céd: S002- Espatula para resina N°1; Cod: S003- Espatula para resina N°2;
Cod: S004- Espatula para resina N°3; Cod: S005- Espatula para resina N°4; Cod: S006- Espatula para resina
N°5; Céd: S007- Espatula para resina N°62; Cad: S008- Espatula para resina N°7; Cod: S009- Espatula para
resina N°8; Cod: S010- Espatula para resina N°9; Cod: S011- Espatula para resina N°11; Céd: S012- Espatula
para resina micro N°10; C6d: '3170- Espétula inti afil; Céd: 2258- Espatula Suprafil N°1/2; Cod: 2234- Espatula
Suprafil N°01; Céd: 2241- Espatula Suprafil N°02; Céd: 2074- Espatula N°1; Cod: 2081- Espatula N°7; Caod:
2098- Espatula N°13; Cod: 2104- Espatula N°22; Cod: 2111- Espatula N°24; Cod: 2128- Espatula N°3; Céd:
2135- Espatula N°36; Cod: 2142- Espatula NU50; Cod: 2173- Espatula N°60; Cod: 2180- Espatula N°62; Caéd:
2197- Espatula N°70; Céd: 2283- =spatuia-Ne72; £4d: 2210<Espatula N°74; Cod: S021- Espatula Almore N°2;
Coéd: S022- Espatula Almore N°3; Céd: S023- Espatula Almore N°4; Cod: 116- Espatula Almore N°5; Céd: S025-
Espatula de insergao infantil; Cod: S026- Espatula de insergdo N°1; Cod: 2357- Gengivotomo Kirland; Céd:
2364- Gengivétomo Orban; Céd: 3286- Saca Hrdtese; Cod: 3200- Saca Raiz; Céd: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; Céd: S028- Sonda milimetrada PC 15; Cod: S029- Sonda milimetrada Willians com PC 15;
Cod: S030- Sonda Nabers com marcagéo; Cod: 0148- Brunidor Z N°1; Cod: 0155- Brunidor Z N°2; Cod: 0162-
Brunidor Z N°3; Céd: 0179 Brunidor Z N°4; Céd: 0186 Brunidor Z N°5; Céd: 0193 Brunidor Z N°6; Céd: 0070-
Brunidor N°28; Céd: 0087- Brunidor N°29; Céd: 0094- Brunidor N°30; Cod: 0100- Brunidor N°31; Cod: 0117-
Brunidor N°32; Céd: 0124- Brunidor N°33; Céd: 0131- Brunidor N°34; Cod: 0209- Cabo de bisturi N°3; Céd:
0216- Cabo de bisturi N°4; Céd: 0223- Cabo de espelho adulto; Cod: S031- Cabo de espelho sextavado adulto;
Cod: 0650 - Calcador de banda 1300; Céd: 0247 - Calcador 6331 N°1; Cod: 0254- Calcador 6331 N°2; Céd:
0261- Calcador 6331 N°3; Céd: 0278- Calcador 6331 N°4; Céd: 0285- Calcador 6331 N°5; Cod: 0292- Calcador
6331 N°52: Cod: 0308- Calcador 6332 N°1; Cod: 0544- Calcador 6332 N°2; Cod: 0551- Calcador 6332 N°3; Cad:
0568- Calcador 6332 N°4; Cad: 0575- Calcador 6335 N°1; Cod: 0582- Calcador 6335 N°2; Céd: 0599- Calcador
6335 N°3; Céd: 0605- Calcador 6337 N°1; Cod: 0612- Calcador 6337 N°2; Céd: 0629- Calcador 6337 N°3; Cod:
0636- Calcador Clev Dent N°21; Cod: 0643- Calcador Clev Dent N°21B; Céd: 0667- Calcador Fio Gengival Reto;
Cod: 0674- Calcador Fio Gengival Redondo; Céd: 0681- Calcador Eames; Cod: 0841- Calcador Unha de Gato
(extrator de excesso); Céd: 0834- Calcador Rabo de Peixe; Cod: S117- Calcador hollemback N°1 infantil; Cod:
0698- Calcador hollemback N°1; Cod: 0704- Caicador hollemback N°2; Céd: 0711- Calcador hollemback N°3;
Céd: 0728- Calcador hollemback N°4: Cad: 0735- Calcador hollemback N°5; Céd: 0742- Calcador hollemback
N°6; Céd: 0759- Calcador hollemback N°7; Céd: 0773- Calcador Paiva N°1; Cod: 0780- Calcador Paiva N°2;
Céd: 0797- Calcador Paiva N°3; Céd: 0803- Calcador Paiva N°4; Cod: 0858- Calcador ward N°1; Cod: S033-
Calcador ward N°1 infantil; Céd: 0856- Caicador ward N°2; Cod: 0872- Calcador ward N°3; Cod: 0889- Calcador
ward N°4; Cod: 0896- Calcador ward N°5; Cod: 0902- Calcador ward N°6; Cod: S034- Calcador espatulado;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 14:57



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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Nome Técnico

. Registro

Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

: Vencimento do

Registro

Instrument. irur,
5093551uLu4

25351.606172/2018-74

““1ps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351606172201870/?numer...

SEMUS - £ A
FOLHA
_RUBRICA_€ P\

* FABRICANTE: INSTRUMENTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA - ME -

BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

sr JCOs

Exportar para Excel

Exportar para PDF  Voltar
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sguitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351606172201870/?numer...

SEMUS -
FOLHA
RUBRICA ~
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitriz

1 of2

htips://2onsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351320473201725/7numer...

SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA ¥
Consultas / Produtos para Satide /| ~roo sy . Jie RUBRICA .
Delaihes do Prouuto
Nome da Empresa ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA
CNPJ 55.979.736/0001-45 Autorizacao 1.01.011-3
Produto PEGCA DE MAO PARA USO ODONTOLOGICO DE ALTA ROTAGAO

Filtrar...

M‘c‘>dellc.1 ll;r;)duto Médico
SL30FGLEDTM
SL30FGTB
SL30FGTM

SL 30 MINI LED T™

"ur e nara Sar

SL 30 MINI PB LED TM

SL 30 MINIPB TB

SL 30 MINIPB TM

SL 30 Mini PB UV LED TM

SL 30 MINITB

SL 30 MINI TM

Tipo de Arquivo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO

Arquivos
Alta
Rotacao_77000000466_rev07.pdf

Alta
Rotacao_77000000791_rev04.pdf

Alta
Rotacao_77000000794_rev04.pdf

Expediente, data e hora

de inclusao

1661466/21-4 -
30/04/2021 - 12:49

1661466/21-4 -
30/04/2021 - 12:49

1661466/21-4 -
30/04/2021 - 12:49

23/09/2022 15:02



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Szniiaria hitps://consultes.anvisa.gov.br/#/saude/25351320473201725/7numer...

SEMUS - ANAJATUBA

FOLHA
INSTRUCOES DE USO OU KANUAL LC Alta 1661466/24ckric g
USUARIO DO PRODUTGC nowa - 7700000 .7_r2v02.paf 30/04/2021 - 12:49 p
Nome Técnico Turpina de Alla Rotaw&o
 Registro 10069210065
Processo 25351.320473/2017-25
Fabricante Legal * FABRICANTE: ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA -
BRASIL
Classificagdo de Risco 1l - MEDIO RISCO
. Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

"

inteear L ¢ i

20f2 23/09/2022 15:02



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Canitaria https://censultas..nvisa.gov.br/#/saude/25351505376201107/?numer...

Consultas / Produios pdia bdtlide / . vt . ral”™ ‘de RUBRICA_ A~

& . 2 Produto
h.lor.na.d; Empresa SOUZA & Ll-.'O.i « . I L1DA
CNPJ 07.707.681/0001-71 Autorizagédo 8.04.420-2
Produto CARBON PAPER

Modelo Produto Médico

Azul - dupla face azul com 12 folhas (tamanho 10 cm x 2,2cm); Bicolor - dupla face bicolor (azul e vermelho)
com 12 folhas (tamanho 10cm x 2,2cm)

Tipo de Arquivo e Arquivos ' Expediente, data e hora de

inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso Carbon  1898528/21-7 - 17/05/2021 -
USUARIO DO PRODUTO- -+ ~- S s o ng Pepsrpdf 10:02
Nome Técnico Papel ParayArigidlscao
Registro 80442029001, ..,
Processo 25351.505376/2011-07
Fabricante Legal « FABRICANTE: SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1ofl 23/09/2022 15:04



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilanciz Canitari.

1ofl

htt, s://consultas .anvisa.gov.br/#/saude/25351415308200862/?numer...

Consultas / Produtos para Saude / Prouuivs| 1 Cadde

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Deti . 'nes uo Produto

DENTSCARE LTDA

SEMUS - ANAJATUBA

FOLHA
RUBRICA _

05.106.545/0001-06 Autorizagao 8.01.723-1

MAXXION C

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU - Maxxion
C.pdf

DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

.ars -
Cimenio de lonémero de Vidro
- P ‘:

80172310041

25351.415308/2008-62

Expediente, data e hora de
inclusao

3793155/21-8 - 25/09/2021 -
06:23

« FABRICANTE: DENTSCARE LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

Exportar para PDF

Voltar .

23/09/2022 15:07



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I ofl

Consultas / Produtos para Saude / Preuw .o & -alde

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

3M ESPE Ketac Fil Plus

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

Litips://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351176709200204/numer...
SEMUS - ﬁitg/u i
FOLHA _
RUBRICA K

- 8. . uw Produto
3M DO BRASIL L.TDA

45.985.371/0001-08 Autorizagao 8.02.849-3

IONOMERO DE VIDRQO PARA RESTAURACAO E FORRAMENTO

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Material F-.Des 1 . wi2a0 € Obturacao Canal Radicular
1000207017
N talhes 7~
25351.176709/2002-04
« FABRICANTE: 3M ESPE / AG - ALEMANHA

+ FABRICANTE: 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
+ FABRICANTE: 3M DEUTSCHLAND GMBH - ALEMANHA

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

LI WD

23/09/2022 15:04



Consultas - Agéncia Nacionai de Vigilancia San  ‘sa aity 52/ coasultas.o ivisa.gov.br/#/saude/250000211129118/?numeroReg...

1of1

SEMUS - JATUBA
FOLHA
Consultas / Produws | .r 8¢ .z [ i g dde RUBRICA
L. o tu Preiiuto
Nome da Empresa DENTSFL. JkL .LTDA
CNPJ 31.116.239/0001-55 Autorizagdo 8.01.968-8
Produto HYDRO C - CIMENTO ODONTOLOGICO
Modelo Produto Médico
11130500000 - HYDRO C - CIMENTO ODONTOLOGICO
Tipo de Arquivo Aryuivos _ Expediente, data e hora
ke ‘ . de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 11u0-PiR-DFU 0088 - Bula Hydro = 4577426/22-6 - 19/08/2022

USUARIO DO PRODUTO C_kev01.PDF -11:08
S TS - T (W [ *-ydutns para Sa:
Nome Técnico Cimentos Cdountologicos
‘etalhes 1 7
Registro 10186370010
L 2 IND.CT
Processo 25000.021112/9118
Fabricante Legal « FABRICANTE: DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
. Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:07



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilanc:. :ianil;: . htt, .://consuiizs.anvisa.gov.br/#/saude/25351960005201617/?numer...

1of2

Consultas / Prcduics para Saldé / Fre..  -r o e

I nes do Proucito

SEMUS -
FOLHA
RUBRICA__*

Nome da Empresa ANGELUS INDUS1RIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A

CNPJ 00.257.992/0001-37 Autorizagio 1.03.494-5
Produto ~ Acido fosférico 37%
Filtrar...

Modelo Produto Médico
6050 Acido Fosférico 37% - 3 g - 3 seringas / e ou fras >c (azul)
660 Acido Fosférico 37% -2,5g - 1rseringa/ e ou frasco (azul)
662 Acido Fosférico 37% - 2,5 - 3 seringas/ e ou frasco (azul)
663 Acido Fosférico 37% 19-1 frasco / eou os’et]g?_a égﬁul)

.
664 Acido Fosférico 37% - 1 g - 2 frascos / e ou serinya (azul)
665 Acido Fosférico 37% - 1 g - 3 frascos/ e ol s€riiga (azul)
327 Acido Fosférico 37% - Embalagem com 1 frasco de 10g(verde)
145 Cobertutras para seringas - 10 unidadespontas aplicadoras.

320 Acido Fosférico 37% - 2,5g - 1 seringa / e ou frasco (verde)

321 Acido Fosférico 37% - 2,59 - 2 seringas / e ou frasco (verde)

Tipo de Arquivo Arquivos

IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) ACIDO FOSFORICO - Seringa -
" Lateral - Sem ponta.png

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Ac. fosférico Bula Anvisa .doc.docx
USUARIO DO PRODUTO

v

Nome Técnico Condicionadores Acidos

Registro 10349459009

Expediente, data e hora
de inclusdo

1716588/21-9 -
04/05/2021 - 05:05

1716588/21-9 -
04/05/2021 - 05:05

23/09/2022 15:09



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

20f2

Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

ht....://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351960005201617/?numer...

SEMUS - AiT B

) FOLHA
-ar o - ¥
2J‘u1.994,\15/20 17 RUBRICA i
o FABRICANTL:. .. tUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S/A - BRASIL
I - MEDIO RISCO
VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

ERY N
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitariz

1of2

Consultas / Produtos paiz Salide / F.. W ‘de

n

De li:s 00 -, duto

Nome da Empresa

ALLIAGE S/A I, 7 .TRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

higps://cons sltas.anvisa.gov.br/#/saude/25351320508201742/?numer...

SEMUS ;9/N£J TUBA
FOLHA

RUBRICA

1.01.011-3

CNPJ 55.979.736/0001-45 Autorizagao

Produto INSTRUMENTO DE MAO ODONTOLOGICO DE BAIXA ROTAGAO
Filtrar...

Modelo Produto Médico

CONTRA ANGULO INTRA SL 30

CONTRA ANGULO INTRA SLs0 PB:

CONTRA ANGULO INTRA 32 CA

CONTRA ANGULO INTRA 32 CA PB NP
CONTRA ANGULO INTRA 32 CA PB SPRAY

MICRO MOTOR INTRA SL 30 - C SPRAY TB. % ~ * ™o
MICRO MOTOR INTRA SL 30 - C SPRAY TM: @

MICRO MOTOR INTRA SL 30 - S SPRAY TB

MICRO MOTOR INTRA SL 30 TB SI

MICRO MOTOR INTRA SL 30 TM SI

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO CU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Peca Reta_77000001270_rev01.pdf

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Peca_Reta_77000000475_rev06.pdf

Contia
Anguio_77000000472_rev06.pdf

INSTRUGOES DE USC OU MANUAL CO
USUARIO DO PRODUTO

Expediente, data e hora
de inclusdo

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

23/09/2022 15:11



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Z¢aitaria : hi  _://consnlizs.anvisa.gov.br/#/saude/25351320508201742/?numer...

SEMUS - ANAJARUBA
_ FOLHA % %?j
INSTRUCOES LE USO OUMANY: . .0 .rra 1661564/21 8 2RICA :

USUARIO DO PRODUTO Sy <i0_t, #4:)000797_rev03.pdf 30/04/2021 - 12:55
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DS Cu... 1661564/21-6 -
USUARIO DO PRODUTO Aigu “000u00800_rev03.pdf 30/04/2021 - 12:55
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Coritia 1661564/21-6 -
USUARIO DO PRODUTO Angulo_77000001268_rev01.pdf 30/04/2021 - 12:55

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Micro Motor_77000000469_rev06.pdf ~ 1661564/21-6 -
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ADVERTENCIA
Este texto n..c subs..ui 0 paplice fo no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBERO DE 2001. :

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolugdo, que trata do
registro, alteragdo, revalidacdo e
cancelamento do registro de
produtos meédicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade d2 atualizar-os procedimentos para registro de produtos
“correlatos” de que trata a Lei n.° 6.360, ae 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjug@%VSlSAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996,

»
considerando a necessidade de inteiaiizar a Resolugao GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucao, que
trata do registro, alteragdo, revalidagao e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo Gnico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n® 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicacdo desta Resolugéo, excetuando-se os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteracdo, revalidagao ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, alem
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletronico para disponibilizagao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagéo:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo Ill.A do Regulamento Té&cnico;

b) Rétulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo Ill.B do Regulamento Técnico.

JuU
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§ 2° O distribuidor ¢ produ-.. n. " s gque saicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fii: ' - apresentagdo da documentagao referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importade: = produtos dispensados de registro, que figurem
em relagdes elaboradas pela ANVISA, coiiforme previsto na Lei n®. 6.360/76 e Decreto n®.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, alem da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugao.

Paragrafo unico. A alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar s mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugdo, estando sujeito as disposigdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informagdes de rotulagem:

a) identificacéo do fabricante (nome ou marca);
b) identificagdo do equipamento (nomie e modelo comercial);
c) numero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipan;girto na ANVISA,
: ST :

Art. 5° A peticdo de revalidagao de registro de produio médico protocolada apds a
data de publicacéo desta resolucéo, deve adequar as informacgdes do processo original as
disposi¢oes desta Resolugdo e as presgrigdes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 8° As peticdes de registio, isengao, alteragao, revalidagéo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicacdo desta Resolugéo, estdo
sujeitas as disposigbes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n°® 543/97.

Art. 7° Esta Resolugao de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1896 e a
Portaria SVS n° 543, de 29 de ottubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definicties

1. As disposigdas deste documento sdo aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médices. 7 o
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2. A classiticagao, os pr.ce: . - ad especificaghe .. descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam ao. . s médicos e seus acessorios, segundo definido

no Anexo .

3. Para os propositos deste .oc. .. .nlc, sdo adoladas as definigbes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documenta néo € aplicavei a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagéo

1. Os produtos meédicos, objeto deste documentio, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, Il, lll ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagao descritas no Anexo Il deste
documento.

2. Em caso de duvida na classificagio resultante da aplicagéo das regras descritas
no Anexo ll, sera atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo |l deste documento, poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnologico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicag@o do produto medico.

PARTE 3 -~ Procedimentas pufasn 3Stro. L
© s produtw

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,

exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.
: sdoume . %

2. Estéo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposi¢des legais da autoridade sanitaria competente para realizagéo desta
atividade, estando proibida sua comercializagao e/ou uso para outros fins.

3. Estao isentas de registro as novas apresentagoes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentacao integras,
devendo conter no rétulo e/ou instrugdes de uso as informagées de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes I, lll e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos: .

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagdes para identificagao do fabricante ou importador e seu produto medico,
descritas nos Anexos lllLA, ll.LB e lil.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel téciico.

c) Cépia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto inédico nc Pais. Quando autorizado pelo exportador, o©
importador devera demonstrar a relagdo comercial entre o exportador e o fabricante.
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d) Para produtos medice. . ime ... -, €. provante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento eguiva.ente, .o pela autoridade competente de paises

onde o produto médico é fabricado e,0ii cu.. 22.alizado.

e) Cornprovante de cunipir..2nie Jaz Jdsposicdes legais determinadas nos
regulamantos técnicos, na forma oa i2g siagdo da ANVISA que regulamenta os produtos
medicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem ¢ registro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagdo apresentada para registro, alteracéo ou
revalidagao do registro e se manifestara através de publicagdo no Diario Oficial da Uniao -
DOU.

