
SEMUS

FOLHA_

RÚBRICA

m■ r"

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 PREÇOS READEQUADA

Junto aos autos do Processo Licitatório n°049/2022, na modalidade PREGÃO
ELETRÔNICO, a proposta de preços readequada apresentada da empresa
DISTRIMED COMERCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA inscrita no CNPJ n°
08.516.958/0001-41, apresentados para o presente certame.

Assinado d« forma
digital por LUCAS
ROOftiGUES

LUCAS
RODRIGUES
RAMOS;0713586

Dados; 2022.1129
09:30:44-OSW3380

LUCAS RODRIGUES RAMOS
Pregoeiro Municipal
Port. n°. 001/2022

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAÇÃO
Rua Benedito Leite. 868, Centro, CEP: 65,490.000, Anajatuba - MA.

httDs://www.anaiatuba.ma.Qov.br
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DISTRIMeD
C«fna^>o • LTDA.

A
PREFerURA HUMCIPAL OE AHAJArUBA • HA

SR. PREGOeRO (A) E MEMBROS OA EQUIPE DE APOIO
PREOAO ELfntÕMCO SRP 11° 04MS22 • REPUBUCAÇAO
PROCESSO ADHU8TRATIV0 N' 2022.a3.3b0(H5«Z2

DATA DE ABERTURA DAS PROPOSTAS: 2Smir2S22 AS Nh eOOmin (Nove horat)
VALIDADE DA PROPOSTA 60 (Smwnta) dtes.

PRAZO OE EIfTREGA: 05 (dnco) din üuis, apOs ractbrrMta da Onttm d» Fom«om«4>.
CONOICÚES DE PAGAM&ITO. alé 30 (Itinia) dte. meibnte a apresentacSa da Nau FiscilJFatuu
06S ESTAOlNaUSOS SOBRE OS PREÇOS PROPOSTOS TODOS OS FRETES, SEGURO. EMBALAGENS, TAXAS Ê IMPOSTOS,

SuWfWptwiWMnfâo dê Vossas S«*onaa, a nossa cropoataratettvaaídtaçSo em aplorafe, asaurnndo irlairarssporisabilidaOeoortsjâwausfafrcAouonissSes oue venham a sarísrificadcs na preparação da msamaadsctoanyis anda qus,iamo» Pano
i»!hec*i«nio d» cwxíçaee em pue » deeenvdverâo « Wtalhoa e concordamos com a toUidade daa Wtuçòes e cnlérioa de ciualiteçio dêíiidoa no ediial.

IPftOPOiCinE:
RaziD Socád. DisBimed Comércio eRepreeamacSes LTDA

CNPJ 0a.5i6,asan001-41-lnscEs)aikial: 19.4ei,53S9
Endereçocomplelo RuaOdIorAraújo,N*845,BarrTo.Piçafra.Teresina/PI
T<lafor«; (86) 3194- 5900, e-rTnl:llálacaaQ4ammadft.oni,bt / llcitacaodiEtnme4>09caícom
Banco do 8rÁi. a98nca:321S-0- ccnla coranleSeOZ - 8
Represenutte Legà . U« Carvdho dos Saiios, Braaieiro, Casado, Empresário, RG 1,538,274 CPF:80S.S92l23-72, domieliado Ria Arln» Nogverra ,zona sU), 2335, Bairro Nossa Serlwa das Graças, CEP 64018^0, Teresma- PI,

VALOR TOTAL OA PROPOSTA ; Rí ÍT237,T0( HOVEHTA E SETE MiL. DUZENOOS E TRIITA E SETE REAIS E SETENTA CENTAVOS)

MATERIAL OE IM9UIKI OOONTOCOéCÕ
VALOR TOTALVALOR UNIT

OESCWCAO UNOMooao mAWVWAFAaWCANTthabsa.JTEi.
Aguadestilaoasutros irás mil, trezentos e

ortanla reais

dezesseis reas e

noventa cartavos
Rí 3380,00Rí 16,90GALAO GAL200327570014FORTSANFORTSANPrazo da vNidads ou garantia dos produtos ctartados no

iBflmirÉodainlrMaiafAdiaHIZlftiTililllllt

ALAVANCAS APICAIS (301)
Praa da «aldade ou garantia dos pnxluos ofertados no
mntT«r<Ddaanlrií»MrádaaMi?i«to»'m—s.

ALAVANCAS SELCINC/3

PrazD A vdidade ou garantia dos produtos ofertados no
imii«rÉr.íliifiMoaiiradiMá12idni«linM««.

AlCOGLA7D%C/1000ML
Prazo da vNidade Ou garsntia dos prcduns ofsnados no
memaraodianlraaatádaat» I7í*«a>in«ai.

BANDEJA 22X17X1,5

Ptas da vHIdada ou garantia dos produtos ofeRados no

4

seta ml, canto a drco

reais

setenta e um taeis e

onco contavos
Rí 7.1OS.O0KIT Rí 71,05KIT too80756530004COOPERFLEXCOOPERFLEXT

nora mil, cento
ae» reais e orMMi''

■  caiMvBi. -

iin iri, guattocerXose
traze raais

cinquenta ress e

selentaeum

traitivQÉ

Rí 9127,80Rí 50,71KITWT 18080756530004COOPERFLEXCOOPERFLEX8

sete reais eertenta

ectnco centavos
Rí 141300Rí 7.85LUTRO 180ITAJA JALLES machado 3245500089

setentas oito raais

ecinQusnlaeanco

centavos

trèsrrd, canto eqitorenta

edols reais
Rí 314300Rí 78,55UNOUWOAOE 4080149710214SS WHTESS WHITE24

ttrádailè 12UbzaL quatrocentos s quarenta s
oneo rsais e sessenta

centavos —

BROQUSR015 BROCAS

Prazo da validade ou garaniia dos produioe cfsnados no

«nowaraBdaanlreaaiafádaHái7'«ln~>'n—«

CABODEBtSTURlirOS

Praa de vdidade ou garantis dos prcdutos ofertados no
maTra*iilaÉnlr«ciiierÉdealái2ii*iM'mMei. _

vinte e dois reais e

vinte e dio centavos
Rí 445.50Rí 22,2820 LM}UNIDADE80322400065MAQURAMAQUIRA33

irsze reais e

sessenie e dois

cenlaraa

seiscentos e oitenta e um
Rí 681.00Rí 136250 UNDUNIDADE80935510004SAMESAME35 reeis

quaíocenlos e oitenti e
ato reais

CABO PARA ESPELHO BUCAL N* 05
Prazo da vdidade OU garanPa doe produtos ofertados r»
mnnMr*»ifeintieiaserá'i»M*i7r*M>l

CURETA OU ESCAVADOR DENnNÀRIO
Ptazs de vaidade ou garantia dos prodAos cfenados no
motranie da antreoi rara de alii ITi lllTUl Tlllnl

asiaL

sais reais e dez

centavos
Rí 486,00Rí 6,10UNOUNIDADE 5080935510004SAMESAME36

doismil duzentos e

noventa ecmco reais e

SBSsenla canlavos

setenta e seis reais

e cinquenta e doe

ranlaras

Rí 2JÍ9S.60Rí 76,5230 UfáDUNIDADE10401310082GOIGRANGOLGRAN54

duzentos e otenia e sete

reais e sessenta centavos
ESPELHO BUCAL

Praa de vddada eu garantia dos orrsíADSofenados no
maneraadaenlmoaiaradBalá 17

FK) OE SLrmRA AGULHADO NYLON 30 • CAJXA CÍ24

setereeise

dezanove centavos
RS 287,60Rí 7.19UNOUNIDADE 401040I310C84GOLGRANGOLGRAN53

nove nd, seiscentos e

dezessete reee e

quarenta centavos

cinquenta e trds

redse quarenta e
irás centavos

Rí 9B17.40IMO Rí 53.43CAIXA CX18010243410009SHALONSHALON
Praze da vddade ou garantia dos produtos cfertsdos no
mamenfetteertoraerafi

FIXADOR RADOGMnC
Praze de vddeda ou garanta dos produa» cferados no
m<*netaoite

COCÍ479ML

17 litn^almÉ»

um ml, quatrocentos e
dezenove reais

quatorze reais e

dezenove centavos
Rí 1.419.00Rí 14,19UNOUNIDADE 10060378750033CARE5TREAMCARESTREAM72

um ml, trezentos a

oitenta e quatro reais s
vmleeanlavtB

sslerseíse

sessenia e nove

f^tasfoa

FUX}R GEL NEUTRO CÍ20OML
Rí 1-384.20RíUNIDADE 180 UW80322400048MAQUIRA MAQUIRAPtazD da vddade ou garantia dos prorMos ofertados no

"««"■»*> dsenlr
GCRW-RIO DESINFETANTE 1000ML
Prazo de vddede ou garanta doe produne cfedados no
mflttra*>diarlrarararamrai1?fitoZÉlmraas,
UWA PARA OSSO
Praze da vddade ou geranta doe produtos ofertados no
mnmraÉo rte eniraca rarâ daalA 12 idnz»' meras.

rl.n«l?rda«l»i
73

dois mil a ciuinfanios
reais a vinte canlavos

Iraze reais ecitsnia
e nove centavos

Rí 3500.20Rí 1369ISO LLITRO313290»?RIOQUIMICARIOQUIMICA76

ummil. saiscantoss
quarenta a emeo reais a

cinquentas quatro
reais eotteniae
iinaicanla««

RS 1.645,50Rí 54,85UNOUNIDADE 3080756S30004COOPERFLEXCOOPERFLEX61

Qudro ml, quatrocanáps s
dois rtais B ortanla

centavos

vinte e quatni reara
8 quarenta e seia

ceniavce

LUennCANTE spray para caneta alta e baixa
Praze de vddade Ou garanta dos produtoa cfariados no
momant) da entrega será de alé 12 tdozal meses.

IMTRIZ TIRA DE POUESTER DSO
Prazo de vddade OU geranta dos prcduus ofertados no
■nomentodianiy airaáe;aiéi2(dnzalmeaeL
PASTAPROntATtCAC/FLÜOfl C«K3
Prazo de vddade ou garantia dos produioe ofertados no
mcrraiBiliandeQi terá de al|i17
POeiaONADOR RAOiOGRAFICO
Prazo da vddade ou garanta dos produtos ofertados no
menatlD ite entiaci rará de afe 17 i*u»i
POTE OAPPEN DE VtDRO
Ptao) de vddade ou garanta dee produtoa ofertadas no
momerlo deenireot rará de tlè 12 ídozel nraM.
RESMA FOTOPOUMERIZAVEL A2 dsn*w4G
Praa da vddade ou garanta dos produtos ofenados no
wnnfáairaenPeMratádBalá)^'*^**''*****
RESMA FOTOPOUMERIZAVEL A3 eemdteSG
Prazo de vddtole ou garantia dos produtoa cferiados no
mnmetáD iteanltera será de dá 1? idozil maara.

ISENTO/K)CN°
IBSfOI

Rí 4.46380Rí 24,46150 UNDUNIDADEMAÚURAMAQUIRA82

trazantos e trinta e quatro
rsds e diante centavos

um red a ortenta e
seis cantavas

RS 334,80UND RS 1.88180UNIDADE10165590009OLAMIDROLQUIMIOROL90

onze reais e

sessenta e nove
dds ml. cento e quaOt)
rrais e vinte canlavos

Rí 3104.20Rí 11.68UNDUNIDADE 15080322400022MAOLIRAMAQUIRA96

Irszenlos e sessenta e
dito reais e ortenta

canlavos

setenta e Irás reais
RS 365,80Rí 7376KITKlT 5 e setenta e seis80322400058MAOURAMAQUIRA104

sfesesmese noventa a
iiáaredseoilsnte

canlavos

quatro raalse
ISENTORDCN*

423120
Rí 79380Rí 4.41UND150 gjarenta e lan

cantew»

UNIDADEPHEVENPREVENIS

quinze ml, cento edsisoitenta e trás raaiss
norania centavos

Rí 1310300Rí 53,90UNOUNIDADE 18010068870128VIGODEMTVIGODENT reais110

qumze ml, qualniceráos s
sessentas sete rtzáse

nuaramacftfMws

ortanla a onco rrais

e novenie e trás
centevos

RS 13467.40RS S.93UND180UNIDADE1006887G128VIGODENTVIGODENT111

Av. Odilon Ar»úio, 645- Plíarra - Twesína-PI • im 3194-5900 • CNPjt 06.5X6.959/0001-41 • Insc. Eaadual; 19.4«;
v«K»»#«ttfim*!lpi.«»m-br • llc«aao#di«nm«di^.ct>m.br • CEP: 64.017-ao • T«r«slPi» - Piauí y

Í3»
www.distrimedpi.com.br
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w«<nén>e • LTM.

noventa e qutiro

reais • rKwenia «
N£S>M FOTOPOUHEMZAVEL A3 «ntina 46

Pm dê nfidade ou garenlia doa vodutoa oftrtadoa no

-**1 itifii m Éü 17 ímm ram
SEIANTE26

Piaa da«slidails Ou garantia doa praduios ofcnadca no
■MMrÉ8dianat»flisarai»Éai2idcMlmaa»a.
RESTMAMXXi PROVISdnO 256
Aaa (k vrivkds ou garantia doa orsduioa cMadoa no
gBBt*i;kaí*aoaiaradesaÉ1?flnTaiviiiii
SOfCM EXPLORADORA
Pra» de vd dada ou garantia dos produoa ctenadoa no
iBBT^Odaarareúa lera da kH2idceal meias.