8. A avaliagdo da documentagdo sera realizada nos prazos e condigbes legais
previstas na legislagdo sanitaria.

9. Para solicitar a alteragao do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requeride no item 5(a), Anexo IILLA preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informacao foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto medico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documgntg,(gquerido no item 5(a), assim como o Anexo Ill.A
preenchido. Esta informagéo deverd ser ,ggﬁgggntada na prazo previsto pela legislagao
sanitaria, o que nao interrompera a,comargjajizacao. do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou irhporta’dof agtp-r;t_o;d'é rélqistro de produto médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentag&o do Anexo lIl.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessério produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricagao ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
IIl.C) do registro deste produto, contenha informagées sobre este acessdrio. Os novos
acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, a¢&o e contetido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Inforinagéés

1. Qualquer alteragao realizada pelo fabricante ou importador nas informagoes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagd@o ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informagdes apresentadas pelo
fabricante ou importador a ANVISA.

PARTE 5 - Sangbes Administrativaé

1. Como medida de ag&o sanitaria e a vista de razées fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:

NAJATEBA
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a) for suspansa, por re Lo Juiztiya devidamiente justificada, a validade de
qualguer um dos documentos rerer . item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o nac cumpriteznio de quaiquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

c¢) o produto estiver sob investigacdo pela autoridade sanitaria competente, quanto a
iregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelara o registro do produto medico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagéo prestada em qualquer um dos
documentos a que se refere o item 5 da Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum
daqueles documentos pela ANVISA,;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricacéo pode
apresentar risco a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sanc¢do e sua anulagao sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude sera publicado no DOU pela
ANVISA.
L 747 08 SEC 47

- .deosn;  ANEXO |
- x . ‘DEFINICOES

As definicbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessorio. Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto. -

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos medicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatdrio Técnico
(Anexo l1l.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica cu privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto medico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirdrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirurgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdc com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apdés ser submetido a procedimentos apropriados.



08 - Lote: Quantidade . <+ .. .zo «lzpborada em um ciclo de fabricagdo ou

esterilizagao, cuja caracteristica v. . 1« . ymogeneidade.
09 - Operardor: Pessua que us - atvidade prufissional utilizando um produto
medico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagdo utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para salude, na forma da legislacéo
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de usc continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de usc continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado & prevengéo, diagnosiico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgéo e que ndo
utiliza meio farracolégico, imunclogico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado ern suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produte medicoativo: QL aquenproduto meédico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualguer uti, = furiie de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversao desta energia. Nao sao considerados
produtos médicos ativos, os-produtosdnaiges destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre urn produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragao
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto medico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagbes para a detecgdo, diagnodstico, monitoragdo ou tratamento das
condigBes fisioldgicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto meédico ativo para terapia: Qualgquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos medicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas bioldgicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia.

13.4 - Produto medico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevengao, diagndstico, terapia, reabilitatdo ou anticoncepgao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante

13.5 - Produto médico implaniavel: Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo hurnano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervencdo cirtrgica, e destinado a permanecer no local apos a
intervengdo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengéo
cirlirgica e permanecer apos esta interviengéo por longo praze.

' R L

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através ‘de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.
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13.7 - Procuto médicc ive. . - Lotz Prowuio médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano atiavss . -ficie ccoporal por meio ou no contexto de uma
intervencgéo cirdrgica. ‘
14 - Responsavel legal: Pesse - 23 cum poderes suficientes para representar um

fabricante ou importador, seja em virlL.. .. : carater societario ou por delegagao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compéem o produto, responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria cardtida primitiva, artéria corétida interna, artéria
carétida externa, artérias cerebrais, tronco braguiocefalico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e vzia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO Il
CLASSIFICAGAD

|. Aplicagao . ISl SITLIGICEe Y-~
y =5 da supe - ot

1. A aplicagdo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

. ~vafis: o«

2. Se um produto médico s deSfind a ser usado em combinagao com outro produto
médico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sdo utilizados.

3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadraido automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico ndo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagéo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagao
mais elevada.

6. Para fins da aplicacdo desta classificagdo de procdutos médicos & legislacéo
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde & Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde & Classe Il deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes lll e IV deste documento.

Il. Regras
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1. Produtos Médicos Nao-invasiviu.
Regra 1

Todos produtos médicos neo Mvasi/os estao nd classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos predutos meédicos naoc-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao,
administragdo ou introdugao no corpo, estdo na Classe II:

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe |l ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condugéo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou annazenamento de orgdos, partes de érgdos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.
Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composigéo quimica
ou biolégica do sangue, de outros fitidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introdugdo ao corpo, estdo na Classe lil, exceto se o tratamento consiste de filtragdo,
centrifugacéo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe |l.

Regra4 ~ = ~ S
Todos produtos médicos n3o-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enguadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorgéo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe |ll se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intengao; :

c) enquadram-se na Classe li em todos outros casos, incluindo os produtos meédicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos meédicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conex&o com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe Il se fcrem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |,
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c) enquadram-se na Clas.. i . . i d.>ti..ades 2 uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral ate a .a1° .10 condulo auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal = ndo forem a&b: s pela membrana mucosa, nestes casos

enquadram-se na Cizssell.

Todos predutus médicos itvar - iplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicameiite, que se destinem a conexdo com um produto
médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe Il

Regra 6

Todos produtos medicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se
na Classe Il, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoragdo ou corregédo de
disfungdo cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe [V,

b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagbes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe lll;

d) se destinarem a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes-casos pertencem asglasserllla
. l',. :nge r
e) se destinarem a administragaordeemedicamentos por meio de um sistema de
infusdo, .quando “reatizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicagao, neste caso enquadram-se na Classe llI.
= ¢ T Y 5VoS & -

Regra 7

Todos produtos médices invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe Il, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagnéstico, monitorag&o ou correcdo de disfungdo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enguadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe |V; ou

c) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe lll; ou

d) a exercer efeito bioldgico ou a ser totaimente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enguadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alteragbes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médiccs destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe lll.

Regra 8



Todos produtos médicos g .nidviis € os produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo pra. s er.;uadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, :ic = * zaso pertencem a Classe |l

b) a ser utilizados em contato diieiv com o coragéo, sistema circulatério central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe 1V,

c¢) a produzir um efeitc biolégico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe IV,

d) a sofrer uma transformacdo quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
\"A

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Meédicos Ativos
Regra 9

Todos produtos meédicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe |, exceto se suas caracteristicas s&o tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Il

BB B

Todos produtos ativos destinados® a« controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe Il

rhle o
Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragéo estdo na Classe Il

a) caso se destinem a-administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja

fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicao de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagndstico direto ou a monitoragéo de processos fisiologicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente & monitoracao de parametros fisiologicos
vitais, cujas variagdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragéo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe lll.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagbes ionizantes, para fins
radiodiagndsticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe lll.

Regra 11

Todos produtos meédicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza das substancias, a paric uc .2 Lavoivida e o modo de aplicagao, neste caso
enquadram-se na Classe Ill.

Regra 12

Todos os demais produtos médiv.os . . . 2s enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, € que possa exercer
sobre o corpo humano uma agéo complementar a destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos meédicos utilizados na contracepcdo ou para prevengao da
transmissdo de doengas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos meédicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinatib8 espécificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe Ill.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos

médicos, enquadram-se na Classe Il
o ate

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos médicos,
que nao sejam lentes de contato, por meio de agao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiogréficas para diagnostico, enquadram-se na Classe .

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior,
Regra 17

Todos produtos médicos gue utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe Il

—

i
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- ANEXO lil.B

INFORMAGOES DOS ROTULO$ E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes que constam no rétulo e nas insirugdes de uso devem estar
escritas no idioma periuguéd: © wponsiver cogal e lespy - ~n .
. T o T ,

1.2. Todos os pfodutos niédicus cevem incluir ein suas embalagens as instrugbes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugdes podem nao estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e il, desde que a seguranca de usc destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informacdes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no propric produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou,na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informacgdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos efou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso ndo existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacdo que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver
necessidade de informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Rétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagées:
2.1 A razéo social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagbes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto médico e o conteudo de sua embalagem;

us - ALUB .
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2.3 Quando aplicavel, a puia. =" =il

2.4 O codigo do lote, precedidc dz paic.ra "Lote", ou o nimero de série, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, datu . 7dbii ;2 ;80 e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena segurancga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagéo de que o produto médico € de uso Unico;

2.7 As condigcdes especiais de armazenamento, conservagao e/ou manipulagdo do
produto medico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, 0 método de esterilizagao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo;

2.12 Namero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagado da
ANVISA.

3. Instrugdes de Uso » ari
O modelo das instrugées de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagdes indicadas no it_g;na_z deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5; i

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
que dispbe sobre os Requisitos Esserciais de Seguranga e Eficacia de Produtos Méedicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagao segura;

3.4 Todas as informacées que possibilitem comprovar se um produto médico
encontra-se bem instalado e pode funcionar coiretamente e em completa seguranga, assim
como as informagdes relativas a natureza e frequéncia das operagdes de manutencéo e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto;

3.5 Informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagéo de
produto médico;

3.6 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presencga do produto médico em investigages ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagéo dos
métodos adequados de reesterilizagao,
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3.8 Caso o produto ine - 2+ it ! infonnugdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagzo, r.ciuinuc © 75, Jesinfecgdo, acondicionamento e,

confoime o caso, 0 métado de eSizturagi s, ¢ - produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrigdes quento ao numeio po: ..vel de reutilizagoes.

Caso o produto inédico deva ser esterii....0 antes de seu uso, as instrugdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem cstar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os “1equisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informagéo sobre tratarnento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizagao ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuigdo das referidas radiagdes, devem ser
descritas.

As instrugcdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal medico
informar ao paciente sobre as contra-indicagbes e as precaucdes a tomar. Essas
informacgdes davem conter, especificamente:

3.11 As precaucgdes a adoiar em caso de alteracdo do funcionamento do produto
meédico;,

3.12 As prec aur;oes a a gtéqr gﬁtreeren éa‘ d expos:gao em condicdes ambientais
razoavelmente prevwvels a canjous ,mﬂgng;u;?s a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressao ou.as variagoes de press3o, a aceleragdo e a fontes
térmicas de ignigao, entre outras;

5. P :
3.13 Informagdes adequadas sowre o(s) medicarmento(s) que o produto medico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restrigdes na escolha dessas substéancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado & sua eliminagéo;

3.15 Os medicamentos in(;orporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulainentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de precisao atribuid > aos produtos médicos de medigéo.
ANEXO lll.C
REL ATORIO TECNICO
1. O relatério técnico deve conter as seguintes informagées:

1.1. Descrigdo detalhada do produtc médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agdo, seu contelido ou composicdo, guando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a inteyiar o produto;

1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3. Precutybzs, restigucs, i ciay, cuidalos especiais e esclarecimentos
sobre 0 uso do preduto meédico, assi .0 Seu alrnazenamentc e transporte;

1.4. Formas e apreseniagac & Juto medico;

1.5. Diagrama de fluxo ccniendce ax “lapas do prccesso de fabricagdo do produto
médico com uma descricdo resunida de cada etapa do processo, até a obtengao do
produto acabado;

1.6. Descricéo da eficacia e seguranga do produto meédico, em conformidade com a
regulamentagdo da ANVISA que dispbe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descricdo ndo comprovar a eficacia e
seguranca do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatorio
Técnico deve conter as informagdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Saude

oyt e adver 3 oo ¢
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Nome da Empresa LYSANDA PRODUTOS UDONTOLOGICOS LTDA.
CNPJ 60.397.965/0001-91 Autorizagao 1.00.522-2
Produto Cunha de madeira
Modelo Produto Médico
cunha de madeira amarela
cunha de madeira rosa
cunha de madeira roxa
cunha de madeira sortida
cunha de madeira verde , o i
Tipo de Arquivo Arquivos ' Expediente, data e hora

ata ~a

de inclusdo
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Nome Técnico Cunha Odontologica
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= .2 Produio
Noﬁa da Empresa DENTAL COMER !'C.  2F.oDUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPP
CNPJ 12.936.03.,0701-82 Autorizagao 8.07.565-3
Produto éOOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIKURGICOS E ODONTOLOGICOS

Modelo Produto Médico

2.1.0001-ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — ADU!.TO; 2.1.0002-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 -
ADULTO: 2.1.0003-ALAVANCA APICAL RETA 301; 2.1.0004-ALAVANCA APICAL RETA 304; 2.1.0005-
ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — INFANTIL; 2.1.0006-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 — INFANTIL;
2.1.0007-ALAVANCA APICAL RETA 301 — INFANTIL; 2.1.0008-ALAVANCA SELDIN n. 2 RETA; 2.1.0009-
ALAVANCA SELDIN DIiREITA¥R; 2.1.0010-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L; 2.1.0011-ALAVANCA SELDIN
RETA INFANTIL: 2.1.0012-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L INFANTIL; 2.1.0013-ALAVANCA SELDIN
DIREITA 1 R INFANTIL: 2.1.0014-ALAVANCA APEXQ 301; 2.1.0015-ALAVANCA APEXO 302; 2.1.0016-
ALAVANCA APEXO 303; 2.1.0017-ALAVANCA HEINDERBRINK 1; 2.1.0018-ALAVANCA HEINDERBRINK 2;
2.1.0019-ALAVANCA HELNGERBRINK 3;12::4:007 oA A¢ ANCA HEINDERBRINK 1 INFANTIL; 2.1.0021-
ALAVANCA HEINDERBRINK 2 INFANTIL; 2.1.0022-ALAVANCA HEINDERBRINK 3 INFANTIL; 2.1.0023-
ALAVANCA POTT DIREITA E ESQUERDA; 2.1.0024 - ALAVANCA POTT DIREITA; 2.1.0025-ALAVANCA POTT
ESQUERDA:; 2.1.0026-CINZEL ALEXANDER;:2.1:0927:CINZEL ALEXANDER BIZEL; 2.1.0028-CINZEL
ALEXANDER BIZEL 18CM 5MM; 2.1.0029-CINZEL BIBIZEL 2;3;4MM; 2.1.0030-CINZEL BIBIZEL 21CM -
2:3:4;5;6;7;8MM; 2.1.0031-CINZEL CIRURGICO £.ZE'.;2.1.0032-CINZEL CIRURGICO BIBIZEL; 2.1.0033-
CINZEL CIRURGICO GOIVA; 2.1.0034-CINZEL FEDI N. 1; 2.1.0035-CINZEL FEDI N. 2; 2.1.0036-CINZEL FEDI
N. 3: 2.1.0037-CINZEL FEDI N. 4; 2.1.0038-CINZEL GOIVA 2;3;4MM; 2.1.0039-CINZEL GOIVO 21CM
2:3:4:5:6:7:8MM: 2.1.0040-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN N° 01; 02; 03; 04; 2.1.0041-CINZEL MICRO
OCHSEMBEIN N° 03 TRAGAQ; 2.1.0042-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN RETO OU CURVO E CORTE
FRONTAL: 2.1.0043-CINZEL OCHSEMBEIN N° 01; 2.1.0044-CINZEL OCHSEMBEIN N° 02; 2.1.0045-CINZEL
OCHSEMBEIN N° 03; 2.1.0046-CINZEL OCHSEMBEIN N° 04; 2.1.0047-CINZEL OCHSEMBEIN FEDY
1:1-3;2:3:3 TRACAO; 2.1.0048-CINZEL DE RHODES 36/37; 2.1.0049-CINZEL WAGNER RETO OU CURVO E
ANGULADO: 2.1.0050-CINZEL WEDELSTAEDT 1-2; 2.1.0051-CINZEL WEDELSTAEDT 3-4; 2.1.0052-CINZEL
WEDELSTAEDT 5-6; 2.1.0053-CORTANTE BLACK DUPLO N. 8 - 9; 2.1.0054-CORTANTE BLACK DUPLO
N.10-11; 2.1.0055-CORTANTE BLACK DUPLO N.12-13; 2.1.0056-CORTANTE BLACK DUPLO N.14 -15;
2.1.0057-CORTANTE BLACK DUPLO N.18-19; 2.1.0058-CORTANTE BLACK DUPLO N.22; 2.1.0059-
CORTANTE BLACK DUPLO N. 23; 2.1.0060-CORTANTE BLACK DUPLO N. 24; 2.1.0061-CORTANTE BLACK
DUPLO N. 25: 2.1.0062-CORTANTE BLACK DUPLO N. 26; 2.1.0063-CORTANTE BLACK DUPLO N. 27,
2.1.0064-CORTANTE BLACK DUPLO N. 28; 2.1.0065-CORTANTE BLACK DUPLO N. 29; 2.1.0066-CORTANTE
BLACK DUPLO N. 31; 2.1.0067-CORTANTE BLACK DUPLO N. 32-33; 2.1.0068-CURETA AFTER FIVE 1-2;
3-4; 5-6; 7-8; 9-10;11-12;13-14; 2.1.0069-CURETA ARGOLA,; 2.1.0070-CURETA CRANE KAPLAN; 2.1.0071-
CURETA COLUMBIA 2L-2P;-2.1.0072-CURETA COLUMBIA 4L-4R; 2.1.0073-CURETA COLUMBIA 13-14;
2.1.0074-CURETA FINLANDIA/WS; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01; 2.1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

Tipo de Arquivo Arquivos £xpediente, dala & hora de inclusio

Nenhuin Afguivo Encontrad 5(-)

23/09/2022 15:15
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SEMUS ~ANAJATUBA
FOLHA
RUBRICA [\

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa GOLGRAN INDUSTRIA E COMERCIO DE INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO LTDA

CNPJ 51.753.374/0001-19 Autorizacao 1.04.013-1

Produto FAMILIA DE INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO CORTANTE

Modelo Produto Médico

RUGINA FARABEUF RETA. SERRA CHARRIERE P/AMPUTACAO 30CM, SERRA DE GIGLI 30CM, SERRA
DE GIGLI 40CM, SERRA DE GIGLI 50CM, SERRA DE JOSEPH DIREITA 19CM, SERRA DE JOSEPH
ESQUERDA 19CM, SERRA LANGENBECK 23CM, SERRA MATHIEU C/3 LAMINAS 20CM, SERRA MATHIEU
C/3 LAMINAS 33CM, SERRA WEIS 25CM, SERRA WIGMORE 19CM. SONDA EXPLORADORA 1430/6,
SONDA EXPLORADORA 1435/11, SONDA EXPLORADORA 1435/3, SONDA EXPLORADORA 1435/4, SONDA
EXPLORADORA N.1, SONDA EXPLORADORA N.23, SONDA EXPLORADORA N.3, SONDA EXPLORADORA
N.47, SONDA EXPLORADORA N.5, SONDA EXPLORADORA N.5 INFANTIL, SONDA EXPLORADORA N.6.

ESCULPIDOR SINDESMOTOMO, ESCULPIDOR WARD N.1, ESCULPIDOR WARD N.2, ESCULPIDOR
ZAHLE. EXTRATOR DE EXCESSO(PARA ORTODONTIA), EXTRATOR DE TARTARO N.3 SIMPLES,
EXTRATOR DE TARTARO N.33 SIMPLES, EXTRATOR DE TARTARO N.34 SIMPLES. FACA ABRAHAN 21CM
P/AMIGDALAS, FACA BRUENINGS 23CM P/AMIGDALAS, FACA CATLIN LAMINA 13CM P/AMPUTACAO,
FACA CATLIN LAMINA 16CM P/AMPUTACAO, FACA CATLIN LAMINA 19CM P/AMPUTACAO, FACA CATLIN
LAMINA 22CM P/AMPUTACAO, FACA COLLIN LAMINA 12CM P/AMPUTACAO, FACA COLLIN LAMINA 15CM
P/AMPUTACAO, FACA COLLIN LAMINA 18CM P/AMPUTACAO, FACA COLLIN LAMINA 23CM
P/AMPUTACAO, FACA COLVER P/AMIGDALAS 23cm, FACA DE BALLENGER P/SEPTO BAIONETA N.1,
FACA DE BALLENGER P/SEPTO BAIONETA N.2, FACA DE BECKMAN P/ADENOIDE N.1, FACA DE
BECKMAN P/ADENOIDE N.2, FACA DE BECKMAN P/ADENOIDE N.3, FACA DE BECKMAN P/ADENOIDE
N.4, FACA DE BECKMAN P/ADENOIDE N.5, FACA DE BECKMAN P/ADENOIDE N.6, FACA ESMACULADOR
DE HAUSSMANN 19CM, FACA ESMACULADOR DE REIMERS, FACA KEYES 2MM P/BIOPSIA DE PELE,
FACA KEYES 3MM P/BIOPSIA DE PELE, FACA KEYES 4MM P/BIOPSIA DE PELE, FACA KEYES 5MM
P/BIOPSIA DE PELE, FACA KEYES 6MM P/BIOPSIA DE PELE, FACA KEYES 7MM P/BIOPSIA DE PELE,
FACA KEYES 8MM P/BIOPSIA DE PELE, FACA P/ GESSO 2210/1, FACA RINETA P/CASCO C/1 CABOE 6
LAMINAS, FACA SMILLIE DIREITO, FACA SMILLIE ESQUERDO, FACA SMILLIE RETO. FOICE DE
GOLDMAN FOX N.1, FOICE DE GOLDMAN FOX N.21, FOICE DE MACCALL N. 1-10, FOICE DE MACCALL N.
11-12, FOICE DE MACCALL N.19-20, FOICE MCCALL, FOICE PONTA MORSE N. 0-00, FOICE WS 14-15
FILANDIA. FORMAO CINZEL CIRURGICO BIBIZELADO 2MM, FORMAO CINZEL CIRURGICO BIBIZELADO
4MM, FORMAO CINZEL CIRURGICO BIZELADO 2MM, FORMAO CINZEL CIRURGICO BIZELADO 4MM,
FORMAO CINZEL CIRURGICO GOIVO 2MM, FORMAO CINZEL CIRURGICO GOIVO 4MM, FORMAO
LAMBOTTE 25MM CURVO, FORMAO LAMBOTTE 25MM RETO, FORMAO LAMBOTTE 30MM CURVO,
FORMAO LAMBOTTE 30MM RETO, FORMAO LAMBOTTE 38MM CURVO, FORMAO LAMBOTTE 38MM
RETO, FORMAO STILLE DUPLO BIZEL 10MM, FORMAO STILLE DUPLO BIZEL 12MM, FORMAO STILLE
DUPLO BIZEL 15MM, FORMAO STILLE DUPLO BIZEL 20MM, FORMAO STILLE DUPLO BIZEL 25MM,
FORMAO STILLE DUPLO BIZEL 8MM, FORMAO STILLE GOIVO 10MM, FORMAO STILLE GOIVO 12MM,
FORMAO STILLE GOIVO 15MM, FORMAO STILLE GOIVO 20MM, FORMAO STILLE GOIVO 25MM, FORMAO
STILLE GOIVO 8MM. GEGIVOTOMO CORTANTE DE KIRKLAND, GEGIVOTOMO CORTANTE DE ORBAN,
GENGIVOTOMOS BUCK, GENGIVOTOMOS GOLDMAN, GENGIVOTOMOS KIRKLAND, GENGIVOTOMOS
ORBAN. LIMA BUCK, LIMA DUNLOP %, LIMA DUNLOP %, LIMA MULLER, LIMA HINSCHIFILD 3/7, LIMA
HINSCHIFILD 5/11, LIMA SCHULUGER 9/10, LIMA SELDIN 870/11, LIMA SELDIN 870/12, LIMA SUGARMEN
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ESCULPIDOR LECRON "D" ESCULPIDOR LECRON ADULTO ESCULPIDOR LECRON HILYN ESCULPIDOR
LECRON INFANTIL ESCULPIDOR LECRON MINI ESCULPIDOR LECRON ZALLE ESCULPIDOR P.K.
THOMAS N.1 ESCULPIDOR P.K. THOMAS N.2 ESCULPIDOR P.K. THOMAS N.3 ESCULPIDOR P.K. THOMAS
N.4 ESCULPIDOR P.K. THOMAS N.5 ESCULPIDOR ROACH

AGULHA DE LUCAE ANGULADA P/PARACENTESE, AGULHA DE LUCAE BAIONETA P/PARACENTESE,
AGULHA DE LUCAE RETA P/PARACENTESE, AGULHA OBWEGESER 23CM. ALAVANCA APEXO C/3,
ALAVANCA APICAL ADULTO JG. C/ 3, ALAVANCA APICAL ADULTO L-1, ALAVANCA APICAL ADULTO L-2,
ALAVANCA APICAL ADULTO RETA, ALAVANCA APICAL INFANTIL JG. C/ 3, ALAVANCA HEINDERBRINK
ADULTO JG. C/ 3, ALAVANCA HEINDERBRINK INFANTIL JG. C/ 3, ALAVANCA POTS ADULTO JG. C/ 2,
ALAVANCA POTS INFANTIL JG. C/ 2, ALAVANCA SELDIN ADULTO JG. C/ 3, ALAVANCA SELDIN ADULTO
L-1, ALAVANCA SELDIN ADULTO L-2, ALAVANCA SELDIN ADULTO RETA, ALAVANCA SELDIN INFANTIL JG.
C/ 3. CINZEL CIRURGICO BAIONETA 2MM, CINZEL CIRURGICO BAIONETA 4MM, CINZEL CIRURGICO
BAIONETA 6MM, CINZEL CIRURGICO DUPLO BILZEL 2MM, CINZEL CIRURGICO DUPLO BILZEL 4MM,
CINZEL CIRURGICO GOIVO 2MM, CINZEL CIRURGICO GOIVO 4MM, CINZEL CIRURGICO MONO BILZEL
2MM, CINZEL CIRURGICO MONO BILZEL 4MM, CINZEL DE OSCHEMBEIN 1, CINZEL DE OSCHEMBEIN 2,
CINZEL DE OSCHEMBEIN 3, CINZEL DE OSCHEMBEIN 4, CINZEL DE OSCHEMBEIN CHIGO 3, CINZEL DE
RHODES 36/37, CINZEL FEDY 1, CINZEL FEDY 2, CINZEL FEDY 3, CINZEL WELDSTED %, CINZEL
WELDSTED 5/6, CINZEL WOODBURY. CINZEL WOODBURY. CORTANTE BLACK DUPLO N.10-11,
CORTANTE BLACK DUPLO N.12-13, CORTANTE BLACK DUPLO N.14-15, CORTANTE BLACK'DUPLO
N.18-19, CORTANTE BLACK DUPLO N.22, CORTANTE BLACK DUPLO N.23, CORTANTE BLACK DUPLO
N.24, CORTANTE BLACK DUPLO N.25, CORTANTE BLACK DUPLO N.26, CORTANTE BLACK DUPLO N.27,
CORTANTE BLACK DUPLO N.28, CORTANTE BLACK DUPLO N.29, CORTANTE BLACK DUPLO N.31,
CORTANTE BLACK DUPLO N.32-33, CORTANTE BLACK DUPLO N.8-9, CORTANTE BLACK SIMPLES N.10
CORTANTE BLACK SIMPLES N.11, CORTANTE BLACK SIMPLES N.26(ENXADA), CORTANTE BLACK
SIMPLES N.26-S(ENXADA), CORTANTE BLACK SIMPLES N.44 (ENXADA), CORTANTE BLACK SIMPLES
N.45(ENXADA), CORTANTE BLACK SIMPLES N.47(ENXADA), CORTANTE BLACK SIMPLES N.54(ENXADA),
CORTANTE BLACK SIMPLES N.82(CINZEL), CORTANTE BLACK SIMPLES N.82-S(CINZEL), CORTANTE
BLACK SIMPLES N.85(CINZEL). CURETA COLUMBIA 13-14, CURETA COLUMBIA 2R, CURETA COLUMBIA
4R, CURETA DE ARGOLA N.1, CURETA DE BRUNS N.1 P/OSSO, CURETA DE BRUNS N.2 P/OSSO,
CURETA DE BRUNS N.3 P/OSSO, CURETA DE BRUNS N.4 P/OSSO, CURETA DE BRUNS N.5 P/OSSO,
CURETA DE BRUNS N.6 P/OSSO, CURETA DE GRACEY N. 1-2 MINI FIVE, CURETA DE GRACEY N. 1-2
AFTER FIVE, CURETA DE GRACEY N. 1-2 SG STAND, CURETA DE GRACEY N. 3-4 MINI FIVE, CURETA DE
GRACEY N. 3-4 AFTER FIVE, CURETA DE GRACEY N. 3-4 SG STAND, CURETA DE GRACEY N. 5-6 MINI
FIVE, CURETA DE GRACEY N. 5-6 AFTER FIVE, CURETA DE GRACEY N. 5-6 SG STAND, CURETA DE
GRACEY N. 7-8 MINI FIVE, CURETA DE GRACEY N. 7-8 AFTER FIVE, CURETA DE GRACEY N. 7-8 SG
STAND, CURETA DE GRACEY N. 9-10 MINI FIVE, CURETA DE GRACEY N. 9-10 AFTER FIVE, CURETA DE

CURETA DE LUCAS N.85, CURETA DE LUCAS N.86, CURETA DE LUCAS N.87, CURETA DE MACCALL
N.13-14, CURETA DE MACCALL N.17-18, CURETA DE MACCALL N.4-8, CURETA DE MACCALL N.7-9,
CURETA DE MEAD N.1, CURETA DE MEAD N.2, CURETA DE MEAD N.3, CURETA DE MEYHOEFER
AURICULAR N.4, CURETA DE MODENHAUER P/OUVIDO, CURETA DE NOVAK, CURETA DE WALLICH
42CM N.1, CURETA DE WALLICH 42CM N.2, CURETA DE WALLICH 42CM N.3, CURETA DE WILLIGER
DUPLA, CURETA DE ZAUFAL P/OUVIDO, CURETA GOLDMAN FOX 2, CURETA GOLDMAN FOX 3, CURETA
GOLDMAN FOX 4, CURETA MOLT 2-4, CURETA MOLT 2-4 MINI, CURETA RECAMIER GINECOLOGICA N.1,
CURETA RECAMIER GINECOLOGICA N.2, CURETA RECAMIER GINECOLOGICA N.3, CURETA RECAMIER
GINECOLOGICA N.4, CURETA RECAMIER GINECOLOGICA N.5, CURETA RECAMIER GINECOLOGICA N.6,
CURETA SCHROEDER GINECOLOGICA N.1, CURETA SCHROEDER GINECOLOGICA N.2, CURETA
SCHROEDER GINECOLOGICA N.3, CURETA SCHROEDER GINECOLOGICA N.4, CURETA SCHROEDER
GINECOLOGICA N.5, CURETA SCHROEDER GINECOLOGICA N.6. DESCOLADOR DE DISSECTOR,
DESCOLADOR DE FREE, DESCOLADOR DE HOURINGAN PHZ, DESCOLADOR DE MOLT M8,
DESCOLADOR DE PERIOTOMO C/ MOLT, DESCOLADOR DE PERIOTOMO DISSECTOR, DESCOLADOR DE
PERIOTOMO DUPLO, DESCOLADOR DE PERIOTOMO SIMPLES, DESCOLADOR DE PRICHARD, DESTACA
PERIOSTEO 1810, DESTACA PERIOSTEO DE MEAD. ESCAVADOR DE DENTINA HASTE LONGA N.1,
ESCAVADOR DE DENTINA DARBY PERRY DUPLO N.7-8, ESCAVADOR DE DENTINA HASTE LONGA N.2,
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ESCAVADOR DE DENTINA HASTE LONGA N.3, ESCAVADOR DE DENTINA HASTE LONGA N.4RUBRICA__ °
ESCAVADOR DE DENTINA N.0 INFANTIL, ESCAVADOR DE DENTINA N.11,5 INFANTIL, ESCAVADOR DE
DENTINA N.16, ESCAVADOR DE DENTINA N.0 ESCAVADOR DE DENTINA N.11,5, ESCAVADOR DE
DENTINA N.14, ESCAVADOR DE DENTINA N.15 INFANTIL, ESCAVADOR DE DENTINA N.16 INFANTIL,
ESCAVADOR DE DENTINA N.17, ESCAVADOR DE DENTINA N.17 INFANTIL, ESCAVADOR DE DENTINA
N.18, ESCAVADOR DE DENTINA N.19, ESCAVADOR DE DENTINA N.20, ESCAVADOR DE DENTINA N. 5,
ESCAVADOR DE DENTINA N. 5 INFANTIL. ESCULPIDOR DE FRANH 10, ESCULPIDOR DE FRANH 2,
ESCULPIDOR DE FRANH 6, ESCULPIDOR DE HOLLEMBACK 3, ESCULPIDOR DE HOLLEMBACK 38,
ESCULPIDOR DE HOLLEMBACK 3SS, ESCULPIDOR DE WARD 1, ESCULPIDOR DE WARD 2,
ESCULPIDOR DESTACA PERIOSTEO DE MEAD, ESCULPIDOR DISCOID-CLEOID, ESCULPIDOR DISCOID-
CLEOID INFANTIL, ESCULPIDOR EVANS, ESCULPIDOR FRAHN DUPLO, ESCULPIDOR FRAHN SIMPLES
N.10, ESCULPIDOR FRAHN SIMPLES N.2, ESCULPIDOR FRAHN SIMPLES N.6, ESCULPIDOR FRAN,
ESCULPIDOR HOLLENBACK N.3, ESCULPIDOR HOLLENBACK N.3-S, ESCULPIDOR HYLIN, ESCULPIDOR
LECRON

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Instrumentos cirrgicos

Registro 10401310082

Processo 25351.472904/2008-40

Fabricante Legal » FABRICANTE: MEDISPOREX PRIVATE LIMITED. - PAQUISTAO
Classificagao de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do registro

Situacao do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentacido

FRASCO DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351731941201...

SEMUS -

FOLHA SJST :
RUBRICA____ P\
Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados
Detalhe do Produto: RIOZYME ECO

..RIOQUIMICA S.A.

55.643.555/0001-43 Autorizagao 3.01.329+1

RIOZYME ECO

DETERGENTE ENZIMATICO

313290385

25351.731941/2014-98

09/02/2030

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagéo

LIQUIDO 1 09/02/2015

24 meses Registro 3132903850010

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao

IFA tdnico

Conservagao

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
s Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM
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Restrigdo de prescrigao

Restrigao de uso

Destinacdo

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de

referéncia
Apresentacao
fracionada
Apresentacdo
GALAO PLASTICO +
CAIXA DE PAPELAO
Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA tnico
Conservacdo

Restrigao de prescricao

Restrigdo de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Néo

Forma Farmacéutica

LIQUIDO

24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351731941 201

N° Apres.

Registro

e Primaria - GALAO PLASTICO

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

SEMUS - AN TUBA

FOLHA
RUBRICA

Data de Publicacao

09/02/2015

3132903850029

« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]
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Medicamento de

referéncia
Apresentagao
fracionada
Apresentacdo

ALMOTOLIA + CAIXA DE
PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao

IFA Unico
Conservagao

Restricao de prescrigao
Restrigdo de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Ni3o

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
LIQUIDO

24 meses Registro

e Primaria - ALMOTOLIA
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351731941201...

SEMUS - THRA
FOLHA gg
RUBRICA

Data de Publicagao

09/02/2015

3132903850037

« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao
INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nédo

Voltar
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Detlaliies do Produto

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253514665542006 1 1/7numer...

SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA
RUBRICA_

Nome da PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS - EIRELI -
Empresa EPP
CNPJ 01.739.415/0001-44 Autorizagao 8.00.896-2

Produto ESCOVA DE ROBSON PREVEN

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUGAO DE USO - ESCOVA

Expediente, data e hora
de inclusao

4094235/21-3 - 16/10/2021

USUARIO DO PRODUTO DE ROBSON.pdf - 04:01

Nome Técnico Escova Odontologica Para Prolilaxia

Registro 80089620009

Processo 25351.466554/2006-11

Fabricante Legal « FABRICANTE: PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

ODONTOLOGICOS - EIRELI - EPP - BRASIL

Classificacao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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SEMUS - ANA AEJBA
Consultas / Piodutos paie Loidde / Piou. :j s . ide RUBRICA (A T

Detaihes du i-1aduto

Nome da Empresa INSTRUMENTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA - ME
CNPJ 04.260.540/0001-65 Autorizacao 8.09.355-1