oamsetamlanorartat
oito raali a vlnla eantawsRS 17.09t,20RS »4,99UNIDADE 190 UNO10068970126VIGOOENT VIGODENT112

nevaeamawia

onquantaetrla
•eaisalrirqaadnco

nova inS. sancaniDS a
MareaisRS 9.00.00RS 60,35180 UNO80322400087 UNIDADEMAQUIRA MAOUIRA113

anco nvl. quatrocentoa a
mvMaaMtaraaaa

aitastuii

amHiwiae

RS 5497,20180 UND RS 30.5180322400120 UNIDADE crquenaaguilro
«nfroa

MAQUiRA MADURA114

lan ad. duzarlDS a qumzaodoraaisadia

caniavoa
RS 1.21500RS 510UNDADE ISO UM)60935510004SAME &AME120 reaii

115919.18JLVALO» TOTAL
eaMeadaaaifi rfl

caMo a doassals ml, novacamoaa dannavarsaliadttcantavoaRS 111918,10VALOR 6U»AL DA PROPOSTA:

í PRAZO DE VAUOAOE DA PROPOSTA: 60 (saaaenta) diai.
5 PRAZO OE EMTREQA DOS PRODUTOS: 05 (oncM «as OMs. apáa rec^enlo da Ordem de ^«meamerna
4. VAUDAOE DOS PRODUTOS Garanta csnoe deMo de labticaçèa maior ou Igud a 10 (dea) anoa
5 PRAZO DE SUBSUTUCAO DOS PRODUTOS. cnAanio de 10 (d«) dtoe. contados a padá ik comncacáo lormel.
5 COMXÇÚES DE PAGAMENTO: «è 30 (twa) «as, imátrie  a apre««ita;ia da Nos nsckiFkua.
7. DADOS MNCARIOS DA EMPRESA; Bnodo Braal. «Iroa 321M - corta correnk56Q2-8
5 REPRESENTANTE LE&iN. Lifi Cwlho d08 Sanioa. Braatoro. CasMo. Ermmaro, RG:1.S35271 CPF-805592123-75 domciiado Rua Aífcwi Noquaiti .aona aJl, 2335, BaareNcesa Sartwa de Graças. CEPWiMeO. Taema- PL

loaaawnk.

_^rwi/rf) dot Súnios
S9>a AdiTwitauMor
k0 t tii i;4 sar>.»<

'Piaaa.MdKbri

•MM*-«■ 4«MI «eol *0
LUZ CARVALX) DOS
5ANTOS«»59212372

wMwioctn
umrocjwm-ayi

i*nT

Av. OdHor «AiiÍMMÍ| * CNfJ; Ofr^ie.SSa/OOOi-Al • (nsc. Estadual. 19.4&
' CEP: 64.017-Z80 • Tcrcsina • Plâiri ^www.distrimedpi.com.br <iendat#d8$trlm*dp).conrt.br •
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

t

MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autorização05.823.205/0001-90CNPJ

'Mi .
ABRIDOR DE BOCA ABRITECProduto

Modelo Produto Médico

ADULTO/INFANTIL

Expediente, data e hora de

Inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO
DO PRODUTO

3815212/21-9-27/09/2021 -

12:54

IFU Abritec rev

04.pdf

Abre-BocaNome Técnico

80322400033Registro

25351.497938/2010-19Processo

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASIL

Fabricante Legal

! - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel i Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 14:20
1 of 1
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

DENTSPLY 1ND.COM. LTDANome da Empresa

8.01.968-8Autorização31.116.239/0001-55CNPJ

PRIME & BOND UNIVERSALProduto

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. Acessórios: 606.67.197 - Pontas aplicadoras de canal

radicular; 606.67.198 - Pontas aplicadoras; 606.67.346 - CliXdish.

Expediente, data e

hora de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO

1100-ARTECC00037 - IFU PRIME BOND

UNIVERSAL_Rev01.pdf

3932074/21-1 -

05/10/2021 - 04:13

Agente de Adesão/SílanizaçãoNome Técnico

80196889049Registro

25351.480106/2016-04Processo

. FABRICANTE: DENTSPLY DETREY GMBH - ALEMANHAFabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

VoltarExportar para PDFExportar para Excel

23/09/2022 14:20
1 ofl
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA- EPPNome da Empresa

12.936.032/0001-82 Autorização 8.07.565-3CNPJ

COOPERFLEX • INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS E ODONTOLÓGICOSProduto

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-AU\VANCA 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 DIREITA IR; 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-ClNZEL 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 BIBIZEL21CM-

2;3;4;5;6;7;8MM; 2.1.0031-CINZEL CIRÚRGICO BIZEL; 2.1.0032-CINZEL CIRÚRGICO BIBIZEL; 2.1.0033-

CINZEL CIRÚRGICO 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^OI; 02; 03; 04; 2.1.0041-CINZEL MICRO

OCHSEMBEIN N“ 03 TRAÇÃO; 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 TRAÇÃO; 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 FINLÂNDIAAVS; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01; 2.1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 14:21I of7
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SEMUS ::^A^JATJ|JBA

FOLHA

RÚBRICA

Nome Técnico Instrumentos cirúrgicos

Registro 80756530004

Processo 25351.375352/2017-11

• FABRICANTE: ALLEN SURGICAL CO. (PVT) LTD - PAQUISTAOFabricante Legal

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel
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Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351726298201 ...

SEMUS .ANAJATUBA

RÚBRICA ^Consultas / Saneantes • Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto; FORTSAN QA

FORT química LTDANome da Empresa

3.02.757-4AutorizaçãoCNPJ 05.109.805/0001-91

FORTSAN QANome Comercial

SANITIZANTE PARA INDÚSTRIA ALIMENTÍCIAClasse Terapêutica

327570014Registro

25351.726298/2010-62Processo

25/04/2026Vencimento do registro

ATIVOSituação do Produto

Rótulo

Visualizar 1° rótulo

Apresentação [ ativa { Data de PublicaçãoForma Farmacêutica N” Apres.

25/04/2011LIQUIDO 1BOMBONA PLASTICA

OPACA + CAIXA DE

PAPELAO

3275700140019RegistroValidade 24 meses

Princípio Ativo

• Primária - BOMBONA PLASTICA OPACA

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

. FORT química LTDA - APARECIDA DE GOIÂNIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

NãoIFA único

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

23/09/2022 14:22I of4
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SEMUS •ANAJAT

folha QQW
rObrica

UBA

[sem dados cadastrados]Restrição de prescrição

(sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastmdos]Desti nação

Não InformadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Tarja

Medicamento de

referência

Não

NãoApresentação

fracionada

Apresentação j ativa | Data de PublicaçãoForma Farmacêutica N” Apres.

2 25/04/2011BOMBONA PLASTICA

OPACA +

ACONDICIONAMENTO

NAO PREVISTO NA

TABELA

LIQUIDO

3275700140027Registro24 mesesValidade

Princípio Ativo

• Primária - BOMBONA PLASTICA OPACA

• Secundária - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• FORT química LTDA - APARECIDA DE GOIÂNIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

IFA único Não

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

[sem dados cadastrados]Restrição de prescrição

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Desti nação

Restrito a hospitais Não Informado

23/09/2022 14:222of4



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351726298201 ...Consultas > Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS -ANAJAl

RÚBRICA

JUBA
[sem dados cadastrados]Taija

NãoMedicamento de

referência

NâoApresentação

fracíonada

Data de PublicaçãoForma Farmacêutica N*’ Apres.Apresentação [ ativa

25/04/2011TAMBOR PLÁSTICO + LIQUIDO

ACONDICIONAMENTO

NAO PREVISTO NA

TABELA

3

Registro 327570014003524 mesesValidade

Princípio Ativo

• Primária-TAMBOR PLÁSTICO

• Secundária - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• FORT química LTDA - APARECIDA DE GOIÂNIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

IFA único Nâo

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

Restrição de prescrição [sem dados cadastrados]

I

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

Desti nação [sem dados cadastrados]

Restrito a hospitais Não Informado

[sem dados cadastrados]Tarja

Medicamento de

referência

Não

I

Apresentação

fracionada

Não

23/09/2022 14:223of4
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htips://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000213579579/?numeroRe...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitáría

SEMUSA^>yATUBA
FOLHA 'dO^^
RÚBRICA ^

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/ANome da Empresa

8.01.414-3Autorização33.112.665/0001-46CNPJ

AGULHA GENGIVAL DESCARTÁVELProduto

Modelo Produto Médico

UNOJECT 30G curta

UNOJECT 30G X-curta

UNOJECT 27G LONG

1
Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a) I

Agulhas Gengívaís DescartáveisNome Técnico

10017710035Registro

25000.021357/9579Processo
I

• FABRICANTE: MISAWA MEDICAL INDUSTRY CO LTD - JAPÃOFabricante Legal

II - MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

VoltarExportar para Excel Exportar para PDF

23/09/2022 14:221 of 1



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253513753522017 ll/?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

semus-ana,

Rúbr/ca í

UBa

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPPNome da Empresa

8.07.565-3Autorização12.936.032/0001-82CNPJ

COOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS E ODONTOLÓGICOSProduto

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; 2.1.0009-

ALAVANCA SELDIN DIREITA IR; 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 CIRÚRGICO BIZEL; 2.1.0032-CINZEL CIRÚRGICO BIBIZEL; 2.1.0033-

CINZEL CIRÚRGICO 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 H” 03 TRAÇÃO; 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-ClNZEL

OCHSEMBEIN N" 03; 2.1.0046-CINZEL OCHSEMBEIN N" 04; 2.1.0047-CINZEL OCHSEMBEIN FEDY

1;1-3;2;3;3 TRAÇÃO; 2.1.0048-CINZEL DE RHODES 36/37; 2.1.0049-CINZEL WAGNER RETO OU CURVO E
ANGULADO; 2.1.0050-CIN2EL WEDELSTAEDT 1-2; 2.1.0051-ClNZEL 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 COLUMBIA2L-2R; 2.1.0072-CURETA COLUMBIA 4L-4R; 2.1.0073-CURETA COLUMBIA 13-14;

2.1.0074-CURETA FINLÃNDIAAA/S; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01; 2.1.0076.CURETA GOLDMAN FOX

Expediente, data e hora de inclusãoTipo de Arquivo Arquivos

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 14:25I of 7
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SEMUS

Instrumentos cirúrgicosNome Técnico FOLHAw 7 UJ_

RÚBRICA ^
80756530004Registro

25351.375352/2017-11Processo

• FABRICANTE; ALLEN SURGICAL CO. (PVT) LTD - PAQUISTÃOFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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SEMUS -ANAJATUBA
folha

RÚBRíCA ^
Consultas / Saneantes - Produtos Registraujü / Saneantes - Prooutos Registrados

Detalhe do Produto: DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS NÃO
GRITICüS-ITAJA

JALLES MACHADO S/ANome da Empresa

3.02.455-0Autorização02.635.522/0001-95CNPJ

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS NÃO
CRÍTICOS - ITAJA

Nome Comercial

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFÍCIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRÍTICOS

Classe Terapêutica

324550005Registro

25351.561283/2019-21Processo

23/12/2024Vencimento do registro

ATIVOSituação do Produto

Rótulo

Vsualizar 1® rótulo

Data de PublicaçãoApresentação | ativa | Forma Farmacêutica N® Apres.

23/12/20191LIQUIDOFRASCO DE PLÁSTICO

TRANSPARENTE +

CAIXA DE PAPELAO

3245500050014Registro36 mesesValidade

Princípio Ativo

• Primária - FRASCO DE PLÁSTICO TRANSPARENTE

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• JALLES MACHADO S/A - GOIANESIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

/sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

23/09/2022 14:261 of2
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RObrica

IFA único Nâo

INDICADO NO TEXrO DE ROTULAGEMConservação

Restrição de prescrição [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Desti nação

Não InfonnadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Tarja

Medicamento de

referência

Não

NãoApresentação

fracionada

Voltar

23/09/2022 14:262of2
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SEMUS -ANAJATUBA

FOLHA vOO
RÚBRICAConsultas / Produtos para Saúde / ProdJtoc para Saúde

L etain^s lj Produto

SA FABRICA DE TECIDOS SAO JOAO EVANGELISTANome da Empresa

1.03.416-621.555.008/0001-94 AutorizaçãoCNPJ

ALGODÃO HIDROFILO POLAX e ALGODÃO HIDROFILO FAROLProduto

Modelo Produto Médico

Rolo, Caixa de palelâo, Saco plástico

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)
I

Nome Técnico Algodão

10341660006Registro

25351.093580/2013-11Processo

• FABRICANTE; SA FABRICA DE TECIDOS SAO JOAO EVANGELISTA-

BRASIL

Fabricante Legal

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 14:261 of 1



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351482824201141/?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS - Aj^JA-mBA
FOLHA ónB 3
RÚBRICA ^

Consultas / Produtos põra Saúde / Fiuv ji-s.— è Sá jue

I c. .. ,s uo Prou^tü

BIODONT INDÜSTKIm, COMc.-íCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDANome da Empresa

8.01.560-7AutOiização03.076.426/0001-00CNPJ

ALGODÃO HIDRÓFILO - SS PLUSProduto

Modelo Produto Médico

Hidrófilo, bolas, rolete dental e zig-zag.

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

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

09;29

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Rolete Dental SS Plus -

2021.jpg

•-i nfl, I

AlgodãoNome Técnico

80156070010Registro

•I t

25351.482824/2011-41Processo

• FABRICANTE; BIODONT INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA - BRASIL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 14:281 ofl
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SEMUS -ANAJATUBA

FOLHA_^^^^
RÚBRICA 2.