Produto Instrumentos Odgntolégicos SAME

Modelo Produto Médico

Cod: S001- Condensador Suprafil; Cod: S002- Espatula para resina N°1; Cod: S003- Espatula para resina N°2;
Céd: S004- Espatula para resina N°3; Cod: S005- Espéatula para resina N°4; Céd: S006- Espatula para resina
N°5; Céd: S007- Espatula para resina N°6%; Cod: S008- Espatula para resina N°7; Cod: S009- Espatula para
resina N°8; Cod: S010- Espétula para resina N°9; Cod: S011- Espéatuia para resina N°11; Cod: S012- Espatula
para resina micro N°10; Céd: 3170- Espatula intraiil; Cod: 2258- Espatula Suprafil N°1/2; Céd: 2234- Espatula
Suprafil N°01; Céd: 2241- Espatula Suprafil N°02; Cod: 2074- Espatula N°1; Cod: 2081- Espatula N°7; Céd:
2098- Espatula N°13; Céd: 2104- Espatula N°22; Cod: 2111- Espétula N°24; Cod: 2128- Espatula N°3; Cod:
2135- Espéatula N°36; Cod: 2142- Espatula N°50; C6d: 2173- Espatula N°60; Cod: 2180- Espatula N°62; Cod:
2197- Espatula N°70; C6d: _203- Espatdla N < wui £61C-Espatula N°74; Cod: S021- Espatula Almore N°2;
Céd: S022- Espatula Almei 2 N°3; Céd: S023- E-spawia Almore N°4; Cod: 116- Espatula Almore N°5; Cod: S025-
Espatula de insergao infantil; Cod: S026- Espatuia de insergao N°1; Cod: 2357- Gengivétomo Kirland; Céd:
2364- Gengivétomo Orban; Céd: 3286- Saca Prétese; .Cdd:.3200- Saca Raiz; Céd: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; C6d: S028- Sonda milimetrada PC 15; Céd: S029- Sonda milimetrada Willians com PC 15;
Céd: S030- Sonda Nabers com marcagéo; Cod: 0148- Brunidor Z N°1; Céd: 0155- Brunidor Z N°2; Cod: 0162-
Brunidor Z N°3: Céd: 0179 Brunidor Z N°4; Cod: 0146 Brunidor Z N°5; Cod: 0193 Brunidor Z N°6; Cod: 0070-
Brunidor N°28; Céd: 0087- Sruridor N°25; Coa: L 94- Brunidor N°30; CLJ4: 0100- Brunidor N°31; Céd: 0117-
Brunidor N°32: Cod: 0124- Bruniuor N°33; Céd. 01341- Brunidor N°34; Cod: 0209- Cabo de bisturi N°3; Cod:
0216- Cabo de bisturi N°4; C4d: 0223- Cabo Ge espeitio aduiio; Cod: S031- Cabo de espelho sextavado adulto;
Céd: 0650 - Calcador de banda 1200; Cod: 0 .+7 - ( alcadul 6331 N°1; Cod: 0254- Calcador 6331 N°2; Cod:
0261- Calcador 6331 N°3; C6d: 0278- Calcauvor b33 1 N°4; Céd: 0285- Caicador 6331 N°5; Céd: 0292- Calcador
6331 N°52: Cod: 0308- Calcador 6332 N°1; Coa: 0344~ Calcador 6332 N°2; Céd: 0551- Calcador 6332 N°3; Cod:
0568- Calcador 6332 N°4; Cod: 0575- Calcaanr 6335 N°1; Cod: 0582- Calcador 6335 N°2; Cod: 0599- Calcador
6335 N°3: Céd: 0605- Calcador 6337 N°1; Cid: (612- Calcadur 5337 N°2; Cod: 629- Calcador 6337 N°3; Cod:
0636- Calcador Clev Dent N°21; Cod: 0643- Caicador Clev Dent N°213; Céd: 0667- Calcador Fio Gengival Reto;
Céd: 0674- Calcador Fio Gengival Redoriuo; Cud: 0681- Calcador Earnics; Cod: 0841- Calcador Unha de Gato
(extrator de excesso); Cod: 0834- Calcadur Rabo de Peixe; Cod: S117- Calcador hollemback N°1 infantil; Cod:
0698- Calcador hollemback N°1; Cod: 0704- Calut Jor hollemback N°2; Cod: 0711- Calcador hollemback N°3;
Céd: 0728- Calcador hollemback N°4; Cod: 0735- Calcador hollemback N°5; Céd: 0742- Calcador hollemback
N°6: C6d: 0759- Calcador hollemback N°7; Céd: u773- Calcador Paiva N°1; Céd: 0780- Calcador Paiva N°2;
Céd: 0797- Calcador Paiva N°3; Cod: 0803- Calrauor Paiva N°4; Cod: 0858- Calcador ward N°1; Cod: S033-
Calcador ward N°1 infantil; God: 0856- CalcaJor w,.rd N?2; Cod: 0872- Calcador ward N°3; Céd: 0889- Calcador
ward N°4; Céd: 0896- Calcador ward N°5; Céd=09Q2- Calcador ward N°6; Céd: S034- Calcador espatulado;

Tipo de Arquivo Aiquives Expedicnte, data e hora de inclusado

N.nftin Aiquivo Encontede(s)

e e I,

[ of 3 gl ' 23/09/2022 15:25



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilduci, = itdiia I.peilic.  itas.anvisa.zov.br/#/saude/25351606172201870/7numer...

SRR t = e SEMUS - ANAJATUBA
. Nome Técn.cu " aumente aroictee FOLHA
RUBRICAKM; i v

Registro ' B 3 [T o

Processo k31006 el 1187

Fabricante Lcgal o FABRIC, NITEIIN 1. =NTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA - ME -
BRASIL |

Classificagdo de Risco | -BAIXORIs..O-"

\

Vencimento do VIGENTE bt
Registro s ar
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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FOLHA 1
RUBRICA
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Consultas - Agéncia Nacional dc Vigilancia £ nitaria ‘.ps://ei sulias.anvisa.gov.br/#/saude/25351297809200929/?numer...
SEMUS - ANAJATUE

FOLHA t?
RUBRICA ;

Consultas / Produtos paic. Sudde / Pioute Cali

Ueialhes do FProauuto

Nome da Empresa GOLGRAN INDUSTKIA £ COMERCIO DE INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO LTDA
CNPJ 51.753.374/0G01-15 Autorizagdo 1.04.013-1

Produto ESPELHO BUCAL

Modelo Produto Médico

ESPELHOS PLANOS: Tamanhos: N°. 3 - N°. 4 - N°. 5 ESPELHOS 1° PLANO ( FRONT SURFACE ) Tamanhos:
N°, 5 ESPELHOS COM AUMENTO Tamanhos: N° 5 ESPELHO PARA LARINGE N°
000,00,0,1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 ; ESPELHO FRONTAL zic GUER ;ESPELHO (MICRO) PARA ENDODONTIA

N

Tipo de Arquivo A.'q-uivos Expediente, data e hora '
de inclusdo

INSTRUGOES DE USO QU-MANUAL - - Inst ¢k yele:Uag - ESPELHO BUCAL - 4360623/21-6 -

DO USUARIO DO PRODUTO ANVISA - 10401310084.pdf 04/11/2021 - 05:15
Nome Técnico Espeiho Bucal

Registro 10401310084

Processo 25351.29780w/2u09-2 4

Fabricante Legal « FABRICANTE: GULGRAN INDUSTRIA £ COMERCIO DE INSTRUMENTAL

ODONTOLMGICO LTDA - BRASIL

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE 4

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1 of 1 23/09/2022 15:26



Consultas - Agéncia Nacional d. V.gilan.

iteric

iy Vfconsc! Canviee.gov.br/#/saude/25351241143200886/numer...

SEMUS - ANAJATAB/
FOLHA&

. RUBRICA

Consultas / Proctivee ) -, aidde /. o T
Calhas 2 Piacaio

Nome da Empresa i1 QUIRA 1. 4. Db PRODUTOS ODONTOLOGICOS SA.

CNPJ C.823.2.5/0001-90 Autorizacao 8.03.224-0

Produto EUGENOL

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagéo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Aryuivus Expediente, data e hora de

v cladan - s %

INSTRUGOES DE USO OU MANUA _ 0O s UAH )
DO PRODUTO
o RS BT

I-U Eugenol rov
C4 pui
Pradutos vara Salide

Nome Técnico Agente de OL.u.acau Frovisoria

Dede» de e

Registro 60312400015

VA ‘NDUSTRIA *T
25351.241143/2008-8%

Processo

Fabricante Legal

S.A. - BRASIL
Classificacdo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Venciment» do \.‘L:l‘a_. 'E
Registro
Expo:tar-péré Excel
' Lo % ¥ e -

‘inclusdo

3812739/21-6 - 27/09/2021 -
10:14

» FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

Voltar |

23/09/2022 15:30



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiric

https:/ -onsulias.anvisa.gov.br/#/saude/25351249741201169/?numer...

SEMUS - A AJ‘A
FOLHA 5: \
RUBRICA K

Consultas / Produtos ;. .o’ dde !
Ledhes uo - Lanto
Nome da CARF:::H«J«‘AM DO 8RrRA>!_ L LIERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS
Empresa LTDA
|
CNPJ 06.546.925/0001-22 Autoriz.gao 8.03.787-5

Produto FILME DENTAL

Modelo Produto Médico

Filme Dental E-SPEED 30.5 x 40.5; E-SPEED 22 x 35 D-SPEED 30.5 x 40.5; INSIGHT-IP-21 30.5 x 40.5
INSIGHT-IP-22 30.5 x 40.5 INSIGHT-IP-01 22x35 INSIGHT-10-41 57x76 INSIGHT-IB-31 27x54 ULTRASPEED-

DF-58 30.5 x 40.5

Tipo de Arquivo

a Y

Arauivos

- n3rz Sa - Piradutos para Saude

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdo de Risco

Vencimento do
Registro

1ofl

142 ae ¥ Dhns
Filni. . Para Ra:os X, ~ .,
80378750033

25351.249741/2011-69

80378750033_IU_Filme_Dental.pdf

Expediente, data e hora
de inclusdo

3078037/21-5 -
06/08/2021 - 03:02

« FABRICANTE: CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

“aln
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia 5,..itaria lit., »://consulias anvisa.gov.br/#/saude/250000040529907/7numeroRe...

SEMUS - ANA
FOLHA

Consultas / Produtos pare S4ide / Produics pe. @ Salde RUBRICA

L-etaihes o Produto

Nome da Empresa SHALON FI108 CIRURGICOS LTDA

CNPJ 33.348.467,0001-86 Autorizagao 1.02.434-1

Produto FIO DE NYLON AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

Embalagem individual esteril

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
" e r ' inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 9. 4042327/21-4 - 13/10/2021 -
PRODUTO NYLON.pdf 10:13
5NE CTRETAYE
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicus
Registro 10243410009
Processo 25000.004052/9907
Fabricante Legal . FABRICAN’fE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 28/05/2024

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1ofl 23/09/2022 15:31



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia .. aiiaric

1 of!

SEMUS -
FOLHA
RUBRICA

AJA

Consultas / Produtes pure Ladde / iro 1 de

De...1.2s do Produto

Nome da Empresa SHALON FiO3 CIRURGICOS LTDA

CNPJ 33.348.487/0001-83 Autorizagao 1.02.434-1

Produto FIO DE SEDA TRANGADA AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

S740MT17, S730MT 17, S7T40MR20, S730MR20, S720MR20, S740MT20, S730MT20, S730MR25, S730MR30,
S720MR30, S730CR30, S720CR30, S700Cr~30, £730CTI30, S700CTI30, S730CTI25, S740CTI13, S760CTIN1,
S750MT 15, S2802CE65, S2702CE65, S2602CE65, S~302CE6S5, SA702CES5.

ad: - <
Tipo de Arquivo _ Arquivoo Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USQ QL MANYAL DO USUéRID-R0 1. 4038322/21-1 - 13/10/2021 - a
PRODUTO SEDA pdf 06:48

kkkkkk -
Nome Técnico Fios e Fitas Ciiu:iicos
Registro 10243410013
Processo 25000.00 4040/95i0
Fabricante Legal » FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

' Classificagdo ¢ Riz.o iV - MAXIAD RiSCO

Vencimento do Fegistro 28/G.2024

...... . ~ r L}

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:32
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351297786202071/?numer...

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ 07.707.681/0001-71 Autorizagao 8.04.420-2

Produto FIO DENTAL IODONTOSUL

Modelo Produto Médico
Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Horteld nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros
Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Menta nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Morango nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Tangerina nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Uva nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de uso Fio Dental 1950404/21-8 - 20/05/2021

USUARIO DO PRODUTO lodontosul.pdf - 01:37

Nome Técnico Fio Afastador Odontologico

Registro 80442020044

- Processo 25351.297786/2020-71
Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1of2 23/09/2022 15:40
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RUBRICA

20f2 23/09/2022 15:40



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351351635200617/?numer...

SEMUS - JATYBA
FOLHA
RUBRICA & .

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Sicad do Brasil Fitas Auto-Adesivas Ltda
CNPJ 02.485.346/0001-52 Autorizagao 8.00.660-6
Produto FITA ADESIVA HOSPITALAR EUROCEL MSK 6141
Modelo Produto Médico
16 MM X 50 M
19MM X 50 M
50MM X 50M
25 MM X 50 M
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  IU-FITA 4256154/21-3 - 27/10/2021 -
DO PRODUTO EUROCEL.pdf 07:40
- Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas
Registro 80066069002
Processo 25351.351635/2006-17
Fabricante Legal e FABRICANTE: SICAD SPA - ITALIA
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel ' Exportar para PDF Voltar |

1ofl 23/09/2022 15:41



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351249741201169/7numer...

SEMUS - ANAJATYBS
FOLHA
RUBRICA "I\

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS

Empresa LTDA
CNPJ 08.546.929/0001-22 Autorizagdao 8.03.787-5
Produto FILME DENTAL

Modelo Produto Médico

Filme Dental E-SPEED 30.5 x 40.5; E-SPEED 22 x 35 D-SPEED 30.5 x 40.5; INSIGHT-IP-21 30.5 x 40.5
INSIGHT-IP-22 30.5 x 40.5 INSIGHT-IP-01 22x35 INSIGHT-10-41 57x76 INSIGHT-IB-31 27x54 ULTRASPEED-
DF-58 30.5 x 40.5

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 80378750033_IU_Filme_Dental.pdf 3078037/21-5 -

USUARIO DO PRODUTO 06/08/2021 - 03:02

Nome Técnico Filmes Para Raios X

Registro 80378750033

Processo 25351.249741/2011-69

Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

Classificagdo de Risco |l - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1ofl 23/09/2022 15:42
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351515346200990/?numer...

RUBRICA___~

Detalhes do Produto
MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

05.823.205/0001-80 Autorizacao 8.03.224-0

FLUOR GEL NEUTRO

Flior Gel Neutro sabor menta

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO IFU Fluor Gel Neutro 3815532/21-3 - 27/09/2021 -

USUARIO DO PRODUTO rev 04.pdf 01:25

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Fluido Com Fluor de Uso Odontologico
80322400048
25351.515346/2009-90

» FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:43



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351516376200686/?numer...

1 of 5

SEMUS - ANAJATPBA
FOLHA
RUBRICA____{A

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ABC INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA

CNPJ 58.268.152/0001-50 Autorizacao 1.03.048-5
Produto INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO NAO CORTANTE

Modelo Produto Médico

ABAIXA-LINGUA WIEDER; ABAIXA-LINGUA ANDREW 12CM; ABAIXA-LINGUA TOBOLD 15CM; ABRE BOCA
BRANEMARK; ABRE BOCA STERNBERG; AFASTADOR ATRIAL INFANTIL DIREITO; AFASTADOR ATRIAL
INFANTIL ESQUERDO; AFASTADOR ABAIXA LINGUA BRUENINGS; AFASTADOR ALLISON TORAX
GRANDE 55MMX32MM; AFASTADOR ALLISON TORAX PEQUENO 40MMX26CM; AFASTADOR ANTERIOR;
AFASTADOR ATRIAL DIREITO; AFASTADOR ATRIAL ESQUERDO; AFASTADOR AUFRICHT 16CM;
AFASTADOR BARSKY; AFASTADOR BAUER DIREITO; AFASTADOR BAUER ESQUERDO:; AFASTADOR
BENNETT 24CM; AFASTADOR BERZAGHI DIREITO 10CM ROMBO; AFASTADOR BERZAGHI ESQUERDO
10CM ROMBO; AFASTADOR BLAIR ROLLET: AFASTADOR BOSE; AFASTADOR BREISKY 100X35MM;
AFASTADOR BREISKY 140X35MM; AFASTADOR BRISTOW 28CM; AFASTADOR BRUNNER 25CM
(80X20MM, 100X25MM, 120X25MM, 130X30MM, 140X30MM, 160X30MM, 180X30MM); AFASTADOR TUNEL
DISSECGAOQ; AFASTADOR COLLIN; AFASTADOR CORYLLOS (38X115MM, 64X115MM, 80X20MM);
AFASTADOR COTTLE 14CM; AFASTADOR CUHSING 10MM: AFASTADOR CUHSING 12MM; AFASTADOR
CUHSING 14MM; AFASTADOR CUHSING 16MM; AFASTADOR CUHSING 18MM; AFASTADOR CUHSING
08MM; AFASTADOR DAVIDSON; AFASTADOR DE BASE MANDIBULAR (LARGO); AFASTADOR DE ENCAIXE
KIRSCHENER; AFASTADOR DE ORBITA; AFASTADOR DEAVER 18CM/19MM; AFASTADOR DEAVER
21CM/22MM; AFASTADOR DEAVER 23CM/25MM; AFASTADOR DEAVER 30CM/25MM; AFASTADOR
DEAVER 30CM/38MM: AFASTADOR DEAVER 30CM/50MM; AFASTADOR DEAVER 30CM/75MM,;
AFASTADOR DEAVER 33CM/25MM; AFASTADOR DEAVER 36CM/25MM; AFASTADOR DEAVER GRIP
30CMX25MM; AFASTADOR DENIS BROWN ARCO OVAL 175X150MM, 2 LAMINAS 40X30MM E 2 LAMINAS
40X40MM; AFASTADOR DESMARRES (12MM N.1, 14MM N.2, 16MM N.3, 18MM N.4); AFASTADOR
DESMARRES 10MM; AFASTADOR DESMARRES 8MM; AFASTADOR DINKHUYSEN P/AORTA N. 1;
AFASTADOR DINKHUYSEN P/AORTA N. 2; AFASTADOR DINKHUYSEN P/AORTA N. 3; AFASTADOR
FARABEUF (BABY 7X100MM, INFANTIL 10X120MM, ADULTO 13X125MM, EXTRA 15X150MM, EXTRA
GRANDE 20X180MM); AFASTADOR FARABEUF MODIFICADO 13MM/15CM (PAR); AFASTADOR FARABEUF
P/ ATM; AFASTADOR FINSEN; AFASTADOR FOMON 16CM; AFASTADOR FRAZIER; AFASTADOR FRITSCH
(45X40MM, 45X50MM, 45X60MM, 45X75MM, 65X85MM); AFASTADOR GILLIES N° 1; AFASTADOR GILLIES
N° 2; AFASTADOR GIL-VERNET (4MM, SMM, 11MM, 13MM, 15MM, 18MM, 20MM, 23MM); AFASTADOR
GRAEFE ADULTO 7CM; AFASTADOR GRAEFE INFANTIL 9CM; AFASTADOR GREEN; AFASTADOR GREEN
GOITER 21CM; AFASTADOR GUTHRIE DELICADO 16CM; AFASTADOR GUTHRIE EXTRA-DELICADO 16CM,;
AFASTADOR HAJEK BALLENGER: AFASTADOR HARDY: AFASTADOR HARRINGTON 32CM (127X40MM,
127X62MM); AFASTADOR HEANEY (25X45MM, 25X65MM,25X85MM); AFASTADOR HEANEY
HISTERECTOMIA (25X45MM, 25X65MM, 25X85MM); AFASTADOR HEANEY-SIMON; AFASTADOR

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso NANC 2843410/21-5 - 21/07/2021

USUARIO DO PRODUTO 10304850059.pdf -03:13

23/09/2022 15:45



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351516376200686/?numer...

- Nome Técnico - Instrumentos cirtirgicos s
_ RUBRICA
' Registro - 10304850059
Processo 25351.516376/2006-86
| Fabricante Legal o FABRICANTE: ABC INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

BlueStar +

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU
MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351435708201606/?numer...

RUBRICA __ ~

Detalhes do Produto
3R - INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI
02.543.673/0001-13 Autorizagao 8.06.769-2

FOTO POLIMERIZADOR ODONTOLOGICO MICRODONT

Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

IFU_80676929003 - Fotopolimerizador 3766020/21-8 -
Odontolégico Microdont - BlueStar - 23/09/2021 - 04:49
Rev.00.docx

Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerizagcdo de Resinas
80676929003
25351.435708/2016-06

» FABRICANTE: 3R - INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:45
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do registro

Situagao do Produto

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentagdo

FRASCO DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao
IFA tnico

Conservacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200...

RUBRICA

Detalhe do Produto: GERMI RIO
RIOQUIMICA S.A.
55.643.555/0001-43 Autorizagdo 3.01.329-1
GERMI RIO
DESINFETANTE bE NIVEL INTERMEDIARIO
313290357

25351.560895/2009-56

14/12/2029

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
LIQUIDO 1 14/12/2009

24 meses Registro 3132903570018

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais
« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

23/09/2022 15:46
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Restrigao de prescrigao

Restrigdo de uso
Desﬁnagéo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de

referéncia
Apresentacao
fracionada
Apresentagdo

GALAO PLASTICO +
CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservagao

Restrigao de prescri¢do

Restrigao de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres.
LIQUIDO
24 meses Registro

¢ Primaria - GALAO PLASTICO

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

SEMUS -
FOLHA
RUBRICA__

Data de Publicacgado

14/12/2009

3132903570026

« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nio Informado

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200...

23/09/2022 15:46
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Medicamento de
referéncia

Apresentacao

fracionada

Apresentagao

FRASCO DE PLASTICO
OPACO COM GATILHO
+ CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA unico
Conservagao

Restrigdo de prescricdao
Restrigao de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagio

Nao

Forma Farmacéutica

LIQUIDO

24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200...

N° Apres.

Registro

SEMUS - UB#
FOLHA =
RUBRICA”___ A

Data de Publicagao

14/12/2009

3132903570034

« Primaria - FRASCO PLASTICO OPACO COM GATILHO

» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

« RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

- [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nio Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica

N° Apres.

Data de Publicagao

23/09/2022 15:46
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POTE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE
PAPELAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA Unico
Conservagao

Restrigao de prescrigao
Restricao de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentagdo
fracionada

LIQUIDO

24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351560895200...

SEMUS - A TUB;

4 14/12/2009" 2LHA
RUBRICA

Registro 3132903570042

« Primaria - POTE DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

» RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSE DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Néo

Voltar

23/09/2022 15:46
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SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA
RU ? g
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude RIgA

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizacao 8.03.224-0
Produto HIDROXIDO DE CALCIO P.A

Modelo Produto Médico

Apresentacdo comercial: frasco plastico contendo 10g do produto (embalado em caixa tipo cartolina ou saché)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO IFU_Hidroxido de Calcio 4237864/21-9 - 26/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO P.A._rev02.pdf 06:46

Nome Técnico Forradores Dentinarios

Registro 80322400101

Processo 25351.124063/2017-05

Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL

Classificagao de IV - MAXIMO RISCO

Risco

Vencimento do 17/05/2027

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:48
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000452619

SEMUS -
FOLHA
RUBRICA
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISAO LTDA

CNPJ 02.039.112/0001-81 Autorizagao 1.04.345-7

Produto PONTA DIAMANTADA MICRODONT

Modelo Produto Médico

Embalagem contendo 01 unidade, fornecido nao esteril

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Brocas Odontologicas

Registro 10434570002

Processo 25000.045261/9920

Fabricante Legal « FABRICANTE: MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISAO LTDA -
BRASIL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

920/?numeroRe...

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:48
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SEMUS .AN/fJATéa,;
FOLHA ;.'Z ) g

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude RUBR'CA—@-‘—_.

Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES

Empresa - SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizacdo 1.01.504-7
- Produto Lamina para Bisturi Descartavel Sterilance

Modelo Produto Médico

10-0110 LAMINA BIST. DESC. NR.10 CX C/100 STERILANCE
10-0111 LAMINA BIST. DESC. NR.11 CX C/100 STERILANCE
10-0112 LAMINA BIST. DESC. NR.12 CX C/100 STERILANCE
10-0115 LAMINA BIST. DESC. NR.15 CX C/100 STERILANCE
10-0115C LAMINA BIST. DESC. NR.15C CX C/100 STERILANCE
10-0120 LAMINA BIST. DESC. NR.20 CX C/100 STERILANCE
10-0121 LAMINA BIST. DESC. NR.21 CX C/100 STERILANCE
10-0122 LAMINA BIST. DESC. NR.22 CX C/100 STERILANCE
10-0123 LAMINA BIST. DESC. NR.23 CX C/100 STERILANCE

10-0124 LAMINA BIST. DESC. NR.24 CX C/100 STERILANCE

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data
e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO 10150470404 0383990/21-1 -

OU MANUAL DO LAMINA_P_BISTURI_DESCARTAVEL_STERILANCE.pdf 29/01/2021 - 02:25

USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO 10150470404 LAMINA PARA BISTURI DESCARTAVEL 0383990/21-1 -

OU MANUAL DO STERILANCE.pdf 29/01/2021 - 02:25

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico Laminas de Bisturi Descartaveis
Registro 10150470404
Processo 25351.608363/2014-71

1of2 23/09/2022 15:50
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Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do
Registro

20f2

« FABRICANTE: SteriLance Medical (SuZhou) Inc. - CHINA, REPUBLICA

POPULAR SEMua T i
: FOLHA%

Il - MEDIO RISCO RUBRICA

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:50
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SEMUS - BA
FOLHA 3
RUBRICA

Consultas / Produtos para Saude / Predutos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPP

CNPJ 12.936.032/0001-82 Autorizacao 8.07.565-3

Produto COOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIRURGICOS E ODONTOLOGICOS

Modelo Produto Médico

2.1.0001-ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — ADULTO; 2.1.0002-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 -
ADULTO; 2.1.0003-ALAVANCA APICAL RETA 301; 2.1.0004-ALAVANCA APICAL RETA 304, 2.1.0005-
ALAVANCA APICAL DIREITA 303 — INFANTIL; 2.1.C006-ALAVANCA APICAL ESQUERDA 302 — INFANTIL;
2.1.0007-ALAVANCA APICAL RETA 301 — INFANTIL; 2.1.0008-ALAVANCA SELDIN n. 2 RETA; 2.1.0008-
ALAVANCA SELDIN DIREITA 1R; 2.1.0010-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L; 2.1.0011-ALAVANCA SELDIN
RETA INFANTIL; 2.1.0012-ALAVANCA SELDIN ESQUERDA 1 L INFANTIL; 2.1.0013-ALAVANCA SELDIN
DIREITA 1 R INFANTIL; 2.1.0014-ALAVANCA APEXO 301, 2.1.0015-ALAVANCA APEXO 302; 2.1.0016-
ALAVANCA APEXO 303; 2.1.0017-ALAVANCA HEINDERBRINK 1; 2.1.0018-ALAVANCA HEINDERBRINK 2;
2.1.0019-ALAVANCA HEINDERBRINK 3; 2.1.0020-ALAVANCA HEINDERBRINK 1 INFANTIL; 2.1.0021-
ALAVANCA HEINDERBRINK 2 INFANTIL; 2.1.0022-ALAVANCA HEINDERBRINK 3 INFANTIL; 2.1.0023-
ALAVANCA POTT DIREITA E ESQUERDA,; 2.1.0024-ALAVANCA POTT DIREITA; 2.1.0025-ALAVANCA POTT
ESQUERDA; 2.1.0026-CINZEL ALEXANDER; 2.1.0027-CINZEL ALEXANDER BIZEL; 2.1.0028-CINZEL
ALEXANDER BIZEL 18CM 5MM; 2.1.0029-CINZEL BIBIZEL 2;3;4MM; 2.1.0030-CINZEL BIBIZEL 21CM -
2;3:4;5,6,7;8MM; 2.1.0031-CINZEL CIRURGICO BIZEL; 2.1.0032-CINZEL CIRURGICO BIBIZEL; 2.1.0033-
CINZEL CIRURGICO GOIVA; 2.1.0034-CINZEL FEDI N. 1; 2.1.0035-CINZEL FEDI N. 2; 2.1.0036-CINZEL FEDI
N. 3; 2.1.0037-CINZEL FEDI N. 4; 2.1.0038-CINZEL GOIVA 2;3;4MM; 2.1.0039-CINZEL GOIVO 21CM
2:3:4:5;6;7;8MM; 2.1.0040-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN N° 01; 02; 03; 04; 2.1.0041-CINZEL MICRO
OCHSEMBEIN N° 03 TRAGAO; 2.1.0042-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN RETO OU CURVO E CORTE
FRONTAL; 2.1.0043-CINZEL OCHSEMBEIN N° 01; 2.1.0044-CINZEL OCHSEMBEIN N° 02; 2.1.0045-CINZEL
OCHSEMBEIN N° 03; 2.1.0046-CINZEL OCHSEMBEIN N° 04; 2.1.0047-CINZEL OCHSEMBEIN FEDY
1;1-3;2;3;3 TRAGAO; 2.1.0048-CINZEL DE RHODES 36/37; 2.1.0049-CINZEL WAGNER RETO OU CURVO E
ANGULADO:; 2.1.0050-CINZEL WEDELSTAEDT 1-2; 2.1.0051-CINZEL WEDELSTAEDT 3-4; 2.1.0052-CINZEL
WEDELSTAEDT 5-6; 2.1.0053-CORTANTE BLACK DUPLO N. 8 — 9; 2.1.0054-CORTANTE BLACK DUPLO
N.10-11; 2.1.0055-CORTANTE BLACK DUPLO N.12-13: 2.1.0056-CORTANTE BLACK DUPLO N.14 -15;
2.1.0057-CORTANTE BLACK DUPLO N.18-19; 2.1.0056-CORTANTE BLACK DUPLO N.22; 2.1.0058-
CORTANTE BLACK DUPLO N. 23; 2.1.0060-CORTANTE BLACK DUPLO N. 24; 2.1.0061-CORTANTE BLACK
DUPLO N. 25; 2.1.0062-CORTANTE BLACK DUPLO N. 26; 2.1.0063-CORTANTE BLACK DUPLO N. 27;
2.1.0064-CORTANTE BLACK DUPLO N. 28; 2.1.0065-CORTANTE BLACK DUPLO N. 29; 2.1.0066-CORTANTE
BLACK DUPLO N. 31; 2.1.0067-CORTANTE BLACK DUPLO N. 32-33; 2.1.0068-CURETA AFTER FIVE 1-2;
3-4; 5-6; 7-8; 9-10;11-12;13-14; 2.1.0069-CURETA ARGOLA; 2.1.0070-CURETA CRANE KAPLAN; 2.1.0071-
CURETA COLUMBIA 2L-2R; 2.1.0072-CURETA COLUMBIA 4L-4R; 2.1.0073-CURETA COLUMBIA 13-14;
2.1.0074-CURETA FINLANDIA/WS; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01, 2.1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusio

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 15:50
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Nome Técnico

. Registro

Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

btips://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351375352201711/Mnumer...

SEMUS ﬁ éusn
Instrumentos cirlir:icos F(?LHA
RUBRICA

80756530004
25351.375352/2017-11

« FABRICANTE: ALLEN SURGICAL CO. (PVT) LTD - PAQUISTAO

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:50
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude RUBRICA

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

6.5,7.0,7.5,8.0,8.5

Ff,f::%z‘wr“
R

Detalhes do Produto

SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S/A

510
04.214.934/0001-87 Autorizagdo 8.01.058-4

LUVA CIRURGICA

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de uso 2229245/21-0 - 09/06/2021 -

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

1ofl

CIRURGICA final.docx 02:47

Luvas Cirurgicas
80105840005
25351.257463/2009-77

« FABRICANTE: SUPERMAX CORPORATION BERHAD - MALASIA

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar |

23/09/2022 15:53
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SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA &

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude RUBR'CAL

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S/A

CNPJ 04.214.934/0001-87 Autorizacao 8.01.058-4

Produto LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO - SUPERMAX

Modelo Produto Médico

Aurélia Micro Texturizada; Aurélia Select Micro Texturizada; Supermax Premium Quality; Supermax Premium
Quality Anti-derrapante; Supermax Premium Quality Anti-derrapante mentolada; Supermax Premium Quality
Micro Texturizada; Supermax Select (Tamanhos: Extra-pequena, Pequena, Média, Grande e Extra-grande).

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO IFU 2229368/21-4 - 09/06/2021 -

PRODUTO LIsa.docx 02:56

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80105840002

Processo 25351.068473/2004-97

Fabricante Legal * FABRICANTE: SUPERMAX GLOVE MANUFACTURING SDN BHD -
MALASIA

« FABRICANTE: MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN BHD - MALASIA

Classificagdo de Risco |- BAIXO RISCO

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1of1 23/09/2022 15:53
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde RUBRICA

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351990875201680/?numer...

Detalhes do Produto

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES
- SOCIEDADE LIMITADA

61.418.042/0001-31 Autorizagao 1.01.504-7

MASCARA DESCARTAVEL WILTEX

Modelo Produto Médico

GD11-0510-T - Mascara descartavel com tiras e camada tripla com filtro Wiltex

GD11-0509-TP - Mascara descartavel com elastico e camada tripla com filtro Wiltex Plus

GD11-0510-TP - Mascara descartavel com tiras e camada tripla com filtro Wiltex Plus

GD11-0509-T - Mascara descartavel com elastico e camada tripla com filtro Wiltex

Tipo de Arquivos

Arquivo

INSTRUGOES MASCARA_CIRURGICA_DESCARTAVEL_C_ELASTICO_OU_TIRAS_E_FILTRO_WILTEX.pdf

DE USO OU
MANUAL DO
USUARIO DO
PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

MASCARA FACIAL CIRURGICA
10150470482
25351.990875/2016-80

+ FABRICANTE: XIANTAO XINGRONG PROTECTIVE PRODUCTS Co., Ltd. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:54
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SEMUS -
FOLHA
RUBRICA

NAJATUBA
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351466596200651/7numer...

SEMUS - ? ,?TUBL:
FOLHA
Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude RUBR'CA%:

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS - EIRELI -
EPP

01.739.415/0001-44 Autorizacéo 8.00.896-2

BANDA MATRIZ - PREVEN

Modelo Produto Médico

0.05x5x500mm; 0.05x7x500mm.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUGAOQ DE USO - 4093779/21-0 - 16/10/2021
USUARIO DO PRODUTO - BANDA MATRIZ.pdf -03:03

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Matriz Odontologica
80089620008
25351.466596/2006-51

« FABRICANTE: PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS - EIRELI - EPP - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:54
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SEMUS -AN @UBA
rourncd 108

Consultas / Produtos para Saude / Produtus para Satde RUBR'CA‘B———

Detalhes do Produto

Nome da Empresa QUIMIDROL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO LTDA

CNPJ 84.704.683/0001-58 Autorizagao 8.06.669-7
Produto TIRA DE POLIESTER K-DENT

Modelo Produto Médico

Embalagem com 50 unidades de 10 x 120 x 0,05mm

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO MANUAL- 3026206/21-1 - 03/08/2021
USUARIO DO PRODUTO TIRASDEPOLIESTER.pdf -09:35

Nome Técnico Tira Odontologica de Poliester

Registro 1016559000

Processo 25000.023960/9874

Fabricante Legal « QUIMIDROL COM.IND.- BRASIL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1of1 23/09/2022 15:55



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1of2

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351320508201742/?numer...

SEMUS - ATUBA
FOLHA DE‘“ %? %l :
RUBRICA

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude g -
Detalhes do Produto

Nome da Empresa ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

CNPJ 55.979.736/0001-45 Autorizagao 1.01.011-3

Produto INSTRUMENTO DE MAO ODONTOLOGICO DE BAIXA ROTAGAO

Filtrar...

Modelo Produto Médico

CONTRA ANGULO INTRA SL 30

CONTRA ANGULO INTRA SL30 PB
CONTRA ANGULO INTRA 32 CA

CONTRA ANGULO INTRA 32 CA PB
CONTRA ANGULO INTRA 32 CA PB SPRAY
MICRO MOTOR INTRA SL 30 - C SPRAY TB
MICRO MOTOR INTRA SL 30 - C SPRAY TM
MICRO MOTOR INTRA SL 30 - S SPRAY TB
MICRO MOTOR INTRA SL 30 TB Sl

MICRO MOTOR INTRA SL 30 TM SI

Tipo de Arquivo Arquivos
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO  Peca Reta_77000001270_rev01 pdf
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Peca_Reta_77000000475_rev06.pdf
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO  Contra
USUARIO DO PRODUTO Angulo_77000000472_rev06.pdf

Expediente, data e hora

de inclusao

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DG Zonira 1661564/21-6RUBRICA___ A,

USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro 10069210073

Processo

Fabricante Legal

Swigule_ 7000000797 _revul.pdf

Corta
Angulo_77000000800_rev03.pdf

Contra
Angulo_77000001268_rev01.pdf
Micro Motor_77000000469_rev06.pdf
Micro Motor_77000000803_rev03.pdf
Micro Motor_77000000806_rev03.pdf
Micre Mocor_77000001269_rev01.pdf

Peca Reta_77000000809_rev03.pdf

Peca Reta_77000000812_rev03.pdf

Instrumentos de Mao Odontologicos

25351.320508/2017-42

BRASIL
Classificacao de Risco |l - MEDIO RISCO
Vencimento do VIGENTE

- Registro

Exportar para Excel

Exportar para PDF

30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

1661564/21-6 -
30/04/2021 - 12:55

» FABRICANTE: ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA -

Voltar
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Consultas / Predutos verz Sadde 7 Frou.

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

—--;,|.’_,, L]

Nome Técnico
Registro 10298550062
Processo

Fabricante Legal

34.833.888/0001-33

~lcs

http.:://consultas.anvisz.gov.br/#/saude/25351317174200653/?numer...
SEMUS - ANAJ A
FOLHA ?85

RUBRICA__

a8 Tde

Totd hies do Produto

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Autcrizagao 1.02.985-5

OXIDO DE ZINCO

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

0953598/21-7 - 11/03/2021 -
11:30

Instrugées de Uso - Oxido
¢ Zinco.pdf

'qr;_‘ el

Cimentos Odonicic gicus

ey P

'

25351.317174/2006-n2

« FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA -

BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do VIGENTE

Registro

1of 1

Expcrtar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtus par: T3dde /. s

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253515895832008 11/?numer...

SEMUS - BA
FOLHA ? t;g
RUBRICA ?

—c..m .2 Jo fiodutc

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Bisnaga com capacidade para 90g.