OA

E$t*tem D B»**c«*i ne (Mtu OAiiial

Ministério dd SaVdc
ApÂnclA Nacional da Vigilância Saniláiir

resolução RDC N* 199, bE 26 DE OUTÜBku 2J,.o| )

A Oretona Coiagiada da Agènaa Naoonal óa Vigilânat Sanitána, no u$o da aluou qua lha contota o aiaso IV
de «t 11 do Ragulamento aprovado pelo Deaeto n* 3.029. de 16 da abnl de 1999, e tendo stn vitU o ditpoato no inaee
II a noa $$ 1*e 3* doart S4 do Ragimenio Interno aprovado noa tarmos do Anexo I da Poilana ii*3b4 da AhMSA. de 11
de agostt de 2006, republicada no DOU da 21 de agosto de 2006. em reunião realizada em 23 da outubro de 2006, e

Cconarderando o diipotto no Ail 41 §2* da Lei n* 9782 de 1999. aitereda pela Medide Provisória 219(k34 de
2001:

ConaiderMido a definição de medicamento presente no ArL 4*incáso I da Lei 5991 da 1973;

Considerando o ail 2 Inoao UI da Lei ne9279/96, que regula os drenos a obngaçóss nilativej á pr^pnedade
ndusóial.

Adota a seguinte Reaotuçéo de Oireloria Colegiada  c eu, Ore»r.Preaidente, determino a sua pubkcaçâo

Art 1° Pera efeito desta Resolução consideram-se as se gulntas definições

MEDICAMENTO OE NOTIFICAÇAo SIMPLIFICADA produto fermacóuticc, tacnice.,ienle obddo ou elaboredo,
finalidade profUáiica, curativa ou pelletiva na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposição possa causarcom

conseqOèncias a ou agravos á saúde quando observadas todas as características de uso e de qualidade desentes no
Anexo I desta Resolução.

NOTIFÍCAçAo <omun.caçâo â autoridade senitâria federai (ANVISA) referente 4 laurwaçio. importação e
comeroaUzaçio dos medicamentos de nobficaçio simplificada relaaonados ne Anexo I deste regulamento.

AFE . AUTORIZACAO OE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA. Alo ptTv4t.Vu nc órgie wu da erm; lUe competente
do Ministério de Saúde, Incumbido da vigUineáa sanitária dos produtos de que trata este Reguitinento, contando
penTMsãe para que as empresas exarçam as a&vidades sob regma de viglãncia seiútána, risMuido peta Lei no 6.360,
da i676,medisnteconiprevaçâodarequisitostècnKOseadmmiatrativ,.-s especificos.

Art 2* Fica nstítuida a notificação simpâficada de meicameflBs per meio eictõn.co dispenivel ne site da
ANVISA. §1oPera afeito deste regulamenio sâo eensideradot medicamentos oc r.otifcsçio sjnpfificáda eqwdes
constantes no Anexo I. Alt 3oA netiftcaçiD nâe exime as empresas das ebngações do a n p:<n,snio des Bees Prábeas
da Fabricação a Controle e das demais regulamentações sanitárias.

§1* os medicamentos sujeitos ■ notificação »lln,,iJluda de vem udoei. ..i:aoiJ.,ierile. as éiiorm.>;õaS
padronizadas no Anexo I deste regutamento.

§2* Os produtos no Anexo I são de venda isenta ̂ e^piescnção médica. |3oc vadada a comerciatzação des
produtos do Anexo I na forma farmacêutica injetável. §4ciFo<l»ros produtos que cor.iém cântqra como prmcipiâ afivo são
passíveis de registro devendo seguir os mesmos critérios sdotados para registra de Medicamentos Específicos.
Exeatuanvse os casos da associações com princípios ativba .aiquadrades em outrus categoria > existentes.

§ 5* As Inelusõss, sKerações e exdusões dç Anaxb.l serãç pubbcudvs pariedicamente pele ANVI&A. am
resekiçio especifica, após evaliaçãe des xiformições apres>7ntadas pelas a.Tvr^oss aearés ds lat, lervnento piesente

anexo UI deste regulamento. A ANVISA poderá s^enár bMografia compi:r..iintcr. a seu critúio. para auxóar ,\a
decisão de inclusãe. atteraçao ou exduaão da formulação saódiada.
no

<\e 1-- -V

ArL 4* Apenas as empresas fabneintes. que cumprem as Boas Praocas úe Faoncuçãi. c Controle, de awuido com
■ legislaçãa vigente, a que estão devidemente suttnzadeaãicanaadss pe^e Autuiidâ‘Je' Sisnitãnã competente, iwdem
notíAear e fabnear ot produtos abrangidos por esta Resolução.medianie o Certificado de B..bs P.aõces de Feóneaçio e
Coniralef C6PFC) eu protocolo de soâdução de ped'do de CBPFC com sut is sãesfatúno nc Banco de dados Je
Inspeção da ANVISA

Art S* Oa estudos de eststsMsde devem ser reafizaiios confomae CUIA DE èSTABtLÍDAOE. QuenOo heuver
Inviebãidada técnica pera reahzação oos testes requeridos a enrresa dev.,á epeesenter lusfiflcstiva arrazeando os
motivoa técnicos.

Art 6* A notificação dos produtos hstados no Anexo I deve ser precedida pela noiifioação <ia produção de lotes
prioto de acordo com o GUIA PARA NOTIFICAÇAO DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cailastro ou
registro vigente junto á An-visa.

§ 1* Os lotes pilMo poderio ser comercializedos,  a eriléno do fabricante, apo» a rethzaçãu do estudo de
astabáldade acelerado a a devida noeficaçio do produto, conforme estabileciJo neste regulamento.

Alt 7* A notificação deve segur os segumtes cirlénos:

$ 1* A notificação deve ser reahzsda. exclusivameme. pela ertipress cc.n suto.’lá/ão do fimeonsmento para
fabricar c/ou importar medicamenlDS.

$ 2* A empresa daverá reatzar uma notificação ndívidual para cada produto. co.iio.:.ie este regulamento.

$ 3* A empresa deverá atuakzar ■ notificação sar.ipra que houver mcdiftcação em quaisquer éitacmeções
prectades por meio da notificação eletrônica.

S 4* Todas as notificações devem ser renovadas a cada 5 (ònco) anos, med.anie nova notificação de cada
produto, respeitando os prazos astabelecidos ne Art 12 da Lai ne6.360/76.'

$ S* Quando houver suspensão da fabricação do produto, a emp.t .a deverá nulificar a excijsãj de
comcrdekzação deste produto, mediante pebcionamanlo eletrônico. ' - ' '

$ 6* As notificações de que trata o caput deste artgo estão isentas do pagep.sntD de taxa. $ 7o&«:á
diiponbikzada. para consuHa no site da ANVISA. a relação da empresas e produtos notificados, imediaumente após a
reaâzação da notificação.

AvL 8* Os medicamentos de notificação ssnplíficada devem possuir. em sua rotulapum, o enquadramento neste
Resolução, adotando a frase: ‘ MEDICAMENTO DE NOTIFICAçAO SIMPUFICADA RDC ne/2006. AFE

S 1* A rotulagem dos produto» objeto deste legulamwnto deve sagu» o est-ibeleadu no Anexo I e no Anexo II,
ficando dapensados de apresentação de bula.

§ 2* Fica facuReda a uOtaição de enilalagcm secundãra. caso constem n« emU.Ugam pnmáru todas as
uiformições exigidas no Anexo I e Anexo II deste re^jlamento. As infoimeções sobre evpecificaçoe» analíticas mínimas
e reférânaa não devem constar na rotulagem 00 produto. .  ' ''

13* Fica dispensada s ubkzação de imta lasli-.a na roíui-.gemde proúutoa desta catajuna, pc ón eu emLalugcns
devem apresentar lacre ou aelo da segurança, paro gcranba da vivioUtxlidade 00 pt-dulo.

I 4* Estes produtos oevam sdotsr psra sua kwntficuçfo, o nwin« do pru-]u:o uu cl>.õnsnu prosai..%• ..o Ar.cxo I
deste regulamento, sendo faeuRada i sdoçio de marca ou nome comercial.

/Vt 9* A adequação a este legutemento da mudiesmanios cedas, adoc ou rcglsíraJus n* AN'/!ÔA cj.e aer
rvakzada respeitando es seguintas disposições:

I - Todos os produtos cadastredus ne ANVISA como isentos de regisbo devam se adequar a eiie regulamento no momer.lo
de tua renovação. A cnléno da empresa, a adequação a esta ReaUução poderá ser reakzada emes do período de
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renovação.

II - Oe produtos listados rto Anexo I, pwém atULimente reguüaJos ein .
a este regulamento no momento de sl3 rtttovação.  A cnténo de kí- .
realizada antes do período da reiiovação.

$1* As petições refeteniss a codastro da modicainenios isenics de r.<jisLv si.t ..na.. .
temporãcío serão encerradas a partir da vigência d^ste regulamento. tJo caso oe petiçi e. Jr. renovação de oudas'.'; de.
medicamentos, protocoladas antes da putkscsção deste regulamento, s adt>tuj^o de/c ui.Di'r'e>t. 'té 18Ú d^i.

§2* Caso haja produtos registrados ou car'asirados com mdicaçues
informações existentes rto Anexo I e postoríormente, providenciar prctocoio dc req/e ore rá são, Si.... ç.. ou
exdusão presente no Anexo III doste te'ulSmenlo e jguarder a pubãcação.

dt

J - ,ja.

vai. ciituei>; a,

..à kdei v.i os•.eivii.i..

S E M U S . A JApJ B A
FOLHA ^

RÚBRICA

.adequar

.1, . > r jderá ser

lão es'M>o

relacionados no Anexo I deste regulamento, são válidos até o téimmb c.- sia ngénria, .-le.enoc poste.íoirrttnic
enquadrar>se a essa Resolução ou aos regulamentos para registro de meclirainenus jon^c a Anvisa.

/M.10. As informações apresentadas na Notificação são de responsamlidade da erripresa e serio obieto de
controle sanitário pela ANVISA.

Art 11. Ficam revogados art. 3* e atl. 8* da Resolução ROC n* 132, de 29 de r,aio de 2003, e cs ilens 2.1.1.12.1 ;
3.7 e 7.1 do anexo da Resolução ROC n*333, de 10 de novembro de 2003.

Art 12. Esta Raaolução entrará em vigor 15 dias da publicaçáo

§3* O cadastro de medicamemos, cujo princípio ativo, co.i^nu.yu. e/ou tu- lUt f ..

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

INOICAÇÀC REFERENCIA MODO DE ADVER ENCIA
BIBLIOGRÁFICA USAR
DA INDICAÇÃO

ESPECIFICAÇÕES REFERÉNOA UNHA DE
ANALfnCAS MiNIMAS BIBLIOGRÁFICA PRODUÇAO
DO PRODUTO

ACABADO

DA

ESPECIFICAÇÃO

PRODUTO CONCENTRAÇAO SINÔNIMOS FORMA
DO PRINCIPIO
ATIVO

FARMACÊUTICA

ANALiTICA

CARACTERES: líquido
límpido, incolor,
transparente, sem odor
aparente. PROVA OE

Não pode ser
aplicadú em
grandes áreas do IDENTIFICAÇAO:
corpo, quando

/.plicar duas existirem lesões
a tres veies de qoalquertipo,
ao dia, com faridas ou

DOSEAMENTO; D

conter de 2,900 a

3,200% - de H3B0

eve

3.
PH: Deve estar na faixa

de 3.8 a 4,8.

BACTÉRIAS TOTAIS:
Máximo 500 UFC/g.

aduUos. O uso em FUNGOS/LEVEOURAS

TOTAIS: Máximo 100

rep'esenta risco à UFC/g. AUSÊNCIA DE
PATOGENOS: Ps.

cranças

saúQi. Não

nni:a<úpliro,

bactcriou-VítluO k.....)uJ3 32*

LI, 191», pag.e fungíuij!.
SendoutilLaco 1554. Fermu^çw auxiliodv . queim.iduras.

Nacional 1* èu. compressas 'Rrooulc da uso
DOU 15/08/05 de gaze ou exrijiivo em

algodão

em prucessos

Infeccioso*

tópicos*

3% de áodo

bórico
LiquidoSukjçãoácido bõnc

Boricada

injerir. auruginosa: E.coli;
Staphilocaccus aureus;
SalmoneHa sp.

...... j,-.. ineoica tr*

ta- - -tr

CARACTERES: Massa

branca, praticamenie
inodora, uniuosa ao

lato, homogênea.
DOSEAMENTO. Deve

conter 1,8 a 2.2% de
áàdo salicilico.

Semi-sõlidoPomada de Pamade

Addo
saãcílico 2%.

Vãselina' ’

saKcilada 2%.

'drasieini 1*'eu, áreas

ácido

salicílico
Peda b.c.rar a

absorção e
salicilismo em uso

prolongado.

2% de ácido

sellcikco

.  pj-|. 759.
Foimuliho

.es*'«*44ial 1* Ed.' retirar pela
rCU.*5/0étl5.-, marhá.

afetada.:, ú

noite, e

'O

Contrci-indicação:
pacientes com
-hipersensibilidade
ao aciOo sakcAico,

durante a gravidez
e lactaçâo.
Diabéticos devem

usar com cautela.

Evitar contato com

os olhos, a face.

órgãos genitais e
mucosas. Lavar

as mãos após a
aplicação.
Interações com
medicamentos:

usado com

sabões abrasivos, tato. homogênea,
preparações para DOSEAMENTO: deve
acne, preparações conter 18,0 e 22,0% de
contendo ãlcool,

cosméticos ou

sabões com forts

efeito sccanie

podem causar
efeitos irritantes

ou secante

cumulabva,

resultando em

imtação excessiva
Ja pele. Reações
adversos: pcde
otcirer absorção
e saKcilismo em

uso prolongado.