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USC CU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

PASTA PROFILATICA

05.82%.2058/0C51-€0

MAQUIRA INDUSTRi~ DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

Autorizacao 8.03.224-0

Arglices Expediente, data e hora de

inclusdo

3826389/21-2 - 28/09/2021 -
09:22

iU 1L tta Proaelica rev
0o . Jf

Nome Técnico
Registro

Processo

el B TR

e AL T35 R T

Pastas Para Profiaxia e i~ h.nenio Dantal
Fistqthar ¢ o«

30322400022

N

25351.588532/ )0k~ 11

Fabricante Legal
S.A. - BK "\':Ii

Classificagao de | - BAIXO RiSCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

1ofl

! R R
LT paca Excel

I ;
s FABRIC.\N1F: MAQUiRA INDUSTR:.Y DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

4

Exportar para PDF Voltar

3e e,
.
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Consultas / Procutos para Sands /o o & g HRCA.
L clahees v, L oiiuto
Nome da Empresa INSTRUR.ENTC 201 OLOGITOS EAME LTDA - ME
CNPJ 04.2672.5¢ ;000 1-860 Audlorizagédo 8.09.355-1
Produto Instrumentos Odontiiigiccz SAME

Modelo Produto Médico

Céd: S001- Condensador Suprafil; Cod: S002- Espatula para resina N*1; Cod: S003- Espatula para resina N°2;
Cod: S004- Espatula para resina N°3; Céa: SJ05- Espatula para iesina N°4; Cod: S006- Espatula para resina
N°5; Céd: S007- Espatula para resina N°6%; Zou: G0Cc- Espatule para resina N°7; Cod: S009- Espatula para
resina N°8; Cod: S010- Espatula para resina N°g, CJad: SU11- Espétul s pa a resina N°11; Cod: S012- Espéatula
para resina micro N°10;°Cod: '34170- Espatula intrafil; Céd: 2258-'E. »éfula Suprafil N°1/2; Céd: 2234- Espatula
Suprafil N°01; Céd: 2241- Espétula Suprafil N°02; Cod: 2074- Espatula N°1; Cod: 2081- Espatula N°7; Céd:
2098- Espatula N°13; Cod: 2104- Espatuia N°22; ¢.¢d: 2111- Espatula N°24; Cod: 2128- Espatula N°3; Caéd:
2135- Espatula N°36; Cod: 2142- Espatula N°30; CGd: 2173- Espatula N°60; Cod: 2180- Espatula N°62; Cod:
2197- Espéatula N°70; Cée: 2203~ Espatla:7¥d: fuwd £210- Espatula N°74; Cod: S021- Espatula Aimore N°2;
Céd: S022- Espatula Almore N°3; Cod: S023- Espatula Almare N°4; Cdd: 116- Espatula Almore N°5; Cod: S025-
Espatula de insergao infantil; Céd: S026- Espatuia d insergdo N°1; Cod: 2357- Gengivétomo Kirland; Cod:
2364- Gengivétomo Crban; Cod: 3286- Saca Psiw« . s Cya'R3200- Saca Raiz; Cod: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; Cod: S023- Sonda milim.etiadga PT 15; Cou: 3025- Sonda milimetrada Willians com PC 15;
C6d: S030- Sonda Nabers com marcagdg; Cou: |40 Srupdor Z N°1; Céd: 0155- Brunidor Z N°2; Cod: 0162-
Brunidor Z N°3; Cod: 0179 Brunidor Z N%4; Cac: 011 °€ Brunidor Z N°5; Cod: 0123 Brunidor Z N°6; Cod: 0070-
Brunidor N°28: Cod: 0087- Brumaor N°2Y4; O -d: £09,:=Brenider N°30; C&d: 0100- Brunidor N°31; Cod: 0117-
Brunidor N°32; Cod: 0124- Brunidor N°33, Ced: 0141- Brunidur N?34; Coc: 0209- Cabo de bisturi N°3; Céd:
0216- Cabo de bisturi N°4; Cod: 0223- Cabs d: esse'r.gatdulto; Cod: S031- Cabo de espelho sextavado adulto;
Cod: 0650 - Calcador de banda 1300; Cha: 0247 - Caicadur 6321 N°1; Cod: 0254- Calcador 6331 N°2; Cod:
0261- Calcador 6331 N°3; Céd: 0278- Caicador 6331 N°4; Céa: 0285- Celcador 6331 N°5; Céd: 0292- Calcador
6331 N°52; Cod: 0308- Calcador 6332 iN°1: Cod: 0544~ Caicador 6332 N°2; Cod: 0551- Calcador 6332 N°3; Cad:
0568- Calcador 6332 N°4; Céd: 0575- Calcador 6335 N°1; Céd: 0582- Calcador 6335 N°2; Cod: 0599- Calcador
6335 N°3: Céd: 0605- Calcador 5337 N°1; Coo: UB12- Caliador 6337 N°2; Céd: 0629- Calcador 6337 N°3; Céd:
0636- Calcador Clev Gent N%21; Céd: 0643- waitadur Clev Deni i+°21B; Cée: 0€37- Calcador Fio Gengival Reto;
Cod: 0674- Calcador Fiv Gengival Redor.d2; Cud: 58s1- Calcadsr Eames; Cod: 0841- Calcador Unha de Gato
(extrator de excesso); Cod:.0834- Calcador aou ¢ Peixe; Cod: S117- Caicader hoilemback N°1 infantil; Cod:
0698- Calcador hollemback N°1: Cod: 0704- Calzedor hollembackd~®2; Cod: 0711- Calcador hollemback N°3;
Céd: 0728- Calcador hollemback N°4; Cod: G735- Calcador holiemback N°5; Céd: 0742- Calcador hollemback
N°6: Céd: 0759- Calcador hollemback N°7; Céd: 0773- Calcador Paiva N°1; Cod: 0780- Calcador Paiva N°2;
Céd: 0797- Calcador Paiva N°3; Cad: 0803- Ccliatiur Paiva N°4: C6d: 0858- Calcador ward N°1; Cod: S033-
Calcador ward N°1 infzntil; Cod: 0856~ CalsJor v. .. 3 N°2; C6d: 0872- Calcador ward N°3; Céd: 0889- Calcador
ward N°4; Cod: 0895- Calcador ward N°5; Cod: 0952- Calcador ward N°6; Cod: S034- Calcador espatulado;

-

Tipo de Arquivo Arquivos * " \aedishte, data e hora de inclusdo

. " vt gead " .
Warhua: Afsuds Eccontradole)

T
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Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legai

Classificagao de Risco

Vencimento do
Registro

| -BAIXORISCO -~ v »

ST pesdiconsui.. anvisa.gov.br/#/saude/25351606172201870/?numer...

o k- <t S 5 semus-gtzzlggusp.
P ument. WS | F(?LHA :
RUBRICA ﬁ

30935510004
25351.606172/% . -1

* FABRICAN it iNaTRUMENTO ODONTOLCGICOS SAME LTDA - ME -
BRASIL

VIGENTE e

* * "Exportar para Excel =~ Exportar para PDF  Voltar
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RUBRICA

= r DS . S o - . vl
DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Publicado em: 18/C5.2%22 | Ec ¢au: i80 | Scgau: 1| Pagina: 110
Orgao: Minlste, ¢ da Salite/ Ay . wa N 1025l de: Vig'lancia Saritaria/ Diretoria Colegiada

RESOLUGAQ DE DIRETORIA COLEGIALA - RDC N° 423, DE 16 DE SETEMBRO DE 2020

Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 27, de 21 de
junho de 2011, a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36,
de 26 ae agosio de 2015, e, Resolucao de Diretoria Colegiada -
LT n® 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a
extingdo dc regime de cadastro e migragao dos dispositivos
médicos de classe de risco |l para o regime de notificacao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, incisos Ill. e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 53, inciso VI & §§ 1¢ € 3° do Regimento Interno. aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de 1Q,¢!g dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de setembro de 2020. e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicacac:

Art. 1° A Resolugao de Diretoria Col=giada - RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015, passa a vigorar

com as seguintes alteragoes e inclusdes:
- ( - o %

*Art. 1° Esta nesolu(;ao possui o ot J,ct- Vo de 'ieﬁn s requisitos do regime de notificacao para o
controle sanitario dos produtes médicos de Ciasi s de n_.\.o | e 1, dlbpensados de registro na forma do §1°

ey ApA B w0 e T

do art. 25 da Lei n° 6.360,'de 1976 (NR)
TATL 3% i g i onrs e

lll. Notificacdo de produtc: ato dc 'co.'.;.dni\;ar 2 ANVISA o intencao de comercializacao de
produto médico, destinado a comprovar ¢ airciio de fabricagdo e e importagao de produto meédico
dispensado de registro na forma do §1° de art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, e classificado nas classes de
risco | ou Ill. com a indicacao do nome, do fabricante. da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem.” (NR)

*Art. 4° Para solicitar a notificazao de produtos medicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:

| - formulario de peticdo para notificagao, devidamente preenchido. disponivel no portal
eletronico da ANVISA;

§2° A peticao de notificacZo. sujeita a triagem amostral. que se encontre com auséencia de
documentos, com formularios ou declaragéés preenchidos de forma incompleta ou com informagoes
faltantes ou ilegiveis, sem certificado de conformidade quando aplicavel. ou sem evidéncias clinicas para
produtos com tecnologla ou indicagan |novadora nzo sera anuida’ (NR)

"Art. 5° Aplica-se tambeém o conceiic de famllla sistema e conjunto de produtos ao regime de
notificagcao.

Paragrafo tnico. O agrupamento de pr*udufos. com finalicade de notificacao, dar-se-a segundo
as regras estabelecidss em Resolugoes da ANVISA”® (NR)

"Art. 6° Para solicitar a alteracao de notificacdo de predutos’ meédicos, o fabricante ou o

4
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importador deve aprasentar : ' RUBRICA ﬁ &
|- formdlatic petizac | .u. Bt v, ciabons o o portal eletronico da ANVISA,

devidamente atualizaac, cestacano-se 2 aboiaGi 5 s Uilan, &

Paragrafo unico. A peticdo de alteragdo de notificagdo, sujeita a triagem amostral, que se
encontre com auséncia de documentos, com formularios ou declaragoes preenchidos de forma
incompleta ou com informacées faltantes, sem certificado de conformidade guando aplicavel. ou sem
evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicacdo inovadora, nao sera anuida.” (NR)

*Art. 8°-A Os rotulos e as instrucoes de uso do produto meédico notificado devem atender aos
requisitos estabelecidos no Anexo Ill-B da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 2001, bem
como aos requisitos previstos em regulamentos especificos.” (NR)

"Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados deverao ter afixada
etigueta indelével. que indique: e

Il - nimero de notificacac junio a ANVIEA; e
" (MR)

‘Art 10 Os produtor submettdo: 20 :ec.me de not.ﬁcugao ﬁc.am dlspensados de revalidagao.

A CAr oM

§1° A manuten(;ao da notificacao fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas
Praticas de Fabricagao, das normas técnicas aplicaveis e dos regulamentos especificos, quando existirem.

ve {NR)
"Art. 11 A ANVISA podera cancelar a riotificacao do preduto madico nos casos em que:
e (NR)

"Art. 11-A O produto notificado =sta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e inspecao
pela autoridade sanitaria competente e sendo constatada irregularidade, podera ter sua notificacao
cancelada, sem prejuizo das responsabilicades civil. administrativa e penal cabiveis.

§1° As alteragdes de notificagao que acarretem incorrecao de informacgoes ou irregularidade do
produto médico de classes de risco | cu !l podetao determinar o cancelamento da petigao.

ENCTNURMRI. | . | SRS -

*Art. 12 O detentor de notificacao do produto médico que pretender nao mais comercializalo no
mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento por meio do formulario disponibilizado no portal
eletronico da ANVISA.

Paragrafo unico. O cancelamento de notificagac nao exime o detentor da responsabilidade
sobre os produtos colocados no mercade! (NR)

"Art. 13 Os pro-utos das classes cie risco | e Il passam a ser considerados notificados mantendo
o mesmo numero de identificacao de cadastro ou registro previo, sem a necessidade de revalidagao.” (NR)

"Art. 14 Os produtos das classes de risco | e Il ja regularizados devem se adequar ao disposto no
art. 8°, nao havendo necessidade de =nvio do formulario atualizadc ao processo existente na ANVISA,
exceto nos casos de solicitagoes de alteragao, quando as disposicoes do Capitulo Il devem ser atendidas.

e (NR)

"Art. 16 Ao regime de notificacao se aplicam as mesmas tipificacoes das infracoes sanitarias e as
cominacoes a elas associadas vigentes para o regime de registro de produtes médicos.” (NR)

23/09/2022 16:03
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DECLARACAC [FARA ALY i 2w o N FICACAC RUBR'CA—&—*—-
(LR

"ANEXO I

DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS
e INR)
*2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa comno parte da solicitacao de
notificacao do produto, devendo permanacer de passe da empresa detentora da notificagao.
' . . (NR)

Art. 2° A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 36, de 26 de agosto de 2015, passa a vigorar
com as seguintes alteracdes e inclusoes:

"Art. 1° Esta Resolucdo temn por objetivo estabelecer a classificacdo de risco, os regimes de
controle de notificacdc e registro e os requisitos d2 rotulagem e instrucées de uso de produtos para
diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos.

2 INR)

| - alteracao: meodificacdo de informaccées apresantadas originalmente no processo de registro
ou de notificacao de produto:

B S S _.....i..‘:.‘.‘::,l_‘...}' W

\ !

XXlI-A - notificacao de proditia: alo de cornunicar 3 ANVISA a intengao de comercializacao dos
produtos para dlagnostsco in vitro classificados nas classes de risco i ou ll, destinado a comprovar o direito
de fabricacao e de importagio daquetss produtos dispensados de registro na forma do §1° do art. 25 da
Lei n° 6.360, de 1976, com a indicacao do nom.e, Jo fabricante, da finalicade e dos outros elementos que o
caracterizem:

registro ou a notificacao de produto para dm.gnc.:...:_-o in vitro, assummdo todas as responsabllldades legais
relacionadas a veracidade das infermacoes e & fualidade do produto ro Pais;

R

"Art. 17 Os produtos para di.g. € v it vitre Jas Classe: 12 1 2slao sujeitos a notificacao.
INR)

*CAPITULC Hil

DO3 REQUISITAS GERAIS E BOCUMENTAIS

Secao |

Peticoes de Notificacao ou Registra de Procdutlos
FONR)Y
*Art. 19 Para protécolizar as petivoss ¢e notlﬁc.acao ou Je iegistro de produtos para diagnostico

in vitro, o solicitante deve apresentar:

§1° N3o sera passivel de exigéncia técnica a petican de registro que se encontre com auséncia

23/09/2022 16:03
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de documentos, com foimiuldrios ou - ClaragCe: LloEnch: de foima incorapleta ou com m%r?n =

faltantes. ensejando o inde ferimenio . & et a0
810-4, 2 93upiT dz noinci 3 34 . wa raoa.osiral juc se encontre com auséncia de
documentcs, coim forswdarics cli Gsc T2 n 03w 200 10 Twamz incompleta ou com informagoes

faltantes, né» s»ra anuia.

i Lo .

‘Art. 20 Os produtos para diegnésice in wtro podem ser notificados ou registrados em
agrupamentos come familia quando:

§1° Os reagentes, calibradoles 2 controles de urn enszio especifico poderao ser fornecidos
separadamente desde que estejam assim previstes na notiiicacdo ou no registro de familia de produtos.

§2° Produtos 'oue podem ser utilizados er multip'os ensaios devem ser notificados ou
registrados separadamente, como produtos unices.

Bl (INR)
*Secao ll

Peticoes de Alteracao de No'{irlcar;f.o cu Regisiro de Produlos
Kz.a; =9 NETA S T i " PR —v

e INR)

. .".,_-'31 'llr‘
"Art. 22 P‘tra 'xfu..o_c-uza. h=, 232 ¢8 ¢iynregdo de wot.ﬁc d!;r.-o ou de regictro de produto para

dlagnostlco in wtro o:o icitanie deve apreseniarn
Wy v reens ) B iglAN Hage, s A

e s g P g e e, 0 LA/ QTR e bl s e oo -
§1° 1o cerd ‘passivel de exigencia tecnica a neticao ¢ @ alteracao de registro que se encontre
com auséncia de documentos, com foi muldrics ou deciaracdes prestichidos de forma incompleta ou com

informagaes faltantcs, ens ]ando o indefarima. o sumdric da oetlf‘é
B ] %y ‘ =

§2° A peticio de alteracao df\ notir.casac, suvjeita a t- iag=am amostral. que se encontre com
auséncia de documentos, com formuiZiics cu declaragées preenchiaos de forma incompleta ou com

informacoes faltantes ou ilegiveis, nao sera aiwida.

WL ONK)

"Art. 25 Os produtos sujeltos a no”mcac;ao ficam d:spensados de revalldagao (NR)

*Secao IV

Peticoes de Cancelamento de Notificagio ou Registro de Produtos

(NR)

"Art. 26 O detentor da notificaydc cu do registre de produto para diagnéstico in vitro que
pretender nao mais comercializa-lo no mercads brasileiro deve peticionar ¢ seu cancelamento por meio
do formulario disponibilizaco no portal aletrénico da ANVISA. Paragrafo unico. O cancelamento da
notificacdo ou do registro.nio exime -4 detentcf J.eesponsabitidade. sobre os produtos colocados no
mercado’ AR T e

. . Y R I T e % .
SRS RAUORRR T SR DD PPN ORI SRRIF o 1 FUBEIAT): (8 SPPR --.wr!} i

"Art. 34 A re tular'em do ol \__-I\JfJ \_e\-‘- e_t:—r em lingua perluguesa ou fazendo uso de simbologia
. 3 e s

.

apropriada.
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IV - nimero de notificagac ou registro junto a ANVISA.
Lacsllihciss (INRD

“CAPITULO VI

DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO OU REGISTRO

o

s b INRY
"Art. 36 A ANVISA:podera cancelar a-notificagao ou o registro.de produto para diagnéstico in
vitro nos casos em que: : - i Tee
ol ] XTNH)

§1° As allerazées de notificagac gue acarieiem incorregac ¢'C informacgoes ou irregularidade do
produto para diagnéstico it vitro de Classes | ou Il pederac deteriminar o cancelamento da petigao.

ot (NR)

Paragrafo unico. Os produtos registrados na classe de risco Il até a data da entrada em vigor
desta Resolucdo passam a ser considerados como notificados, mantendo o mesmo numero de
identificacdo do registro, sem a necessidade de revalidagao” (NR)

"Art. 40 A manutencdo da conformidade entre as informacoes referentes aos produtos e
aquelas declaradas nos processos de notificagéo ou registro 2 de responsabilidade da empresa solicitante.

ctlisonseene (NRD

Paragrafo unico. Ao regime de notificagdo se aplicam as mesmas tipificages das infracoes
sanitarias e as cominagdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de produtos para
diagnostico in vitro™ (NR)

Art. 3° A Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, passa a vigorar
com as seguintes alteracoes:

*Art 3° O fornecedor de equipamentc sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar. para
fins de concessao, alteragao ou revalidagao de ragistro ou notificacdo de seu produto na ANVISA, copia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito do SBAC.

§1° A empresa solicitante do registro ou notificacao na ANVISA de equipamento sob regime de
Vigilancia Sanitaria importado fica isenta de apresentar o certificade de livre comeércio do produto ou
certificado de registro do seu pais de origem, previsto na Resolugao RDC ANVISA n° 185, de 22 de outubro
de 2011, que "Trata do Registro, Alteracao, Revalidacio e Cancelamento do Registro de Produtos Medicos
na Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria - ANVISA", ao apresentar o certificado de conformidade do
equipamento emitido nos termos desta Resolucao.

§2° As alleracdes de registro ou notificagao indicadas no caput deste artigo sdo as que tenham
impacto nos requisitos hormativos utilizados no processo de certificacao do equipamento.

ol (INR)

"Art. 4° Na impossibilidade da emissao do certificado de conformidade no ambito do SBAC, o
registro cu notificacao do produto podera ser concedido, alterado ou revalidado sem a apresentacac de

50f6 23/09/2022 16:03
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§2° O detentor de registros ¢ i~ Zo¢ conced s nas condicoes descritas no caput deste
artigo tera o prazo de 180 (cenio e oiten’a dias jnara a apuese.itacio do Certificado de Conformidade de
que trata o Art. 3°, contado a partir do restabeleciinento das condigoes de capacidade para certificacao no
ambito do SBAC.

§3° A falta da apresentazao do certificado, no prazo estabelecido no paragrafo anterior,
implicara o inicio dos procedimentos para suspensao e posterior cancelamento do registro ou notificacao
do equipamento.

§4° No caso da impossibilidade de certificacao ser decorrente de problemas transitcrios e de
carater parcial. para concessao, alteracao cu revalidacao de registro ou notificacao do equipamento
devera ser apresentado um relatorio consolidado, conforme disposicoes constantes no Anexo deste
Regulamento Técnico, expedido por um Organismo de Certificagdo de Produto (OCP), baseado em
relatérios de ensaios emitidos por laboratorics de ensaio.