C/kRACTERES: massa

branca praticamente
inodora, untuosa ao

addo sallcilico.

1 ai—'J-

Em

aplicações
locais, no

caso-

rachtduras

de pés. duas
vezes ao dia,

no caso de

caios secos

e verrugas,

aplicara
noMe,

cobrindo

com

esparadijpo,
e rehrandu-o

no dia

seguinte.

QueratulitiiJ •
Pomada de

Addo
sallcilico

20%.
Vaselina

sakcãada

20%.-

nas

hiperqueietosis.

corrw -cravos

nos pés,
rachadura* nos

pés. calos secos
e venugas.

Formulúrio

Nacionál 1* Ed. -
DOU 15/08ns.

áddo

salicílico

20 % de áddo

salicílico -
Semí-sOlidoPo. lada

CARACTERES: Liquido
límpido, incolor
transparente Inodoro,
insípido e isento de
paitículas em
suspensão. -PH Entre
5,0 a 7,0. TOC: Mãximo

0,5 mg/l ou ppm ou 500
ppb. n
CONOUTIV1DADE:

Máximo da 1.3 ms.

LiquidoLiquido Lavagem, de
fcrii.ie.itos

Água
destilada.

Agua
Dtionizada.

Água por
Osmose

Reversa,
Água por
Ultrahltração.
(CBS: e
sáiõnlmD para
água
pi/riTicada
deve ser

utilizado

cciiforme o

procasse de
obtenção)

Nõo deve ser

UiP XXVl',
2007 p8g.1950. Aplicar
Martindale. 32* diretamienle

Ed.-1999pág.
1644.

Uso extemu

no local

afetado.

. usado paro
injetáveis. A
ingestão pode
causar diarréia,
oavido à ausência processo). BACTÉRIAS
de ions na égua. TOTAIS: Máximo 100

(/Vtálise de controle de
qualidade em

água
purificada

UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS

TOTAIS: Méximo 100

UFC/g. AUSÊNCIA DE
PATÓGENOS: Ps.
aeruginosaiEsch.
ctrii.Staphãococcus
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SEMUS .

folha

RÚBRfCA^ _

*ui«vs, Salmonella sp.
OBS. n O te»te de
TOC i^e »er
sirfistítuído pelos testes
de pureza
estabelecidos na Farma

copéia Brasileira 3e
Ediçáo (amònia, cálcio,
cloreto, sulfato, acidez,

alcsUnidade, dióxido de
carttorio e residuo pela
evaporaçio). Náo
aplH.ávtf o teste de
enciuioxinas.

Alcccd 7U Sowçio CARaCTERCS: Liquido
n:an'Ar distante de límpido incolor, odor

A,.licar
diretarr.enie OBS: Embalagem volátil. PRO^A DE
iio local

fontes de calor. cara.terísbcc de álcool.

( máxima de ÓOrnl IDENTIFICAÇÃO;

Liquido.\nliálcool

etiUco

Firmsc<pé-a
brasiiaira 2* Ed.

tãStr - pág. 1102 afetaoo,
e1194.

p: vende ao
previamente p:'Lxico. Deve-se
limpo, com 0 adicionar as

advertènoas

DENSIDADE: DevAlcod etílico 70%
(p/p). Alceol etitco
77* gl

e

estar entre 0,876 a
0,666 (20*C).
ALCOOMETRIA; Deve

conbJasnaNBR estar entra-68,0 a 72,0
0991.97 e RDC 46 * (AlcoÒmetro 20o C).
os 20/02/02.) PH .Deve estar entre S,S

FoiTniááa.0

Nado.ial 1* Ed - auxílio, se
DOU 1 S/0biO5. desejar, de

algodáo ou

a 6,5.
gue.

1

Álcool gel Senv-

sófedo
álcool etílico Gel A. ilisiepd ..0 Ou

méos.

Uso eUemc.

Aplicar
diretamerte

no local

afetada,

previamente
hmpo, com o
auxilio, se
desejar, de
algodão ou
gaze.

CARACTERES (Conforme
especificação interna da
empresa). DENSIDADE
(Conforme espeeiOcaçáo
interna da empresa).
VISCOSIDADE (Conforme
especificação interna de
empresa). PH (Conforme
especificação interna da
empresa).

FormJáno Nacional

1*Ed.-DOU

IS/O&iOS.Martmdaie

32* Ed. 1999, pág.
1657 e 1099.

(OBS: Deve-se
adicionaras

advertências contidas

na NBR 5991/97 e RDC

46 de 2IVCI2/02).

álcool elíico

70% (y/v).

Farmacopéia
Brasileira 3* Ed. 1976 Aplicar no
-pág. 1060/1061.
Madindale 32* Ed.

1999. 1548.

Uso lópco

local da

picada -

. Evitar contato com os

olhos. Não inalar. Em

contato com pele e
oHios produz bolhas e
vesiculas.QueirTMdura TIFICAÇÂO: DOSEAMENTO
de emónia provoca
sensação na pele como máximo de 10,000% de NH3.
ensaboada, áipós a
utilização não cobrir s
picada com
compressas. Marx-sesr
em locai sreiaft e não
agitar. Se ingerido,
procurar euxdio médico.
Qualquer acidente lavar
com bastante água. Não
usar ns pele sem antes
fazero teste

desensibédade. Náo

reaproveitar a -

embalagem.

CARACTERES: Liquido
Incolor, límpido, volátil, odor
forte, picante sabor cáustico e
alcalino. PROVA DE lOEN-

Deve conter no miiúmo 9,00 a

DENSIDADE Entra 0,930 a

0,956.

/Kmônia dáulda Solução NeutiB zar

picadas de
inseto.

10% de

amònia

amonia

- Mli-

f •

CARACTERES: Solução azul,
odor característico, sem
presença de substâncias-em

caso pode -ser utilizada depósrto ou suspensão.
PROVA DE IDEN-

hipodonto de sódw para TIFICAçAO. DOSEAMENTO;
Mínimo de 0,950% a máximo
de 1,050% C16H18CW3S.

darear.

Aplicar sobre O produto pode
0local, como manchara pele.nesse
auxílio de

gaze.algodâo uma sohiçáo de
ou espatUa.
Uso topicc.

Fermacopéia
Brasileira 2*Ed. 1959

• r

azul de

metileno

1% de azul Sohjçáo de azul de
de mebleno - metileno.

LiquidoSoKiçio Anilsséptco - pág. 119.Martindale,
32* Ed- 1399 pág.
985.

CARACTERES: Líquido de
cor castanha de cheiro

aromático, suave e sabor
acre; adicionando água, dá
mistura leitosa e forte-mente

ácida.PROVA DE

IDENTIFICAÇÃO:

Farmacopéia
Brasileira 2* Ed., pág Aplicar sobra
813. Martindale.1*

Ed. Espanhola-2003 auxílio de
gaze, algodão
ou espátula.

0 local, com o

pág. 1757.
Martindale. 28* Ed-

Uso externo. Proteger
da kiz. Informações de
segurança, podem
ococrar reações de
hipersensitxlidade e
dermatiie de contato.

20% benjoim
Sumatra Teitura de ben)oin
Benzom -

Antissjptico Líquidobenjoln Sduçáo

1982 pág. 314;315.

CARACTERES: Pó cristalino

branco, opacas, inodoro,

sabor salgado.
SOLUBIUOAOE. 1 g dissolve-
se em 10ml da água, insolúvel

Dissolver 2,5

g (1 colher db
café) em um
copo de água
nitreda e

tomar 30

minutos antes

Não usar juntamente
com dieta láctea (a base em álcool. PROVA DE iOEN-
de leite) devido a
possibilidade de
ocorrénde dé sindroma PERDA POR

alcalino-láctea. Reações DcSSECAÇAO;Máximo
adverses: pode ocorrer 0,25%. SUBSTAnOAS
efeito rebote áddo,
devido a esbmuleção da /Apresentar perfertamenie
gaslnna. No uso
prolongado exige
acorrvanha.menio
médico.

TIFICAÇAO: metais
PESADOS; Máximo 10 ppm.

INSOLÚ-VEIS NA AGUA:

límpida. /AMÔNIO: Máximo 20
ppm. CALCIO: Máximo 100
ppm. FERRO: Máximo 20
ppm. CLORETO: Máxvno ISO

Farmacopéia
Brasileira, pág.
149-151.

Farmacopéia
Brasileira 3* Ed.

Farmacopéia
Brssileirs 4* Ed.Parte das refeições,

para

neutralizar 0

excesso de

secreção

gástrica no
estômago.

|i, pág. 133.
Manindaie. 32* Ed.

1999 pág 1153.
Manmdale 34* Ed.

2005-pág. 1224.

mínimo 99%

bicarbonato da

de sõdio bicarbonato

de sódio

Sólidosal de '.ick Pó /Ani-á-údo

rvw. CARBONATO;. PH: não
superior a 8,6. SUL FATO

Máximo tSOppm.
DOSEAMENTO; % NAH C03
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FOLHAts2P^7
J^ÚRRiCA ̂

D»ve contar no i

Ministério da Saéde

no máxima 101S.

CARACTERES. PÓ «no,
branco, inodoro e insipido.
50LUBIUDADE.:

Praticamente insolúvel em

águe e álcool, levemente
solúvel em água. PROVA DE
identificaçAo metais
PESADOS: Máxtmo 20 ppm.
PERDA POR DESSECAÇAO:
Máximo 2%, SUBSTÂNCIAS
INSOLÚVEIS EM AClOO
clorídrico Máximo 0,2%.
AMÔNIO Náo desprender
vapores de amônie. PERRO:
Máximo 200 ppm. CLORETO:

Farrrv copéta
Brasileira 3* Ed,
1S76>páo.
105,106.187.
Martindale, 32< Ed.

■1S99 pág.11ã2.

Reações adveisas
pode ocorrer •efeito
rebote áddo, devido á
estntulaçio da gasirina. Máximo 350 ppm. BARIO,

ESTRÔNao. Náo deve

mínimo de
68% de
carbonato de
cáloo

caibonato
de cálcio

Sólido1 a 2 g ao oi».Antiácidccarbonato da cálcio pó

turvar, nem precipitar,
SULFATO: Máximo 100 ppm.
FOSFATO DE CALaO, SAIS
DEALUMINIO. Náo deve
haver turvaçáo. nem
predpltaçio. MAGNÉSIO:
Náo deve formar precipitado.
DOSEAMENTO: Deve conter
no mínimo 98% e no máximo
100,5% de carbonato de
cáldo

PESO MÉDIO DA
CÁPSULA (Conforme
aspadócaçáo interna da
empresa). PROVA DE
IDENTIFICAÇÃO:
DOSEAMENTO. Deve
conter no mínimo 98% e
no máximo 100,5% de
carbonato de cáldo
(SOOmg) equivale 200mg
de caldo

CARACTERES. (Conforme
espedficaçáo interna da
empresa).
SOLUBILIOADE
Praticamente -insolúvel em
água e álcool, levemente
solúvel em água. PROVA
DE IDENTIFICAÇÃO DOS
E A M E N TO: Deve
conter no mínimo 98% e
no máximo 100,5% de
carbonato de cáldo
(SObng) equivale 200mg
de cáldo

Sólido2 d 4 capsulas
ao dia.

Reações adversas:
pode ocorrer efeito
rebote áddo. devido
á esbmulaçáo da
gastrina.

Antiádoo Farmacopéia
Brasileira 3* Ed.,
ir76-pág.
1-0,186,187,
M<.rtiadale, 32* Ed.
•1999pág.1182.
Formuldt-o Nacijnal
1* Ed.-DOU
1S/C8/0S.

carbonato de SOO mg de carbonato de cáldo cápsuls
cáldo carbonato de

cálcio

Reações adversas:
pode ocorrer eleita
reboteráddo, devido
á estimulaçáo da
gastnna.

Farmaccpúia
Bras'leira 4‘ Ed. •
2000-pág. 86-1.
USP 24 - 2000, pág. dia -
278 e 276.

2 a 4
com),

500 mg de
carbonato de carbonato de cáldo comprenidc Aniiáddo
cákao

carbonato de
cáldo

Sóirdo i.iiidos ao

LiquidoFsr mucopéta
Brasileira 1* Ed.,
pág. 256-257.
Formuláno Nacional da lesão com
1* Éd. - DOU

Uso exlLmo.
Pr.tager as
áreas ao redo

vi>selli,a soHd

r

calii.ida Sduçáo Vemigas coniuns,
planlar e
calo Si da des.

colõdio lacto
salicilado CARACTERES: sohiçáo

densa, viscosa, límpida,
transparente, mõvel, odor
eláreo-alcoólico, cor
incolor a
amareiada.TESTE DE
PELiCULA: PeKculS
esbranquiçada,
homogênea, elástica,
flexível, aderente.
DOSEAMENTO. Deve
conter no mínimo 18.0% a
22,0% de áddo saieílica.

Não usar próxlnw
aos olhos. Evitar 0
contato com as
mucosas e a pele
íntegra. O uso á
contraindícado em
diabálicos e em
pacientes com
défidts drculelóiios
em membros.

a.
15/08/05. Maibn-dale Aplicar uma vez

ao dia, até
eliminação da
verruga ou
calosidade,
quatro camadas
de cclódio.
esperando cada
camada sacar
antes da
reaplicaçáo.

34* Ed., 2C05 pág.
115 7.

20,0% (g/ml)
de áddo
saidiico
equivalente a
16,5% (p/p).
15.0% áddo
lácbco

Farmacopéia
Britânica 2003
iSaUcykc Aod
Colodon).
Martinoale 34* Ed.
2005 pág. 1157.

Uso externo.
Proteger as
áreas ao redor
da lesão com
vaselina sólida.
Alocar uma vez
ao dia, até
ehminaçáo da
verruga ou
calo Sida de.
quatro camadas
de cclódio,
esperando cada
camada secar
antes da
reapiicaçáo.

colõdio
salidiado

12,0% (i^mO caLdda
ácido salidiico

Scluçáo
CARACTERES: lokiçáo
densa, viscosa, límpida,
transparente, móvel, odor
etáreo-alcoólíco, cor
incolor a amarelada.
TESTE DE PELÍCULA:
Película esbranquiçada,
homogánea. elástica,
flexível, aderente.
DOSEAMENTO' Deve
conter no mínimo 13,00%
a 15,80% de ácido
salicílico

Náo usar próximo
oosolhoa. E^ro
contato com as

mucosas e a pele
íntegra. O usoá
conlraindicado em
diabáócos e em
pauenles com
défícits órculatõiioa
em membros.

Liquido
Verrugas comuns,
plantar e
calosidades.
queratoplástico.

CARACTERES: Pó
amarelocitnno, rruito flno,
odor característico, sem

tópico po de causar sabor e levemania áspero
irritação na pele. Náo ao tato. SOLUBiUOADE:
ingeix. Manter fora
do alcance das
cnanças. Contato
comoliot.boca, e
outras mambranas
mucosas deve ser
evflado. Contra
müi cações:
hipersensibikdsde ao ppm. SULFATO: Máxano
«nxofre. Reações
adversas.irritaçáo na deve escurecer. /VCIDEZ:
pele. vermaihidáo ou oU ALCALINIDM3E: O
oseamiçáe da pele. filtrado deve ser neutro ao

papel detomassol.

A aplicação de
enxofra em uso

Insolúvel em água e álcool

CLORETO: Máximo 14

20 ppm. SULFETO: Náo

,
solúvel 350 partes de áter,
82 parles de dorofórmo.
PROVA DE
IDENTIFICAÇÃO: PONTO
DE FUSÃO: Ponto de
fusão em tomo de 11S*C.

Farmacopéia
Poiluguesa Vil.
2004, Volume 2, pág.
13. Martindale 32 a
EÀçáo.ig99, página
1091.

Uso tópico.
Aplicar no local
afelaúo.i-

10% de
enxofre

Semi-sõlidoEc.'-.iose e acrie.enxofieenxofre

crime
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SEMUS-AN JilBA
COMPOSTOS SOLÚVEIS

Miximo 0,1w.
POR DESSECADO. TZT-
Máximo 0,5
PELA INCLNERAÇAO- —
Máximo 0,3%.
DOSEAMENTO • %: 0«v«

conter no mínimo 96,5% de

enxofre.

CARACTERES. LÍQuido
límpido, incolor, de odor
etáreo, inteiramente voláM
e neutfo ao papel de
lomassol. DENSIDADE.

Em tomo de 0,770 0,800
(ZS^C), ACIDEZ E
ALCALINIOAOE: Neutro ao

papel de tomassol.
RESÍDUO POR
EVAPORAÇAO; deixe
evaporar 50 rrá de éter
alcoolizado: o resíduo,

dessecado a 100*, náo

deve pesar mais de 0,006

LiquidoLcc'úc!tvrinian Solução

V  . , pâ. .

dese.iQOí Jui tra
pule « COIiiO
veicule sm

tormuUçôes pv<a
acne, alcpeda e
antimii.jncos

tópicos, bem como, DOU 15/08/05.
para reiruçio de
fitas adesivas.

FanribCaf eia
Bras-leira 1* Ed.,

192e-pág.
SáZSáS.FornHáério

Naeionaj 1* Ed. -

U>o dxtemo.

Aplicar nas
áreas afetadas,

com auxilio de

algodão.

35% de éter

etílíco (v/v).
Álcool etílico
96% (v/v).

Pode ocorrer irritação
local e
Folossensibilidade .

éter

alcoolizado

S-

CARACTERES: Liquido
límpido, xaroposo, cor
pardo-avermeihada. cheiro
de rosa e sabor aromático,

fracamente adstnnganta.
PROVA DE IDENTI

FICAÇÃO: DENSIDADE:
Entrei,200a1.300
(25*C). DOSEAMENTO%
1.50 a 3,00%. ou outra

Taninos - Deve estar entre

metodologia que
quantifique o ativo (10%
extraio de rosas rubras).
BACTÉRIAS TOTAIS:
Máximo SOO UFC/g.
FUNGOS/LEVEDU RAS

TOTAIS: Máximo 100

UFC/g. AUSÊNCIA DE
PATÔGENOS. P. E. CoK;
Staphiococcus sureus;
Salmonells sp. Aaiuginosa:

Farmacopéia
Brasileira 1* Ed. -

1929. pág.579.TI>e
Compleie German
Comisskin E

Vonographs - pág
1bo/197:POR FOR

HerbJ Medicines

páq644

Aplicar puro ou
diluído em água.
na boca ou

garganta com
cotontle,chupeta
ou g.nrgaisjo.

Adsamgenie nas
estomaütas,

principaLmente
Inf-mtil (Mpinho).

10% extrato

de rosas

rubras em

mel.

extrato ftuido

de rosas

rubras

Liquidomel rosado Solução

CARACTERES: Líquido
xaroposo, Incolor, límpido,
Inodoro ou leve odor, sabor

doce. ALCALINIDAOE E

ACIDEZ: Suas sduçõet são
neutras ao papel de
tomsssol. SOLUBILIOADE:

^ glicerina
larmacéutica

é um produto
com

excelente

atividade

sobre a pele,
exercendo o

efeito

demuicente.

isto é,
quando
aplicado
sobre locais Contra indicações:
irritados ou

lesados,

tendem a

formar uma

película
protetora

contra

estímulos

resultantes

do contato

com 0 ar ou

irrilanias

ambientais.

Espalhar 0
produto
friccionando

sobre toda a

áiea de uso.

pode ocorrer

MIscIvel com água a com
álcool, Insolúvel em éter,
clorofórmio. PROVA DE

IDENTIFICAÇÃO
DENSIDADE: 1,25 8 1,26
(25*C). COBRE: Náo deve
haver aparecimento de
coloraçio. FERRO: Náo
deve produzir mais que urra
fraca coloraçáo rosa.
CLORETO: Não deve haver

turvação. COMPOSTOS
CLORAOOSA turvação não

hpersensibiidade. deve ser mais intensa que a
Precauções e
adverténciss: não

ingetT.

solução
prsparsda.SULFATO: Não
deve haver turvação.

■' \T6j-1 rf

Farmacopéia Brasileira 3*
Ed. 1976-pág. 494/465.
Farmacopéia Brasileira 4*
Ed. - Parte II -pág. 95;96.
Martindale 32* Ed.. 1999.
pág. 1585.

Demuicente.
emoliente.
umectante a
hídratante.

Mínimo 95%
de glicenns

LiquidoSoluçáoglicerinagheerína

acroleIna, GUCOSE. C.
MIONIACAIS: Não tomar
smarela, ram desprendar
vapores de amoníaco.
OUTRAS SUBSTANCIAS
REDUTORASA solução não
deve escurecer. ACIDOS
GRAXOS E ÉSTERES: A
diferença da titulação não
deve ser maior que 1.6ml.
SACAROSE: Não deve
produzir preapitado
vermelho-tjolo.RE&IOUO
POR IQNIÇAO: Mixrno
0,05%. DOSEAMENTO:
Dave conterno mínimo 95%
e no máximo 101% de
(^icerína.

CARACTERES (Conforma
especllicação Interna da
empres8).PROVA DE
IDENTIFICAÇÃO:
VISCOSIDADE (Conforme
espedfcação interna da
emprasa). PH (Conforme
espedfícação interne da
empresa). DOSE AM EN
TO: Hidrójodo de magnésio
4% e de eluminío6%.
BACTÉRIAS TOTAIS: Méximo
500 UFC/g,
FUNGOS/LEVEDURAS
TOTAIS: Méximo 100 UFOg,
AUSÊNCIA OE PATÔGENOS:
P. Aeruginosa; E. Coã;
Staphiloeoccus aureus:
Salmonella sp.

CARACTERES: (Conforme
espedfícação inlema da
empresa). PROVA OE
IDENTIFICAÇAO:
VISCOSIDADE: (Conforma
especificação intama da
empresa). PH (Conforme

Uso interno.
Tomar de 5
a 10 ml,
quatro
vezes ao

dia, 15
minutos
antes das
refeições e
antes de
deitar, eu a
critério
médico.

/V^tlaado,
coadjuvsme liO
tratamento de
úlceras
gástncas e
duodenals e
esofagite de
refluxo.

Formuláiio Naaonal 1*
Ed.-DOU 15/08/05.
Martindale 1* Ed.
Espanhol 2003 pág.
1355.

hidróxido de Hídróndode
alumínio e magnésio 4% e
magnésio de alumínio 6%.

Agitar antes da
User.

Suspensão de hidróxido
de alumínio e magnésio

LiquidaSuspen»ão

LiquidaSuspensão AntiécidQ,
coadjuvante no
tratamento de
úlceias
gás‘ncas e
duodenals e,
esofagite de

Uso interno.
To-mar de 5
alOnti.
quatro
vezes ao

dia, 15
minutos

hidróxido de Hidróxido de
akimínio ahiminio 6%.

Suspensão de hidróxido
de vLmínio. Formulãno Nacional l*

Ed.-DOU 1S/08A)5.
RDC 277 de 22/10/02.
Martindale, 32* Ed. -
1999 pág. 1554.

Agttar antes de
usar. Obstipania
(prende o
intestino).
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especsficaçio interna

empresa). DOSEAMEtW.QpipA jQ
hidróxido de alumínio #>yPrMUM_/4^
BACTÉRIAS TOTAIS: Máximo ^
500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TO TA

IS : Máximo 100 UFCíg.
AUSÊNCIA OE PATÓ-
GENOS: P. Aemginosa; E.
Coli: StaphHococcus aureua;
Salmonella sp.

CARACTERES: Liquido
límpido, incolor, possuindo
leve odor de dom. de rasçáo
neutra em presença de
fenolftalelna em pó. PH: •
Oeve estar entre B,0 a 12.0.

DOSEAMENTO • Oeve conter

0,400 a 0,529% de Cloro ativo.

Liquido

: JdS

ôes e

jeiur, uu i

nntáno

in,>dico.

f.

Kio ingev, náo
ina>ar, produto
fjriomente

oxidanie. EvAar

contato cem os

okioB e mucosas.

U.;oSoLiJ.-hipoclorito
de sódio

An I >.

local, .
cu.a IV.' .1

'vrioii. L

úlveras.

Utikzwdo vin

3dunto'og.a na
iiTigaç. a dc
cansis

desvilwlizaL i.

vxlen.c.

Aplicar nas
áreas

síetadas,

puro ou

diLido em

água.

hawdorito de
sódo. volume

correspondente
a 0,5 gde doco
aávo.

Líquido de Dakin. Líquido
Antissáptico de Oakin.
Sokiçáo dáülda de
hipodorilo de sódio

k .■> .j-.wi;..a Brasileira
1* Ed. - 3* Suplemento
^g. 30.G9.

LiquidoNáoSolução
ingerir.Resinçáa:
uso em gestantes,
crianças,
portadores de
distúrbtoi da
Dieóíde.Nio
adminíslrar em
portadoras de
diabetes melitus.
Se houver

Fonr4iUne NadL.'al 1* Uts,
externo.

Aplicar na
área
afetada:

CARACTERES: A Soluçáo de
Hipossuinto de Sódio deve ser
um liquido límpido, incolor,
sem odor caracterísáco. PH:
Nio menos que 9,0.
DOSEAMENTO: 36 a 42%

Ed..OOU
15y08/CS.Farmacopáia
Bissileira 1*Ed.. 1926-
pág. 069/690.
M.ninoale, 32* Ed. 1990 pediátrico e

adulto.pág. 996.

1 fator,ie,1.0 Jc
ptirasB
versico'or

Sohiçáo de nipossidfito de
sódio. Tiossulfato de
sódio.

hípossuHito hipossuHrto de
de sódio sódio a 40%

CARACTERES (Conforme
especificaçáo interna da
ampreta). PROVA DE
lOENTIFlCA-ÇAO
VISCOSIDADE (Conforme
especificação interna da
empresa). PH (Conforme
especificaçáo iniema da
empresa). DOSEAMENTO 2%
iodeto de potássio. BAC-TÉRIAS
TOTAIS: Máximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
Máximo 100 UFC/g. AUSÊNCIA
DE PATÓGENOS: P. Aerugmosa.
E. Colf, Staphilococcus aureus,
SalmoneHa sp.

foi mula rio
Nieional 1*
Eci.-DOU
1á/08r05.
Farmacopèia ..^yezes.arijia, ou a
Brasileira 1* cntá.ia mádicó.
Ed., págs.
S2S-S26.

Uso interno. 15 rtn (1
cotieróe sopa), uuos

descoloraçio do
produto, esla deverá ser
descartado.