."(NR)

‘Art. 6° E indispensavel a ménutenréc co certificado de conformidade, conforme normas
técnicas indicadas na Instrucao Normatwa da ANVISA IN n° 3, de 2011 ou suas atualizagoes, durante o
periodo de validade do registro ou notlﬁcagao de produto.

§1° Caso o cancelamento ou vencimento do ceriificado de conformidade ocorra durante a
validade do registro ou notificagdo do produto a empresa tera o prazo de SO (noventa) dias para
apresentar novo certificado do produto.

§2° A falta do certificado de comp-msdade por mals de 90 (noventa) dias implicara o inicio de
procedimentos para suspensao e postenor cancalamento do reg|suo ou notificagao do equipamento.

Art. 4° O disposto na presente Resolugao de Diretoria Colegiada sobre notificagao de
dispositivos médicos de classe de risco Il se aplica sos processos aguardando primeira manifestacao.
quando de sua entrada ern vigor.

§1° Os processcs de cadastro para os quais houver sido emitida exigéncia tecnica por parte da
ANVISA apenas serdo convertidos em notificagdes apds a comprovacao do atendimento daquela,
mediante manifestacao expressa da Agéncia por meio da publicizagao do numero de notificacao.

§2° Alternativamente, a requerente de cadastro submetido a exigéncia tecnica podera solicitar a
desisténcia a pedido por meio do peticionamento eletronico da ANVISA.

Art. 5° Os produtos de classe de risco |l terdo seus cadastros automaticamente convertidos em
notificagdes quando da entrada em vigor da presente Resolucao de Diretoria Colegiada. considerando o
mesmo numero de cadastro como sendo o niimaro de notificacac.

Art. 8° Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta Resolugao, o inciso | do art.
3° e o art. 18 da Resolucgao de Diretoria Colegiada - RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015, o inciso lll do art.
3° e o paragrafo unico de art. 44 da Rzsoluzdo Jde Diretoria Colegiacda - RDC n° 36, de 26 de agosto de
2015

Art. 7° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

ARITARIIA MARAA TARRFES

SEMUS - :%JATU A
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Nome da Empresa ABC INSTRUMcNTOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 56.268.152/0001-50 Autorizagao 1.03.048-5
Produto Familia de Iristrumental Cirdrgico ABC Articulado ndo Cortante

Modelo Produto Médico

ABRIDOR DE BOCA DENHARDT; ABRE BOCA MOLT 10CM INFANTIL; ABRIDOR DE BOCA MOLT 14CM
ADULTO; ABRIDOR DE BOCA HEISTER 13CM CURVO; ABRIDOR DE BOCA HEISTER 13CM RETO;
ABRIDOR DE BOCA JENNINGS 11CM; ABRINDOR DE BOCA JENNINGS 13CM; ABRIDOR DE BOCA
JENNINGS 15CM; ABRIDOR DE BOCA MC. IVOR COM SUCGAO 3 LAMINAS; ABRIDOR DE BOCA MC.
IVOR SEM SUCGAO 3 LAMINAS; ABRIDOR DE BOCA 'WHITEHEAD COM TRAVA 11CM; ABRIDOR DE BOCA
WHITEHEAD COM TRAVA 13CM; ABR!DOR DE B0OCA WHITEHEAD COM TRAVA 15CM; AFASTADOR A
PITANGA N°. 1; AFASTADOR A PITANGA N°. 2; AFASTADOR A PITANGA N°. 3; AFASTADOR ADSON 32CM;
AFASTADOR ADSON AGUDO 20CM; AFASTADOR ADSON AGUDO 32CM; AFASTADOR ADSON BABY
AGUDO 16CM; AFASTABORZDSON Br ¥ ARTIEI SRQI16CM; AFASTADOR ADSON BABY ARTICULADO
17CM; AFASTADOR ADSON BABY ROMBO 16CN\i; AFASTADOR ADSON ROMBO 20CM; AFASTADOR
ADSON ROMBO 32CM; AFASTADOR AL./4 4X4 AGUDO; AFASTADOR ALM BAIONETA; AFASTADOR
ANDERSON-ADSON CURVO 18CM; AFASTAROR ANKENEY ADULTO GRANDE; AFASTADOR ANKENEY
ADULTO MEDIO; AFASTADOR ANKENEY ADULTO FEQUENO; AFASTADOR ANKENEY INFANTIL;
AFASTADOR APFELBAUM:; AFASTADOR ATM; AFAS TADOR BAUFOUR ABDOMINAL COM VALVULA CURVA
45X80; AFASTADOR BAUFOUR ABDOMINAL COM VALVULA RETA 70X100; AFASTADOR BAUFOUR BABY
ABDOMINAL COM VALVULA CURVA 20X25; ARASTALCR BECKMAN 30CM COLUNA/PULMAO/TORAX;
AFASTADOR BECKMAN EATON 32CM; AFASTADOR BECKMAN-ADSON 32CM AGUDO; AFASTADOR
BECKMAN-ADSON 32CM ROMBO; AFASTADOR BECKMAN-ADSON 4X4 31CM; AFASTADOR BECKMANN 4
DENTES AGUDO; AFASTADOR BECKMANN 4 DENTES ROMBO; AFASTADOR BECKMANN 5 DENTES
AGUDO; AFASTADOR BECKMANN 5 DENTES ROMBO; AFASTADOR BECKMANN 7 DENTES AGUDO;
AFASTADOR BECKMANN 7 DENTES ROMBO; AFASTADOR BENSAUDE ADULTO 22X70MM; AFASTADOR
BENSAUDE INFANTIL 16X70MM; AFASTADOR BLEFAROSTATO DE COOK 4CM; AFASTADOR
BLEFAROSTATO DE COOK 5CM; AFASTADOR BLEFAROSTATO DE PARK 8CM; AFASTADOR
BLEFAROSTATO GUYTON PARK; AFASTADOR BLEFAROSTATO LANCASTER; AFASTADOR
BLEFAROSTATO MELLINGER; AFASTADOR BLEFAROSTATO MURDOCK; AFASTADOR BURFORD
ESPATULAS MOVEIS; AFASTADOR CASPAR; AFASTADOR CASPAR CERVICAL LONGITUDINAL;
AFASTADOR CASPAR CERVICAL TRANSVERSAL; AFASTADOR CASPAR DE CORPO VERTEBRAL;
AFASTADOR CASPAR LOMBAR 45MM; AFASTADOR CASPAR LOMBAR 50MM; AFASTADOR CASPAR
LOMBAR 55MM; AFASTADGR CASPAR LOMBAR 60MM; AFASTADOR CASPAR LOMBAR 65MM;
AFASTADOR CASPAR LOMBAR UNIVERSAL; AFASTADOR CASTROVIEJO 8CM; AFASTADOR CERVICAL
LONGITUDINAL COM ! AMINA3; AFAST,"DCR CERVICAL TRANSVERSAL COM LAMINAS; AFASTADOR
CLOWARD 23CM LAMINAS COM DENTE 40,45,50,55 E 60MM; AFASTADOR CLOWARD 23CM LAMINAS

.

Tipo de Arquivo . ) i Ar.']ui\.;os ‘ Expediente, data e hora

de inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso ANC 2858940/21-5 - 22/07/2021
USUARIO DO PRODUTO " 10304850070.pdf - 02:11
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA
CNPJ 07.707.681/0001-71 Autorizagao 8.04.420-2
Produto Pedra Pomes Extrafina

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO Pedra Pomes 4340485/22-5 - 24/06/2022 -

USUARIO DO PRODUTO 100g.png 02:26

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Pedra_pomes - 4340485/22-5 - 24/06/2022 -

USUARIO DO PRODUTO 1000g.png 02:26

Nome Técnico Material de Acabamento e Polimento

Registro 80442020008

Processo 25351.134277/2009-11

Fabricante Legal « FABRICANTE: SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1of1 23/09/2022 16:04



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351621753201181/?numer...

SEMUS - ANAJATUBA
¢
FOLHA
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagdo 8.03.224-0

Produto POSICIONADOR CONE AUTOCLAVAVEL

Modelo Produto Médico
Acessorio: dispositivos para mordida
Posicionador Cone Adulto Autoclavavel: Posicionador Cone Universal Autoclavavel; Posicionador Cone Infantil

Autoclavavel; Posicionador Cone Endo + Autoclavavel.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO IFU Posicionador Cone Autoc  4012307/21-5 - 11/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO rev 06.pdf 10:31
Nome Técnico Posicionador Radiologico
Registro 80322400059
Processo 25351.621753/2011-81
Fabricante Legal + FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL
. Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar |
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS EIRELI
CNPJ 22.332.686/0001-50 Autorizagdo 8.18.703-3
Produto SAPATILHA PROPE DESCARTAVEL

Modelo Produto Médico

Gramatura 20, 30, 40, 45 ou 50G, Tamanho de 30cm de comprimento x 10cm de altura até 60cm de
comprimento x 50cm de altura (variando de 01 em 01 cm)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO SAPATILHA PROPE MODELO 2674166/22-3 - 04/05/2022

USUARIO DO PRODUTO DE ROTULO.docx - 09:17

Nome Técnico Vestimenta Cirurgica

Registro 81870330009

Processo 25351.476836/2020-84

Fabricante Legal « FABRICANTE: AMEDICA PRODUTOS DESCARTAVEIS EIRELI - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ 33.425.331/0001-22 Autorizagdo 1.00.688-7
Produto RESINA NANOHIBRIDA
Modelo Produto Médico

NT PREMIUM: O modelo NT Premium esta disponivel em formato Reposi¢édo: 01 Seringa plastica aplicadora;
Em contetidos que podem variar de 1,0g; 1,2g; 1,5g; 2,0g; 2,3g; 2,4g; 2,5g; 3,0g; 4,0g; 5,0g; 6,0g; 7,0g; 8,0g; 9,0
a 10,0g; Nas cores : NT Premium Incisal INL (incisal opalescente); NT Premium Incisal IND (incisal neutro); NT
Premium Esmalte Bleach; NT Premium Dentina A2 ; NT Premium Dentina A3; NT Premium Esmalte A1; NT
Premium Esmalte A2; NT Premium Esmalte A3; NT Premium Esmalte A3,5; NT Premium Esmalte A4; NT
Premium Esmalte B1; NT Premium Esmalte B2; NT Premium Esmalte B3; NT Premium Esmalte C2; NT
Premium Esmalte C3; 01 instrugédo de Uso. NT PREMIUM esta disponivel em formato de Set: Set 1 : Podendo
conter de 02; 03; 04; 05; 06; 07 a 08 seringas; Podendo ser formado em um dos contetudos ou em contetidos
sortidos (1,0g; 1,2g; 1,5g; 2,0g; 2,3g; 2,4g; 2,5g; 3,0g; 4,0g; 5,0g; 6,0g; 7,0g; 8,0g; 9,0 ou 10,0g); Da mesma cor
ou cores sortidas, conforme cores disponiveis para NT Premium 01 instrugdo de uso. NT PREMIUM esta
disponivel em formato de Blister: 01 Blister Em conteudos que podem variar de 1,0g; 1,5g; 2,0g; 2,5g; a 3,0g,
Nas cores disponiveis para NT Premium. 01 Instru¢ao de Uso

NT PREMIUM GENGIVA: O modelo NT PREMIUM GENGIVA esta disponivel em formato Reposigao: 01 Seringa
plastica aplicadora; Em contelidos que podem variar de 1,0g; 1,2g; 1,5g; 2,0q; 2,3g; 2,49; 2,5g; 3,0q; 4,0g; 5,09;
6,0g; 7,0g; 8,0g; 9,0 a 10,0g. Nas cores abaixo: NT Premium G1 (rosa claro); NT Premium G2 (rosa alaranjado);
NT Premium G3 (rosa); NT Premium G4 (vermelho amarronzado); NT Premium G5 (vermelho escuro); 01
Instrugdo de Uso. NT Premium Gengiva esta disponivel em formato set: Set 02: 05 seringas de NT Premium
Gengiva; Podendo ser formado em um dos contetddos ou em conteldos sortidos (1,0g; 1,2g; 1,5g; 2,0g; 2,3g;
2,4q; 2,5q; 3,0q; 4,0g; 5,0g; 6,0g; 7,0g; 8,0g; 9,0 ou 10,0g). Nas cores: NT Premium G1 (rosa claro); NT
Premium G2 (rosa alaranjado); NT Premium G3 (rosa); NT Premium G4 (vermelho amarronzado); NT Premium
G5 (vermelho escuro); Acessoério: 01 escala de cor (para cada set de 05 seringas, seguira junto uma escala de
cor). 01 Instrugéo de uso. NT Premium Gengiva esta disponivel em formato set: Set 03: 05 seringas de NT
Premium Gengiva; Podendo ser formado em um dos contelidos ou em contetidos sortidos (1,0g; 1,2g; 1,5g;
2,0g; 2,3g; 2,4g; 2,5g; 3,0g; 4,0g; 5,0q; 6,0g; 7,0g; 8,0g; 9,0 ou 10,0g). Nas cores: NT Premium G1 (rosa claro);
NT Premium G2 (rosa alaranjado); NT Premium G3 (rosa); NT Premium G4 (vermelho amarronzado); NT
Premium G5 (vermelho escuro); 01 Instrugdo de uso. NT PREMIUM GENGIVA esta disponivel em formato de
Blister: 01 Blister Em contetdos que podem variar de 1,0g; 1,5g; 2,0g; 2,5g; a 3,0g, Nas cores disponiveis para
NT Premium Gengiva 01 Instrugdo de Uso

NT PREMIUM FLOW: O modelo disponivel para NT Premium Flow é de: 01 seringa com 2g Nas Cores: NT
Premium Flow UO; NT Premium WO; NT Premium TR; NT Premium A1; NT Premium A2; NT Premium A3; NT
Premium A3,5; NT Premium A4; NT Premium B2; NT Premium B3; NT Premium C2; Assessorio: 02 Canulas
para aplicacio (para cada seringa de NT Premium Flow, seguira junto 02 canulas para aplicagéo do produto). 01
Instrugdo de Uso

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde RUBRICA @

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizacao 8.03.224-0

Produto MAX SEAL MATIZADO

Modelo Produto Médico

Embalagem primaria: Seringa confeccionada em polietileno de cor preta com capacidade de 1 a 12g.
Embalagem secundaria: Caixa de embalagem de papel cartolina ou na forma saché confeccionado em
polietileno de baixa densidade. Acessdrios: ponteiras metalicas/plasticas e plasticas.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU Max Seal Matizado 4045555/21-8 - 13/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO rev 03.pdf 03:14

Nome Técnico Selantes Para Fossulas/Fissuras

Registro 80322400087

Processo 25351.390486/2013-18

Fabricante Legal + FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

1ofl 23/09/2022 16:09
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SEMUS - ANAJATUBA
FOLHA > 7

Consultas / Produtos para Saude / Produtcs para Satde RUBRICA B

Detaihes do Produto

Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagdo 8.03.224-0
Produto provisory ne - cimento provisorio sem eugenol

Modelo Produto Médico

Caixa de papeldo, contendo 1 tubo de pasta base com 50g, 1 tubo de pasta aceleradora com 15g e 1 bloco de
papel para mistura.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  IFU Provisory NErev  4049999/21-8 - 13/10/2021 -

DO PRODUTO 01.pdf 08:32

Nome Técnico Cimentos Odontoiogicos

Registro 80322400120

Processo 25351.349355/2019-63

Fabricante Legal » FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

l1ofl 23/09/2022 16:11



Consultas - Agéncia Nacionai de Vigilancia Szaitaria Litps://corsultos.anvisa.gov.br/#/saude/25351249741201169/7numer...

SEMUS - JATUB
FOLHA &y ?5 i

Consultas / Produtes paru Salde @ Proditl - para Sodde RUBR'CiI

Detalr.¢s do Produto

Nome da CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS

Empresa LTDA
CNPJ 08.546.929/0001-22 Autorizagdo 8.03.787-5
Produto FILME DENTAL

Modelo Produto Médico

Filme Dental E-SPEED 30.5 x 40.5; E-SPEED 22 x 35 D-SPEED 30.5 x 40.5; INSIGHT-IP-21 30.5 x 40.5
INSIGHT-IP-22 30.5 x 40.5 INSIGHT-IP-01 22x3E INSIZHT-IC-41 57x7€ INSIGHT-IB-31 27x54 ULTRASPEED-
DF-58 30.5 x 40.5

Tipo de Arquivo Al yaivos Expediente, data e hora
de inclusao

Y |5 .

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 80378750033_IU_Fiime_Dental.pdf 3078037/21-5 -

USUARIO DO PRODUTO 06/08/2021 - 03:02
Nome Técnico Filmes Para Raios X
Registro 80378750033
Processo 25351.249741/2011-CY
Fabricante Legal » FABRICANTE: CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do ' VIGENTE
Registro
__Exportar para Excei Exportar para PDF Voltar

1of 1 : 23/09/2022 16:12



Consultas - Agéncia Naciona! de Vigilancia Sanitaria https://coasulias.anvisa.gov.br/#/saude/25351596592201164/7numer...