Xarope de
iodeto de
potássio

Mucolitico e
Expeclorante. -

iodeto de
potássio a 2%

iodeto de
potássio

LiquidoXarope

Lso exterr.c. ApLoer Contra í.idicaç6es.
topicamente em contra indicado par

iodo 0,1% « Alcod Iodado. Solução
álcool etilico
50% (Wv)

Ai.Pssápucoiodo r ti. JlCOpS.e
Bresileire 1'
Ed. Re.ni.ngton curabvos no trataminto
Pra&ceolThe de fo ndas,

a
pessoas com histórias
de hipersensIbBIdade a
compostos de iodo.
Precauçóes e
advertências: ao aplicar CARACTERES: Liquido kmiHdo.
0 produto na pele náo
cobrir o local com tecido caractenstico de iodo. PROVA DE

identifi-caçAo.
DOSEAMENTO IODO: Mínimo

castanho avermelhado, odor

odusivo. IjleaçÓes
adversas: a

•'«■1X0

Science and
Pharmacy 19*
EH. - 1995-
pág. 1267.

pnnf'paln',enie pa^e
irngtç'.as òe ferida:.

■ vsepti ■ ■
jaiT'

■  t •• d» hipersansIbCdade,
geralmente, manifesta- DENSIDADE: Deve estar entre
se por erupções
papulares e vesiculaies
eiitematosas na área

0,095 a máximo 0,150 g de iod

0.955 a 0,980.

o.
8T >

•  1 aplicada. Se ingendo
acidenialmente podem
afetar a mucosa
gastrinteshnal.

•u

Líquido

LiquidoContra indicações
contra nát»óo para
passoas com histórias
de hlpersensibllidade a
compostos de iodo.
Precauções e

Tmtura de iodo Solução AnásséiXica
traca

lodo 2%iodo

CARACTERES: Liquido límpido,
advertências ao aplicar castanhoavenneti^o. odor
a Bntura de iodo na pele característico de lodo. PROVA DE
náo cobrir o local com IDENTIFI-CAÇAO:
tecido odusivo. O
produto náo deve ser 1,800 a máximo 2,250 g de iode.
usado em casos de, DOSEAMENTO OE IODETO:
fendas abertas (pode Oeve conterno mínimo 1,300 a
resultar em absorção do 1,700 g de Iodeto. OENSIOAK.
iodo) e em curativos Deve estar entre 0,955 a 0,980.
oduaivDS. Restriçêo de
uso; neonatais a
gestantes pode causar
mtoxicaçáo pelo iodo.
Evitar uso prolongado.

DOSEAMENTO IODO; Minimo

Farmacupêia
Brasileira 2*
Ed. pág. 712.
Formulário
Nacional 1*
Ed. - DOU
15/OS'05.

Uso externo. Aplioar
topicamente em
curabvos no tratamento
de feridas.

CARACTERES: Líquido hmpido. Liquido
caslanhoavermetiado, odor
caractarisbco de iodo. PROVA DE

Contra indicações;
Contra indicado para
pessoas com histórias
de hipersensibilidade a iOENTIFICAÇAO:
compostos de iodo.
Precauções e
advertènaas: ao aplicar DENSIDADE. Dave estar entre
a bntura de «do na pela 0,955 a 0,980.
náo cobrir o local com
tecido odusivo. O

DOSEAMENTO IODO; Mínimo
6,3á máximo 6,7g de iodo.

Formulário
Nacional 1*
Ed.-OOU
Ib-Tie/OS

Uso externo. Aplicar
topicamenie em
curabvos no tratamento
de fondas.

Tmtura de «do Sduçáo Anbsséptiuj
forte

«do 5%iodo

produto náo deve ser
usado em casos de.
feridas abertas (pode
resultar em absarçáo do
icdo) e em curabvos
odusivos. Restrição da
uso: neonatais e
gestantes pode causar
intcxicação pelo «de.
Evitar uso prolongado.

O produto não deve ser CARACTERES: Líquido limpido. Liquido
castánhoávermehado,usado em casos de

AnticsáiLtiwO para USP XXIII pág Usoaxtamo. Aplics*
lopicameMe.nas ár.su
afetadas ou a critério
médico. Ação: é um
produto a base de
poir/inil pirroNdons iodo

1768-
1269.
Fomxiláno
Nacional
1*Ed, U-DO

uso

tópico

lodopcüvidona Soluçio
aquosa

iodopoli-vidona 10%

alergia ae iode. feridas odor caractarisbco da iodo, sem
presença de partículas am
suspensão. PH: Enbfo 2,5 a
6.5. DOSEAMENTO: Minimo

abertas
(poda resultar em
absorção

«dopcIivLiona
que equivale a
1%
«do abvo
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SEMUS -ANAJATUB.
0,800% a 1,200% de iodo
disponível. PROVA FOLHA
DE IDENTIFICAÇÃO

lo lodo) e em curativos
odusivos. Restrição de
uso. neonelsis e
gestantes

pode causar •ntoxieaçio
pelo iodo. Evitar uso
prolongado. Em caso de
ingestio
acidemal tomar bastante

Ic.ie ou dara de evus

batidas em água.

O produto não deve
ser usado em casos de

alergia ao todo,
fendas abertas (pode
resultar

em absorçáo do iodo) e
em curativos odusivos.

Restrição de uso:
neonatais

e gestantes
pode causar intoxicação
pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Se mgendo,
beber grande
quantidade de
leHe ou daras de ovos

batidas em água. Em
contato

com os olhos, lavámos

com

agua corrente. Em
qualquer
um dos casos procure
orientação
médica.

1  .

Msrlini

32 eJp
■  'ISS-é.

’.msi.iu(«u .r..l..i.a, u.n
’ ^mplexo estdvi.1 e ?ü’'0

que liLiera o «i.d
progressiva n.

ciiVsi rontfa Uiv. -3 í-j

'o.tiMS oe badsnas n.'.c

esuorulaoas, ftir.g s e
virut, seni ícritsr r. m

kensiblllaar a pu le.
sesdc íscH.r«n>e

re- lovível em água.

t.'5''XA.II pág l' lO ...tti.no. é iriol^to
na demarcação do
canvo op<,rstóiio e na
praparsçâú
préo^atóns qj peie do
pacáenie e da equipe
otúrgica. Aconselha-se
espalhar na pela e
massagear por2
méiulos. Deixar

evaporaro álcool
normalmente. Se

necessário, repetira
operação. Ação. é
um pruduio a base de
pobvinã pirrolidona lodo
em solução alcoólica,
um com^xo estúvel e
abvo que libera o iodo
progressivamente. E
ative coitea todas

as formas de bactérias

não espcruladas,
fungos e vírus. O
empregj do p.oduio
peta prevenção e
tratamento de Infecções
cutâneas não apresenta
0 ineonveniertie de

Inritaçòes da pele e por
,serh.drossoíOve
Ináo muncha

acantuadamenie a pele.
sendo facilmente

removival em água.

1?69.

FormuUr.o

Martindale

32* Ed. pég.
1123-4.

RUBRICA

.1

CARACTERES: Liquido Kmpido, Liquido
caslanhoaveimeliado.

odor característico de iodo. sem

presença da partículas
em suspensão.PH: Entre 2,5 a
6.5. DOSEAMENTO:

Mínimo 0,600% a 1.2»)% de iodo
diaponívtf. PROVA

OE IDENTIFICAÇÃO:

üemsiua^i: d»iodopolí-vidona icdb^-oi.iidona bohjção
hidro*

alcoólica

10%

iodopolividona
que equivale a

canvo

operatóiiD e
preparação pré- Naüonalt'
opeiatoria (ai>ti> !e DOU

15/08/05.sepvia

1%

iodo aÜAi

da pale).

: LSPOtXtIi pág. Uso externo. E'ir,dicudo
1209. -ale

Furniulhiíu

Nbcional 1*

Ed. - DOU

IS‘06/05

na Oegemiaçãc das
mãos e braços da
equipe cirú'g da e na
i.reearação prs-
operatória da pele de -

CARACTERES: Líquido límpido. Liquido
castanhoavarmeltaido.
odor característico de iodo, sem

presença de partículas em
suspensão. PH; Enft 2,5 a
6,5. DOSEAMENTO; Míneno
0,600% a 1,200% de iodo
disponível. PROVA
OE IDENTIFICAÇÃO:

O produto não deve
ser usado em casos de

alergia ao iodo, feridas
abertas

(pode restálar em
abserçáo do iode) e em
curativos ockisivos

Restrição de uso:
neonatais a gestantes
pode causar mtexieação
pelo iodo. Evitar uio
proiongado. Se ingerida,
beber grande
quantidade de leite ou
claras de

uvos batidas em água.
Em contato

com ok olhos, lavá4os

com água correnta. Em
qualquer um dos casos
procure orientação
médica.

lodopolividona Solução
com

Anti-sepsia 3m

pele. mãos e
tensoabvos antebraços.

iodopolí-vidona 10%
lOdopoNvidona
que equivale a
1% iodo ativo

paoeniea. At 'nsclhe-se
espaBiar na pe.e n
massagear jcr2
matutos, ciixuguar cum

ague correiile e repetir a
a;)licaçaqse nacea^áno,
seca.tdo i peie com
g8zq.du tosdha
esteiãizadi. Ação: é uin
predçio a base de
pobvinil pirrolidona
iodo em solução
degermante. um
complexo estável e slívo
que libera o «do
propessivamente. É
ativo conía todas

as formas d« bactéiias

não esporjlr jas,
hingos e vírus. O
emprego do produto
paiu prevenção e
tratamento de in<er4òes
cutâneas não apresenta
o inconvenient

e de irritações da peie e
por serhidrossoiúvel
não mancha

acentuadamente a pele,
sendo facãmenle

removível em água.

CARACTERES: Massa sóida,
branco-amarelada.

untuosa ao talo. da odor e sabor

que lembrem
os de cacau torrado, sem e

presençe de corantes.
SOLUBILIDAOE;

Fracamente solúvel em álcool

Reagente, sokjvel em álcool
absoluto Reagente fervente, e
bem solúvel em éter reagente a
dorofõrmio. PONTO DE FUSÃO
(Conforme aspecifieação interne
da ampiesa). INDICE OE ACIDEZ
(Conforme especificação intama
da empresa). INOICE OE
SAPONIFICAÇÃO (Conforme
especificação interna da
empresa). BACTÉRIAS TOTMS;
Mámmo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEOURAS TOTAIS:

Máximo

100 UFC/g. AUSÊNCIA OE
PATÔGENOS; P.
Aeruginosa: E. Cei;
Slaphilococcus aureus;
Salmonella sp.

CARACTERES (Conforme
especificação ntama da
empresa). PROVA OE
IDENTIFICAÇÃO.
DOSEAMENTO; Mínimo 99,8%

SoBdoNão hã.Emollente para
rachaduras

nos lábios.

Farmacopéía
Brasileira 1*

Ed. , 673-674.
Martindale

32* Ed., 1999.
pág.1385.

Aplicar sobre os lápios
vánas vezes

ao dia.

mimmo de

70% de

manteiga de
cacau

manteiga de Bastão
cacau

manteiga de
cacau

solidoUso eAlami.. A|A.car
uma vez ao dia.

Nia usar noa oitos.

Evitar abngir pele sedia.
Uso não aconselhável

em padenles diabéticos
ou com problemas

Ceratolíbeos e

ceratopiúsbees.
cãusbco para
verrugas ou

outros

nitrato de prata mínimo 9t,8% nitrato de prata Bastão
lópisnitrato

F:.mwbapáia
Brdslleirs 1*

Ed. pág. 601.
. Marbndaie 1*

;Eâ. Espanhol

de prata
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CARACTERES; Liquido límpido. Liquido
incolor ou levemenia amarelado,

quaae inodora. SOLUBILIDADE:
Praticarrwnla insolúvel em etanol

96, miscivel
em éter, dorafórmio e vaselina.
PROVA DE

IOENTIFICAÇAO: DENSIDADE
Cerca de

0,910 a 0,920 (25^:.) PROVAS
DE IMPUREZA;

verificar

ausência de ÓLEO SEMENTE
PÊSSEGO.
ABRICÔ, GERGELIM: Náo deve
tomar coloração
avermelhada ou parda. ÓLEO DE
GERGELIM:

Não deve apresentar
coloração vermelha. ÓLEO DE
ALQODOEIRO.

Não deve produzi coloração
vermelho-vinhosa.

ÓLEO
DE AMENDOIM: Não deve turvar,

nem precipitar.
VÁRIOS ÓLEOS
ESTRANHOS: Deve con»erva-se

límpido.
ÓLEOS ESTRANHOS:
PARAFINA LÍQUIDA:
Não deve

depositar nenhum ácido graxo.
nem se turva

pela adição de Ind de álcool.
ÓLEOS SECATIVOS: Deve
converte-se numa

massa branca sófida. ÍNDICE DE
SAPONIFICAÇÁO. índice OE
insaponificaçAo.
ÍNDICE DE ACIDEZ.

CARACTERES. Óleo viscoso,
quase Incolor ou amarelo pálido,
odor e sabor caractensáco.

SOLUBIUDADE; Solúvel

a 20*1 em 2 volumes de álcool,
áddo acático, éter. doroftrmio e
éter de petróleo. PROVA
OE IDENTIFICAÇÃO:
DENSIDADE; Cerca de 0.94S a

0.965 (25‘C).
INOICE OE ACIDEZ: Máximo
4.0%. ÍNDICE DE IODO; Entre 83
a 86. ÍNDICE DE
SAPONIFICAÇÁO.
Entre 177 a 187. VISCOSIDADE:

(ConfonTM especificação interna
da empresa). BACTÉRIAS
TOTAIS; Máximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:

MãxitTX] 100 UFC/g. AUSÊNCIA
OE PATÕGENOS: P. Aetuginosa:
E. Coli: Staphilococcus
aureus: Sairrtonella sp.

CARACTERES. Uquído
olaaginoso, transparente,
límpido, incolor, não fluorescenle.
inodoro quando
frio.SOLUBILIOADE; Insolúvel em

água e no álcool,
solúvel nos óleos voláteis.

PROVA DE IDENTIFICAÇÁO;
DENSIDADE: Entra 0,845
a 0,905 (25o C). VISCOSIDADE.
NEUTRALIDADE: Permaneça

neutro ao papel da tomassol.
LIMITES DE COMPOSTOS

POLINUCLEARES: Máximo

1/3 da absorbánda do padrão. Ab
PBdrio*PARAFINA SOLIDA.

Óleo á suficlentemenie límpido
sobre fundo branco.

COMPOSTOS SULFUROSOS:

Mistura não

deve escuracar. apos aqued/to a
70o C, durante 10 min, e

resfriamento.

PRESENÇA DE ACIDO

SULFURICO:

filtrado não deve modificar-se

pelo soluio pelo nitrau de
prata. PRESENÇA DE ACIDO
CLORÍDRICO filtrado não deve

modificar- se pela adição de
sokjto de nitrato de prata.
BACTÉRIAS TOTAIS: Máximo
SOO UFC/g.
FUNGOSfi-EVEDURAS TOTAIS:

Máximo 100 UFC/g. AUSÊNCIA
DE PATÓGENOS: P. Aeniginosa:
E. Coli: Siaphitococcus auraus;
Salmonella sp.

Liquido

Liquido

Contra mdicaçras;
pcrs.>osj aisrçicas ao
pruduto. Praçsuçóes e
uovertèncias.

não é 0 coso.

100% óleo de óleo de

améndvas ar.rêndcu puio
Elóleo de

amêndoas

Liiec ; . n » .

b.>4d.iir' T

Ed., 19-4-

p.-g.6i'.
Martii.d . i*

. , >.«r 11 ic . .

...ie seiaou mci.iana

ou apó.
0 ban.io.

Ed

E pai..'...a,
2J.3pég.
1749.

*in ' .»ii-

óleo Doses de 15 ..i> ( r-rec4nições e
advertêncies: em

FsnrMC. -:L!a

Si:siM-lra 2*

2o.i'4JSÍ-

pSH.eia/dlu.
M^lindale 1*

Eíl. (CfPVHOl)

óleo de rícino 100% óleo de

rlcaio

óleo de

mamona

Laxante.

Emoheiite ̂ is,
af.-'''0í

“sein f

wSI»

-nli

cotier oe sop )

promove a evacuação grandes doses pode
aquosa uiiire '• a 3
horss, ação rápiou

causar nêusea,

võmtos,cólica e severa
efeito purgalivo.Contra
indiçações;
contra-mòicado nos

uni — w

casos de obstiuçêo
intestinal crônica,
doença oe crohr, coUte
uk. irativa e qualquer
outro episódio
deiiiflsmeçcor>o
intestino.

• a!.*

s '

f

No tratamento da

prisão da ventre. 15 ml
Contra-lndicações;
deve-

se evitar o uso na

presença da náuseas,
vômitos, dor abdominal,

gravidez, drficuldade
da deghillção, refluxo
gasiraesofãgieo e em
pacientes acamados.
Esse medicamento é

contra indicado para
cnanças menores da 6
anos. Precauções e
advertências: laxantes

não devam ser

utilizados por mais de 1
semana t menos que

indicado

por um médico. Nêo
admnlstrar junto com
alimentos ou quando
houver presença
de hemorragia retal. Se
notar alteração
repentina dos hábitos
intestinais durante duas

semanas, consulte um

médico antes

de fazer uso de

laxantes.

Desaconsetiãvel

após òrurgia anoreUl,
pois poderá causar
prurido
anal. A exposição ao
sol após apbcação do
produto na pala pode
provocar queimaduras.
O produto não contém
protetor soiar. E não
protege contra os raios
solaras. Hã risco de

toxicidade por
aspiração. Uso durante
8 gravidez e
iaciação: O uso crônico
durante a gravidez pode
causa

hipoprotrambinemina

óleo Laxante e

terapia em

uso top-eo para
pele
ressecada e

áspera

Farmacopeia
Bresileira 3*

óleo mineral lOOHóIeo

mneralZ

petiolato
líquido

Ed--l9/7-

pág. 64CL
(1
coãier de sopa) a noite e

outra dosagem

no die seguuile ao
despertar. Caso não
obtenha êxito, aumente

642.

Martindale 1*

Ed. Espanhol
2003- pág.
1602 (61C^).

dosagem para 30 ml (2
colieres de sopa) ã
noita e

tS ml pela manhã.
Ciiançaa maiores de 6
anos; (1-2rrl) por
kg de peso a noite ou
pela manhã).
Administração a
cnanças menores de õ
anos, consulte o seu

médico.

- n •
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e  h.3no<Tá{)icas
do rocim r.Modo.

Nio d«vo Mr utiàzado

duranto a (^avidez e
amcmanWç4a excalo
aot t or«ftiaçio
médica. Intaraçiea
medicamemosa*

o uto prolon9ado pode
reduzir a abtorçéo
Jas vKamnas

i'possotúv«ia (a, d. a, k),
cáido. foffatoa e alguns
medicamantos

adrnnislrador per via

oral, como

snucoagulanies,
cumarimcot, ou
mdandionieos,

anOconcapoonais e

ghcotidaos cardíacos.
Raaçdet adversas
efeitos metabóicos,

reduçéo do naval sértco
de be<a-carotano, efeito

gastnntestnas,

dosagem
oral escasMva pode
resuNar em

mcontinèntia e prurido
anal. EFeéot

respa^lãnos: o óleo
mineral deprime o
reflexo da tosse

facditando a aspirsçio
podendo ocorrer
prteuntertia kpidca,
mesmo em indivjduos

normais. Os paaentes
rrienoias de 6 anos,

Idosos dcMtados

e com disfalgia estão
mais sujeitos a
aspireçio da goticulas
de ólao que
pode levar a pneumonia
kpidiea.

c*

CARACTERES; Pomada branca. Semi-

pralicamante inodora.
DOSEAMENTO OE ÕXlOO DE
ZINCO; Entre

Ba11%.

sãlidQ
Parmecopéia
ârasdeira t*

Ed., 1926-

pag. 752.
Uamndsle. 31*

Uso externo. Apí.cár
no bcal duas ou

m»s vezes ao dia.

Pomada sucitivo e ant>-

eczemaloso

òxido de zrnco 10%ãxidode pontada de
dxido de zincozvtco

Ed., pég.
1099

CARACTERES. Pasta branca

aanzenlads. prabeamenta
xtodora, após tempo em repouso
sepera-se água. DOSEAMENTO
OE Oxido de zinco; zsh
óiodo de zmeo. BACTÉRIAS
TOTAIS; Máximo 500 UFOg.
FUNOOSn-EVEOURAS TOTAIS

MAxirm

lOOUFC/g.
AUSÊNOA DE PATÕGENOS; P.
Aeiuginosa,
E. Coli; Staphllococcus aureus.
SalmoneVa ip.

CARACTERES: Pasla branca

acinzentada, praticamenta
inodora, apóa tempo em repouso
separa- se água. DOSEAMENTO
DE ÓXiDO DE ZINCO;
25% óxido de zmeo.

BACTÉRIAS TOTAIS: Méximo
500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:

Máximo

100 UFC/g.
AUSÊNCIA DE
PATÓâENOSAUSÊNClA

Semi-

sólido
Forrrjláiio

Nacional 1*

Ed. - DOU

15X>S/D5.

MarUtdale 1*

Uso txiamo. Aploar
nas áreas aleladas.

duas 8 trás vezes ao

Agrtar antes de usar.Anbssepdco.

secabve,

dcatnzante.

óxido de zinco 25% óxido de pasta «fágus pasta
zmeo

d-a.

exceto emzonco

pãosss.Ed. E vanbol
2003Htáo.
2211

Sam^

sólido

Uso externo. Aplicor
nas áreas afetadas,

duas a

trés vazes ao día.

sxcelo nas zonas

páosas.

t-oimuláno

Nacional 1*

Ed. DOU

1^/08/05.
Martmdale 1*

Ed. Espanhol
2003-pág. 2 2

Agitar antes da usaróxido de zinco 25% óxido de pasta 0'água pasta
* calamina zinco

elO%da

catarrana.

Calamma

(EUA) ■ óxido
de zinco com

pequena

quuMbdade de
õiodo

de ferro. BF

2001 •

carbonato

básico deznco

com calamina

Anbsseptico e
secabvo.

Adstnngenia e
antiprunginoso
ieve.

11 .

OE

PATOGENOS; P. Aerugmose, E.
Col; Staphtococcus
aureus: SalmoneBi ip.

CARACTERES: Pasta branca

acinzantada. prabeamenta
inodora, após tempo em repouso
separa-sa água. DOSEAMENTO
DE ÓXIDO OE ZINCO: 25%
óxido da zmeo. BACTÉRIAS
TOTAIS. Máximo SOO UFC/g.
FUNGOSfl.EVEDURAS

TOTAIS. Máximo 100 UFC/g.
AUSÊNCIA DE
PATÒOENOSAUSÊNCIA DE
PATÕGENOS P. AerugxiOSá. E.
Coi: SUpblococcusai.reus:
Salmonela sp.

óxido de ferro.

Semi-

sólido
Uso externo. Aplicar nas
áreas afetadas, duas a

três vezes ao dia,

excalo nas zonas

páosas.

/Vgitar antes de usaróxido da zinco 25% óxido da pasta d'água pasta
com enxofre* zirteo

Escabiosa,

pnnapalmenie.
quando houver
infecçáo
secundária.

Foimulário

Nacional 1*

Ed. - DOU

15/08/05.

Marbncale 1*

EJ. Espanhol
2003-pág.
2211.

e 10% dá

enxofre.

enxofre

CARACTERES. Pasla branca

acnzantada. com odor da mentol, sóbdo

após tempo em repouso Sáper^
se áoua. DOSEAMENTO

OXIDO DE ZINCO: 25% óxido

de zinco. BACTÊ-

Semi-

DE

Uso extecTio. Aulicar nas Agiiar antes da usar
área» afataoas, duas a
trés vezes ao dia.

exceto em zonas

páosas.

AnbssáiXiea.
sacabvo a

cicatnzante.

Agáo
refrescante.

Fomitááno

Nadond 1*

F.d. - DOU

15/08/05.

Marbndaie 1*

óxido da zinco 25% óxide da pasla d'água pasta
* mentol n.an1olad8ZXiCO

e 0.5% mentol

Ed. Espanhol
200S- pég. RIAS TOTAIS: MáxvTM SOO

UFC/g. FUNGOS/
LEVEDURAS

TOTAIS: Máximo 100 UFC/g.
AUSÊNCIA
OE PATÓGENOSiAUSÉNCIA OE
PATÒGENOS P. Aaniginoaa. E.
Col: Stapháococcua aureua,
Sakiionála tp

2211
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Centra indicações e
precauções: nio hi
rclaios de efeitos

aLversoi ou contra

indicações.

CARACTERES: Mi

incolor ou branca, i

translúãda, microcrtitalina:

inodora, insípida, untuosa ao lato,
PROVA DE IDENTIFICAÇAO;
ACIOEZ. ou alcalinidade • aqueça
2,0 g com igual vohjme de álcool
R: 0 álcool separado deve ser
neutro ao papel
da tomassol. Substâncias

faciknente earbonízáveis - Num

parafina sólida 100% peretuia paraiina sOiida ban<.
sóida

F»,llr

Ersílle..

0 £t,*i9uà>

p. n.erC^Sf.

bii,J.',JJe 1*

£'1, fespan ivl) art.ciáaç6es intlaMiaLas.
it ',

M. . e 3^‘

ft .-i.13'.2
(n <.-«), CSk
75. r*0-

Uso.,,,

físiotera. .. m forma du

Lanho

de cera pa,,>

ulnar a dor de

.. J,>o em

P*- J

iJsc em

fisioierap,.
fon

•liViL,r a

d,.rde

uncila^ó.s
inflai..aoss.

tubo

MCO

munido de rolha esmentiada.

coloque S ml,
fundidos á

temperatura pouco acima da de
tusáo(68a
72*C), e aqueça
durante 10 minutos no banho-

maria a 70°; durante
este tempo,

agite o tubo de maneira a fazer a
mistura Ir de

uma ponta a outra; o

ácido tuifúnco náo deve

apresentar-se mais escuro
do que
I mistura padráo preparada a
partir de 3 ml de
doreto férrico

(SC), 1,5 ml de doreto cobettoso
SR, 0,5m
de sulfato cúprtco (SC) e
S ml de parafina liquida,
ABSORBANCIA:
Uma solução a
0,05% (p/v) em 2,2,4-
tnnwtilpenlano. a 290
nm, não

maior que 0,5, ACIDO
SULFÚRICO-agite
durante 1 minuto S g de
parafina fundida com 25 itá da
água destilada
■ 60* e filtre: o

filtrado náo deve modilicar-se

pelo soluto de
nitrato de bário, ÁCIDO
clorídrico-soluta
antenor

também náo se modrfica pelo
soluto de nitrato

de prata.
SUBSTÂNCIAS ORGANICAS
ESTRANHAS

- aqueça a banhomaria
durante 5 minutos, em uma

cápsula de porcelana, 10 g de
parafina com 10 gotas de soluçie
de permanganalo de potássio s
1 1000, sob agitação constante .
a cor roseaaiTDxeada do

pennanganalo náo deve
desaparecer,

CARACTERES: Põ cfislalino ou

cristais, branco, inodoro.