1ofl

Consultas / Prcdutes para Sadde / Frc “os 1o ufc RUBRICA

Détaines ao Produto

Nome da Empresa GOLGRAN INDUSTRIA E COMERCIO DE INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO LTDA

CNPJ 51.753.374/G001-19 Autorizagao 1.04.013-1

- Produto Seringa de Carpule

Modelo Produto Médico
seringa de carpule retrocarga com aspiragao

seringa de carpule retrocarga sem aspira;ao; sefinga cle carpule com carga lateral com aspiragdo; seringa de
carpule com carga lateral sem aspiragao

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data & hora de inclusdo

Heghum ALty Encontrado(a)

Nome Técnico Instrumencos de g, Odontclogico

Registro 10401310093

Processo 25351.596592/2011-64

Fabricante Legal  FABRICANTE: M. A. ARAIN & BROTHERS (PT) LTD, P.O. - PAQUISTAO
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 16:12
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1of3

SEMUS »ANAJATUBA
. FOLHA
Consultas / Froditss para Szude / r.ou. ¢ Dukiz RUBR'C“"%

L etall .5 do Proauio

Nome da Empresa INSTRUMENTO CGNTOLOGICOS SAME LTDA - ME
CNPJ 04.260.540/0001-65 Autorizagao 8.09.355-1
Produto Instrumentos Odontolégicos SAME

Modelo Produto Médico

Coéd: S001- Condensador Suprafil; Cod: S002- Es}.diula para resina N°1; Cod: S003- Espatula para resina N°2;
Cé6d: S004- Espatula para resina N°3; Ced: SOC5- Espatula para resina N°4; Céd: S006- Espatula para resina
N°5: Céd: S007- Espéatula para resina N°62; Cod: SOCE- Espatula para resina N°7; Cod: S009- Espatula para
resina N°8; Céd: S010- Espatula para resina N°9; Cod: S011- Espatula para resina N°11; Céd: S012- Espatula
para resina micro N°10; C6d: 3170- Espatula intrafil; Cod: 2258- Espatula Suprafil N°1/2; Céd: 2234- Espatula
Suprafil N°01; C6d: 2241- Espatula Suprafil N°02; Cdd: 2074- Espatula N°1; Cod: 2081- Espatula N°7; Cod:
2098- Espatula N°13; Céd: 2104- Espatula N°22; Cod: 2111- Espatula N°24; Céd: 2128- Espatula N°3; Cod:
2135- Espatula N°36; Cod: 2142- Espatula N°50; Céu: 2173- Espatula N°60; Céd: 2180- Espatula N°62; Cod:
2197- Espatula N°7Q; Cad> 22k 5- Espatuter T Ce 4 =..1bsEspatula N°74; Céd: S021- Espatula Almore N°2;
Céd: S022- Espatula Almore N°3; Cod: S2£3- EspZi.ila Airnore N°4; Céd: 116- Espatula Aimore N°5; Céd: S025-
Espétula de insergdo infanul; Cod: S026- EspdiL « y. «.selydo N°1; Cod: 2357- Gengivétomo Kirland; Cod:
2364- Gengivétomo Oibaii; Cod: 3286- Suca i .« ¢uy, LG 5200- Saca Ra'z; Céd: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; Céd: S028- Sonda milimcaade FU i5; Cou: S028- Sonda milimetrada Willians com PC 15;
Cod: S030- Sonda Nabers com marcagan; Coa: uia8. Lrunidor Z N°1; Cod: 0155- Brunidor Z N°2; Céd: 0162-
Brunidor Z N°3; Céd: 0179 Brunidor Z N¥4; Cda: 0186 Biunidor Z N°5; Céd: 0193 Brunidor Z N°6; Céd: 0070-
Brunidor N°28: Céd: 0087- Brunidor N°Z9; Céa: 0084~ Brunidor N°30; Céd: 0100- Brunidor N°31; Céd: 0117-
Brunidor N°32; Céd: 0124- Brunidor N°33; Cod: 0131- Brunidor N°34; Cod: 0209- Cabo de bisturi N°3; Céd:
0216- Cabo de bisturi N°4; Céd: 0223- Cabo de.esnelho adulto; Céd: S031- Cabo de espelho sextavado adulto;
C6d: 0650 - Calcador de banda 1300; Céd: 0247 - Calcador 6331 N°1; Cod: 0254- Calcador 6331 N°2; Céd:
0261- Calcador 6331 N°3; Céd: 0278- Calcaaor 6331 N4; Cod: 0285- Calcador 6331 N°5; Céd: 0292- Calcador
6331 N°52: Cod: 0308- Calcador 6332 N°1; Cod: (544- Calcador 6332 N°2; Cod: 0551- Calcador 6332 N°3; Cod:
0568- Calcador 6332 N°4; Cod: 0575- Czlcador 6235 N°1; Céd: 0582- Calcador 6335 N°2; Cod: 0599- Calcador
6335 N°3; Cod: 0605- Calcador 6337 N°1; Céd: 0612- Calcador 6337 N°2; Cod: 0629- Calcador 6337 N°3; Caod:
0636- Calcador Clev Dent N°21; Céd: 0643- Cailcador Clev Dent N°21B; Cod: 0667- Calcador Fio Gengival Reto;
C6d: 0674- Calcador Fio Gengival Redondo; Cod: 0681- Calcador Eames; Cod: 0841- Calcador Unha de Gato
(extrator de excesso); C6d: 0834- Calcador Rabo de Peixe; Céd: S117- Calcador hollemback N°1 infantil; Cod:
0698- Calcador hollemback N°1; Cad: 07C4- CalcaJor hollemback N°2; Cod: 0711- Calcador hollemback N°3;
Cod: 0728- Calcador hollemback N°4; Céd: 07 23- Calcador hollermback N°5; Céd: 0742- Calcador hollemback
N°6:; Cod: 0759- Calcador holiembacik IN°7; Ced: 0773- Calc.dor Faiva N°1; Céd: 0780- Calcador Paiva N°2;
Céd: 0797- Calcador Paiva N*3; Cod: 06803- Caicedor Paiva N°4, Cda: 0858- Calcador ward N°1; Céd: S033-
Calcador ward N°1 infuati; CC%z 0BS6- L s edtr wand | F; C6d: 0872- Calcador ward N°3; Cod: 0889- Calcador
ward N°4; Céd: 0896- Caicudor viard N°5; Céd:-Uune Caicador ward N°6; Cod: S034- Calcador espatulado;
e T sStiladain e .

D"r'\‘fr.\u

Tipo de Arquivo " frquives _ﬁpeﬁieﬁt.e, data € ii272 de inclusdo

(% 1o -

RS LY 3 = . .
T.nnura Arquive Encontraco )
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Consultas / Produtos para Satde [/ ~.oci i

Loiter - 28 Jdo Frosuto

Nome da Empresa MAQUIRA iNDUSTiA DE PRCDUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823.20£/0001-30 Autorizagdo 8.03.224-0
Produto HEMOPARE

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagédo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Lrguivos Expediente, data e hora de
’ i inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUA!. DO IFU_Hemopare_rev06.pdf 3686201/21-6 - 17/09/2021 -

USUARIO DO PRODUTO 02:00

T TEY U pava Seute

Nome Técnico Retratores Gengivais = Hemosiaticos
e
Registro 80322400007
Processo 25351.243786/2007-63
Fabricante Legal « FABRICANTE: MAGUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL
Classificagao de Il - ALTO RISCO
Risco
Vencimento do 27/08/2027
Registro

Exportar para Excel ~ Exportar para PDF = Voltar

1of1 23/09/2022 16:14
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SEMUS - UBA
FOLHA
% il i £ RUBRICA [P}
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Consultas / Proad.uiu

st Moo JoFi Jdto

Nome da Empresa iINSTRUN, ZinTU ODCNTOLOGICOS SAME LTDA - ME

CNPJ U4.2(5.5 +6/0001-65 Auicrizagao 8.09.355-1
Produto Instrumentcs Qdontoldégicos SAME
Modelo Produto Médico

Céd: S001- Condensador Suprafil; Céd: S002- Espatula para resina N°1; Cod: S003- Espatula para resina N°2;
Cod: S004- Espatula para resina N°3; Cod: S005- Espatula para resina N°4; Cod: S006- Espatula para resina
N°5; Cod: S007- Espatula para resina N*67; Céd: SC08- Espatula para resina N°7; Cod: S009- Espatula para
resina N°8; Cod: S010- Esvatuls ara resina N°9; Cad: 8011- Espatula para resina N°11: Cod: S012- Espatula
para resina micro N°10; Cod: 3170- Esg 4iula intriil; Cod: 2288~ Espatule Suprafil N°1/2; Cod: 2234- Espatula
Suprafil N°01; Cod: 2241- Eepituia Supraal N*02; Séd: 2074- Espéatula N°1; Cod: 2081- Espatula N°7; Cod:
2098- Espatula N°13; Cod: 2104 Espatuie N°2Zz; {ad: 2111- Espatuia N°24; Cod: 2128- Espatula N°3; Cod:
2135- Espatula N°36; Cod: 2142+ Es,. . 'z Nb0; Gu ' 2173- Espaiiid iv'60; Cod: 2180- Espatula N°62; Cod:
2197- Espatula N°79; Céuler22G8 " Cepa'c. : .ow, | ._','_:J- . < .ulioE spatuia NY74; Coa: S021- Espatula Almore N°2;
Cod: S022- Espatula Ainore N*3; Cod: 8043+ Espatla Al.ore N°4; Céd: 116- Espatula Almore N°5; Cod: S025-
Espétula de insergad infz niil; Cod: S026- Espaue ve i ¢ 2i3&0 iN"1; Céd. 2357- Gengivétomo Kirland; Cod:
2364- Gengivélomo Crvan; Cod: 3236- Seca k.04, [ ,«Cy 8: 3500- Saua Reiz; Cod: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; Céd: SC2¢- Sonda nulimew atia b G 15, Cod: 8929- Sonca milimetrada Willians com PC 15;
C6d: S030- Sonda Nabers com marcay40;.1°64. U143 ; nunilcr Z N°1; Cea: 0155- Brunidor Z N°2; Céd: 0162-
Brunidor Z N°3: Céd: 0173 Brunidor Z N '4; C{u: U136 Brunidor Z N¢5; CéJ: 0193 Brunidor Z N°6; Céd: 0070-
Brunidor N°28; Céd: 0087- Erunidor N°23; Cou: 10 s4- Siuridor N°30; Céd: 0100- Brunidor N°31; Cod: 0117-
Brunidor N°32; Céd: 0124- Brunidor N°33; Cod: 0134- Brunidor N°34; Cod: 0209- Cabo de bisturi N°3; Cod:
0216- Cabo de bisturi N°4; Céd: 0223- Cabe ce espzino.adulto; Céd: S031- Cabo de espelho sextavado adulto;
Céd: 0650 - Calcador de banda 1300; Céd: 0247 - Culcador 6331 N°1; Céd: 0254- Calcador 6331 N°2; Cod:
0261- Calcador 6331 N°3; Cod: 0278- Calcadur 6331 N°4; Cod: 0285- Calcador 6331 N°5; Céd: 0292- Calcador
6331 N°52: Cad: 0308- Calcador 6332 N°1; Céd: G544- Calcador 6332 N°2; Cod: 0551- Calcador 6332 N°3; Cod:
0568- Calcador 6332 N°4; Céd: 0575- Caicadur 8335 N°1; Céd: 0582- Calcador 6335 N°2; Céd: 0599- Calcador
6335 N°3; Cod: 0605- Calcador 6337 N°1; Cou: (312- Calcador 6337 N°2; Cod: 0629- Calcador 6337 N°3; Cad:
0636- Calcador Clev Dent N°21; Cod: 0643 '« wsowi Clev Dent N°21B; Céd: 0667- Calcador Fio Gengival Reto;
Coéd: 0674- Calcador Fio Gengival Redony; W I: Lo81- Caicador Eaines; Cid: 0841- Caicador Unha de Gato
(extrator de excesso), Cod; 0834~Calcada. Ral o v Peixe; Cod: $117- Cz.cador hollemback N°1 infantil; Cod:
0698- Calcador hollemback N°1; Cod:-0/C +- Col. . wrwollenizack N?Z; Cée: 0711- Calcador hollemback N°3;
Céd: 0728- Calcador holiear i jwlt N°4; Cal: Srat o wivacor hellemback de3; Cou: 0742- Calcador hollemback
N°6; C6d: 0759- Calcador kol . b s N7 Cou. 07 72- Calcucor Paiva 1] Céa: 0780- Calcador Paiva N°2;
Céd: 0797- Calcador Paiva NG LEL0.5 50" Jas. & i Faiva N4, €5d: £858- Calcador ward N°1; Cod: S033-

Calcador ward N°1 inferil; £.9, 50850, . ot s o0 CB0: 0072 Caicacor ward N°3; Cod: 0889- Calcador
ward N°4; Céd: 0856- € ucsdor v.ard N3 Lod: (8o Ceitedor ward N%S; Cod: S034- Calcador espatulado;
e , S - .

oy

. . Vg { . L o Ry TR I ST I g ~
Tipo de Arguivo CAGUIY S S ft.;.\pem.enta, Gs.c ¢ rooda de inclusZo
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilanciz Sanitaria atps://euncuitas.anvisa.gov.br/#/saude/25351059178200873/?numer...

SEMUS ‘in?gﬂ BA
Consultas / Produtss paia Satde / 100" &« v RUBRICA

Letalhes do Produlo

Nome da Empresa METALURKGICA FAVA IND. E COM. LTDA.

CNPJ 47.388.533/0001-56 Autorizagao 1.03.176-9
Produto INSTRUMENTAIS ARTICULADOS CORTANTES FAVA

Modelo Produto Médico

Alveolétomo 13 cm; Alveolétomo 16 cm; Pinga Carangueje, para cortar gesso; Tesoura Goldman Fox Reta
13cm; Tesoura Iris Reta (para gengiva) 12 cm; Tesoura Cirirgica curva A/A 13 cm; Tesoura Cirlrgica reta A/A 13
cm; Tesoura Cirurgica Fina-Fina Reta 15 cm; Tesoura Cirlrgica Fina-Fina Reta 17 cm; Tesoura Cirurgica Fina-
Fina Curva 15 cm; Tesoura Cirtrgica Fina-Finia Cuiva 17 cm; Tesoura CirGirgica Romba-Fina Reta 15 cm;
Tesoura Cirurgica Romha-Fir.a Reia 17 cm; Tevourz Cirdrgica Romba-Fina Curva 15 cm; Tesoura Cirurgica
Romba-Fina Curva 17 cm; Tescura Cirtrgiza Romba-Romba Reta 15 cm; Tesoura Cirdrgica Romba-Romba
Reta 17 cm; Tesoura Civurgica Romba-Romba Curva 15 cm; Tesoura Cirurgica Romba-Romba Curva 17 cm;
Tesoura Golamn Fox Curva 13 cm; Tesouia iris Curva (para gengiva) 12 cm; Tesoura Castroviejo curva 11 cm;
Tesoura Castroviejo reta 1 c1a»Tesoura o, . v o4 2t@ubd cm; Tesoura Castroviejo Curva 14 cm; Tesoura
Mayo Curva 14 cm; Tesoura Mayo reta 14 cir,; Tes.ura Mayc Curva 17 cm; Tesoura Mayo Reta 17 cm; Tesoura
Ouro curva; Tesoura Ouro reia; Tesoura dentada | . 4 ouro curva; Tesouura dentada para ouro reta; Tesoura para
sutura 11,5 cm; Tesoura Iris Delicada, cur/4 (.a’a g-ngiva) 12 cm; Tesoura Iris Delicada, reta (para gengiva) 12
cm; Tesoura Buck Reta 11 cm; Tesoura Buzk Curva 11 cm; Tesoura Joseph Curva; Tesoura Joseph Reta;
Tesoura La Grange 14 cm; Tesoura Lister 17 cin; T=soura Lister 19 cm.

Tipo de Arquivo ' Arquivos cxpediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Instrumenios cirlirgicos
Registro 10317650017
Processo 25351.0591 75200072
Fabricante Lagal S ' L. FAEaf:;L‘:A&‘é'\,é; METALURGICA FAVA IND. E COM. LTDA. - BRASIL
Classificacac de Risc2 I-BAL.Owi&CO -0
' s 5

Vencimento do Regizuo VIGENTE T
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sam‘ari.. Litps:/fecisultas.anvisa.gov.br/#/saude/253515260272013 11/?numer...

SEMUS - ANAJAT
FOLHA wf

Consultas / ProGuto: pare Sadde / Produ.cs  : Sau . RUBRICA

Detalne. do Produtu

Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.623.205/0001-90 Autorizagao 8.03.224-0
Produto TIRA ABRASIVA DE AGO AIRON

Modelo Produto Médico

Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 2,0mm x 0,12 mm; Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 4,0mm x 0,12
mm; Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 6,0mm x 0,12 mm.

Tipo de Arquivo ' Arquivos ' Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU Tira Abrsaiva de Aco 3288955/22-9 - 20/05/2022 -

USUARIO DO PRODUTO. 4 . - © =18 pesdron Rev. 06.pdf 01:01

Nome Técnico Lixa de Acabumento e Folwento Denta:

Registro 80322400077

Processo 25351.526027/2013-11

Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL

Classificacdo de I - BAIXO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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) SEMUS - ANAJATUE,
FOLHA é@ :

. RUBRICA
Consultas / Freds . oz eadds 1 10t Lt JelE
J 50 Proutc
Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA LE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823.205/0001-90 Autorizagao 8.03.224-0

Produto TIRA DE LIXA DE POLIESTER AIRON

Modelo Produto Médico
TIRA DE POLIESTER NO TAMANHO 2.0 iar1 X 170 mm;
TIRA DE POLIESTER NO TAMANHO 4,0 mm X 17Cn.;

TIRA DE POLiESTER NO $ARANHO 5,0 mm X 170 mm. i o

Tipo de Arquivo ~ Avquivos Expediente, data e hora de
tagrarp Seve Peoros 00 A baoe inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL [0 IFU Tira de Lixa de Poliester ~ 3918471/21-7 - 04/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO e et iren rev 07 pdf 07:25

-

s

Nome Técnico Lixa de Acabamento e Polimento Dental
Registro 80322400058
Processo 25351.082058/2C12-75

Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
S.A. - BRASIL

Classificagao de | - BAIXO RISCO

Risco
Vencimento do © ViISENTE o
Registro

\;Exbdrtar para Excet Exportar para PDF Voltar

1ofl . » 23/09/2022 16:16



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilércia San ria Atns:/consulias.anvisa.gov.br/#/saude/2500002396098 74/ 7numeroRe...

SEMUS - Awuﬁk
roura_Ololo [

Consultas / Produtcs e Sadds * r.2 ¢ o RUBRICA ___——

Je . aihe s do Frodu.s

Nome da Empresa QUIMIDROL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO LTDA
CNPJ 84.704.683/0001-58 Autorizacao 8.06.669-7

Produto TIRA DE FOLIESTER K-DENT

Modelo Produto Médico

Embalagem com 50 unidades de 10 x 129 x U,05rmm

Tipo de Arquivo _ Ar"quiv’oq Expediente, data e hora
‘ = ‘ de inclusdo

INSTRUCOES DE LSO OU MANUAL DO MANUAL- 3026206/21-1 - 03/08/2021
USUARIO DO PRODUTO TIKASDEPOLIESTER.pdf - 09:35

' woaew o Lse Foeoragdos oara salae
Nome Técnico Tira Odontulogica de Poliester

tate ¥ ¢

Registro 10165580073
Processo ' 2;30 )0.023900/9874
Fabricante Legal « QUIMIDROL COM.IND.- BRASIL
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RIGCO
Vencimento do Registro VIGENTE

" L'uortar para Excal ~ Exportar para PDF  Voltar
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilanciz Lanitaria hit:://consulizs.znvisa.zov.br/i#/saude/25351596965201873/?numer...
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Consultas / Produtcs para Stide / Froguii, pars CZatae RUBRICA ___ P
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Nome da Empresa FARMATEX DO EBRASIL §'A
CNPJ 2 .284.068;0001-1 0 Actorizagao 8.11.759-3
Produto touca sanfonada descartavel

Modelo Produto Médico

MOD 1 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL BRANCA FARMATEX MOD 2 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL AZUL
FARMATEX MOD 3 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL ROSA FARMATEX MOD 4 - TOUCA SANF.
DESCARTAVEL BRANCA ONETOUCH MOD 5 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL AZUL ONETOUCH MOD 6 -
TOUCA SANF. DESCARTAVEL ROSA ONETOUCH MOD 7 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL BRANCA
SUPERPHARMA MOD 3 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL AZUL SUPERPHARMA MOD 9 - TOUCA SANF.
DESCARTAVEL ROSA SUPERPHARMA MGCD 10 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL BRANCA
DENTALPHARMA MOD 11 - TOUCA SANF. DESCARTAVEL AZUL DENTALPHARMA MOD 12 - TOUCA SANF.
DESCARTAVEL RCSA DENTALPHARMA

T LN

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO . INST DE USO TOUCA 0517450/22-4 - 11/02/2022 -
USUARIO DO PRODUTO TYCOON.pdf 11:04
Nome Técnico Vestimentz Hospitaler
Registro 81175930007
Processo 25351.598565/2018-73
Fabricante Legal « FABRICANT=: “I'YCOON MEDICAL INDUSTRY S/A - PARAGUAI
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

=aportar para Exce! Exportar para PDF Voltar
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