SOLUÇAO AQUOSA: Ácida ao
papel de lomassoi.
SOLUBILIDADE. 1g distolve-se
7,5ml de
água, 0,3ml da água fervenie e
2,Sml de glícerine. Insolúvel em
álcool.

PONTO DE FUSAO: Cerca de
92* funde em sua água de
cristalizaçáo. PROVA DE
IDENTIFICAÇÃO AMÕNIO: Os
vapores que se desprenderem
não devem azulecer o papel de
tomassol. CÁLCIO: Náo deve
haver turvaçáo. nem praaprtaçáo.
FERRO: No

máximo 20 ppm. CLORETO: No
máximo 10 ppm. SUBSTANUAS
INSOLÚVEIS NA ÁGUA. Máximo
O.OOSg. DOSEAMENTO: No
minimo 99,5% de KAI{S04) 2.

CARACTERES. Põ ou

Comprimido de coloração
preto-arroxeado. briho metálice,
aeptado.SOLUBIUDADE. 1 g
disscive-sa em 14 rrá

de água fna, em 3,5 ml de água
fervente. DOSEAMENTO

PERMANGANATO DE

POTÁSSIO: 100 mg (99% a
100,5%.).

' "acoDe -

» -r

•rt

r I

lo;

fX.

bC • ■

SólidoSoluções aama da
concenbação indicada
podem causar efeito
irritsnte, ou ser

corosivo. A ingestão
acidental pode causar

sóida ou em soluçáo a hemorragia
gastríntesbnal. Neste
caso procurar

imedistamsnie auxílio

médico.

1%

de pedra hume em
lOOrrá

de égua filtrada ou

ntinimo 99,5% aiümsn de
de pedra hume potássio

põ F am,acopeia Aplicar soixv os
Brasáeira 2* fenmentos ou 5i>suia8.

pedra hume Adstringente e
hemosláúcc

tópico. Ed.pág. 97.
USP 23* Ed-

1 ias - pág. 53. cortes na pele. Utilizar
Maiindale, 32* na forma

Uso

Imitado a pequenos

Ed.-

1999 pág.
1547.

fervida.

Sóidopermanganato compnrmdo Dermatítes e
exsudatívas,

como

adstnngente
bacleriãda.

Fa-macopéia
Brasileira 3*

£0-1978-

págir,a
662/663.

Formuláno

Nacional 1*

Ed. DOU

1Srt)8/05-

Uartindale 32*

Ed-, 1999.

pág.1123.

O permanganato de
potásaio á um potente
oxidante que se
decompõe em contato

de águe e usar na forme com a malária orgânica,
de compressas ou no

banho, ou a

criténo médico.

Dáuir 0 compnmido
no momerilo do

uso. em um a quatro

Itros

pela láieraçãodo
oxigênio. Exerce função
antisséptica.

Permanganato 100 mg de
de potássio permanganat de potássio

0 de potássio

'Não deve ser

ingerido’ - o
uso de põs-
concenlrados

e

soluções concentradas
poda ser cáustico e
em algumas vezes o
USD de soluções
frequentemente

podem ser imtantes
aotecidQ cutâneo,

além de tingir a peíc
de marrom. No caso

de ingestão addental
procurar auxflo méda).
O produto é destinado
somente

para uso externo (uso
tópico). O uso
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FOLHA

RÚBRICA jP

excessivo na mucosa

vagtnal pede alterar a
ph: veginel (4,5 a 5),
acelerando a

oescsrfiaçis
03 epitéüo e ebminando
os baalosde

drsdenein.

A. iuakis

vaginais deverr. ser
usadas, e. dusivamente,

em

casos da infecções
purulentas.

SólidoCARACTERES: Póou

Comprimido de coioraçlo
preto-arroxeado, brüio metálico.
sepUdo. SOLUBILIDAOE: 1 g
dissolve-se em 14 ml

Oiijir o pó no
momento do uso,

em um a quatro Uiros
de água e usar na forma decompõe
de compressas
ou rw banno, ou a

emério

médico.

0 permang

em contato

com a mat

anato de
potássio é um potente
oxidante que se

Fermac. jéía

Brasileira 3*

Ed.-1376-

página
662/663.

Formulário

Nacicns11*

Ed. - OOU

15/08/05.

Msrtndale 32*

Ed., 1699,

pág,1123.

permanganato minimo 97%
de potássio de

p 'imanganato pó
de potássio

^imaUes e

exsudativas,

como

adstringenis
bactericids.

permanganato

de potássio.
OBS: envelope
contendo

lOOmg de
permanganato

éria orgânica, de água fria, em 3.5 mf de água
pela liberaçáo do
oxigênio.
Exerce funçáo
antissápiica.
"Não

fervenle. DOSEAMENTO

PERMANGANATO OE

POTASSIO: Minimo 97% e no
máximo

100,5%.

de

potássio em
pó.

deve ser hgerido* - o
uso de pós-
concentrados

e

soluções concentradas
pode
sercáustíco e em

algumas
vezes 0

uso de soluções
frequentsmenle
podem
ser irritantes

ao tecido cutâneo,
além de tingira p^e de
marrom. No caso

1  de^ngestio sadental
procurar auidko

médica. O produto é
destinado somente

para uso externo (uso
tópico). O uso excessivo
na mucosa

vaginal pode alterar o
rH: vaginal (4.5 a 5),
acelerando a

descsnuçio
do epiléM e
os bacilos da

dge.dartejn.
As duchas

vaginais devem ser
usadas, eiciusivamenta.

eliminando

rt

em

casos de infecções
purulantas.

Contra-indicado para
menores de 12 anoa. O

peróxido de benzoila
pode deseolerir os
cabelos e manchar

roupas. Pode
ocorrer sensibihzaçáo
de contato

em alguns pacientes,
além de vermelhidão e

descamaçáo.
Em uso

prolongado ocasiona
dermslils.

2.5 % a 5% de Gel da .
peróxido
de benzoila

peróxido d

CARACTERES (Conforme
especificação interna
da ampresa). VISCOSIDADE
(Conforme especificação Interna
da ampresa). DOSEAMENTO
PERÓXIDO DE BENZOILA
(Doseamanto
conforme concentração).
BACTÉRIAS TOTAIS: Máximo
500 UFDg.
FUNQOS/LEVEDURAS TOTAIS:

Mámmo 100 UFC/g. AUSÊNCIA
DE PATÔGENOS: P. Acruginosa;
E. Coll; Staphllococais aureus,
Salmonella ap.

CARACTERES: (Conforma
especificação intems
da ampresa). VISCOSIDADE:
(Conforme especificação Interna
da empresa). DOSEAMENTO
PERÓXIDO OE BENZOILA 10%

Formulário

Nacional 1*

Ed. r DOU

15/08.’05.

Martindale 1*

Ed. Espanhol
2003-

pág. 1317

Use externo. Aplicar
fina cornada de

gel nas áreas afatacas,
urrva a duas vezes

ao dia. Recomendável

uso

Tratame,.to

tópico oa
acne.

peróxido de
benzoila

gel
e

benzoila

de

bloqueador solar
não alcoólico durante

0 dia.

Uso externo. A
norte antes de deitar

SemL

sólido

Evitar exposição ao
sol durante o tratamento

devido a

Martindale 32*

Ed. p. t079
Gel de

peróxido de
benzoila

gel Tratamento

tópico da
acne.

peróxido de
benzoila

10% de

peróxido de
benzoila aplique o gel sobre dS

áreas afetadas. Durante possibMdede do
1 semana

mantenha o

produto na superfície
afetada por

apenas 1 hora e
enxágue.
Após esse período se
não

ocorrer irntaváo
aplique na superfiJe
afetada e deixe

fixar s noite toda »

lavando

na manha seguinte.
Recomendável uso

aparecimsnio
de manches da

O  peroxlda de b

de

vemielhKtán e

descamaçáo. Em

pela.
Contra-indicado para
menores de 12 anoa.

de

peróxido de benzoila.
BACTÉRIAS TOTAIS Máxima
500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS

TOTAIS: Máximo 100 UFC/g.
AUSÊNCIA DE PATÔGENOS: P.
Aeruginoaa;
E. Coll; Slaphilococcus aureus:
Salmonella

enzoila
pode dascolotir ce
cabelos

e manchar roupas. Pode
ocorrer sensibikzaçáD
de contato em

alguns paoentes. além

 uso
prolongado ocasiona
dermatHe.

ap-

de

bloqueador solar
não alcoól.cn durante

0 dia.

Uso externo. Aplicar
fina camada da

loção nas áreas
afeiadas.uma a dusv

vezes

ao dia. Recomendável

uso de bloqueador
solar não alcoi^ico

durante e dia.

LiquidoCARACTERES (Conforme
especificação «tema
da empresa). VISCOSIDADE
(Conforme
especificação «tema da
empresa). DOSEAMENTO
PERÓXIDO OE BENZOILA.
5%de peróxido de benzoila.
BACTÉRIAS TOTAIS:
Máximo SOO UFC/g.
FUNGOSfl-EVEDURAS TOTAIS:

Máximo 100 UFC/g. AUSÊNCIA
DE PATÔGENOS: P. Aeruginosa:
E. Coli; Slaphilococcus aureus;
Salmonella sp.

Formulãno

Naaonal 1*

Ed. - DOU

15/06/05.

Martindale 1*

Ed. Espenhol
2003 - pág.
1317.

ConlTB-mdicado para

menores da 12 anos.

O peróxido da benzoila
pode descolorir
os cabelos e
manchar roupas. Pode
ocorrer sensrbihzação
de contato

em alguns padentes,
além de vermelhidão e

deacamação.
Em uao

prolongado ocasnna
dermaute.

Tratamento

tópico da
acne.

5% de

peróxido de
benzoila

loção de
peróxido de
benzoila

emulsãoperóxido de
benzoila

23/09/2022 15:0811 ofl6
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íwusãltsã—.
fraco odor

PROVA D£ IDENTIFICAÇÃO:
DOSEAMENTO Mirámo

2,500 9 máxima 3,500 g H202.
DETERMINAÇAO de PH:

CARACTERE

inodoro ou

paróxido de
hidrogênio

3% de

peróxida de
hkjrogénn

água
oxigenad,. 10
vokimea

soIjç' fSP>

1895-

767.

Fu.int.

3i asile

^=3 . pí'i 7il
e 719.

Uanii.jiile, 32* Jáun 1 voíheroe sopa
r.d.-i999

<iá4.11l6.
^ormulario

Nacio..al

1*fd.-DO-i

ÜSwtupiLü 1
job.e 9 kxal.

previamenlE iiii

para a astep .

defen,r«nlc,<.

Gurgara.os
oc bjclied.oa.

90

utj em 1f2 cepe J

Cüdadc com os otttos

e mucosas. produto
fortemente oxidanie.

Em regiies píosas do
corpo ou couro

cabeludo

AniiSb.

pode clarear os
pdes ou cabelos. O uso IConforme especificação
pndongatedeve interna da empresa). Liquido

e ser evitado. O uso desta
igi i ntrada ou
fervida.

solução como
enxagü-inte bucul pede
causar

ulcerações ou inchaço
na boca.

;5'C8/05; L’Si’

7 20(K pág.
835.

Semi-

sólído
rurmulária

Naaonal 1*

Ed. - DOU

15/08/D5

Usc t:.:.-mo. Apl.car
nas áreas afetadas,

<pós hnipeza, quando
necessáno.

CARACTERES: (Conforme
especincaçáo interna
da empresa). VISCOSIDADE.
(Conforme
especificaçáo intama da
empresa).DOSEAMENTO:
vitamina A -100.000

Ul/lOOg: vitamina D 40.000
Ul/tOOg; oxido de
zinco 10%. BACTÉRIAS TOTAJS:
Máximo

lOOUFC/g.
FUNGOSA.EVEDURAS TOTAIS:

Máximo

100 UFC/g. AUSÊNCIA OE
PATÔGENOS: P.
Aeruginosa; E. Coi;
Sta|#ilococcus auraus;
Salmonella sp.

CARACTERES (Conforme
especificação iniama
da empresa). VISCOSIDADE,
(Conforme
especificação inlema da
empresa) DOSEAMENTO
acelalo de hidrocortisons

0,5%, lidocaina base 2,0%,
subgalato de bismuto
2,0%, óxido de zinco 10.0%.
BACTÉRIAS TOTAIS:
Máximo 100 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS

TOTAIS: Máximo 100 UFC/g.
AUSÊNCIA
DE PATÔGENOS: P. Aerugeiosa:
E. Coll; Staphilococcus
auraus; Salmonalla sp.

pomada para
assadura

vitamina A

100.000

Ul/lOOg:
vitamina

040.000

Ul/lOOg.
òxido de zinco

pomada para pomada
assadura

pomao'>

secaUva,

dculrizante

utilizada na

preve.tçio a
tratamento de

assaduras

e brotoejss.10%

Semi-

sólido
Oore

sangrairento de
hemorróidaS

intei.tas ou

extemss.

prundos anais,
eczama perian..l,
prccdte branda,

fissuras, pró
eoperaterio em

orurgias
ano-re ■•sco

pósaplicação

Lso exte.Tio, Apl.car Não ulilizsr no caso
na área afeiada, dua: a de hipersensibilidade
tiás vezes ao dia. Com aos componentes da
a diminuição dos
sintontas, ema aplicaçio estabelecidas
ao por duis^ irés asegurança e eficácia

'dláiou a ernano deste produto em
crianças, gestantes e
mulheres no período
da amamentação.

fórmula. Nãotoram

n.értco.

pomada para
fissuras de
peiineo

acetato de pomada para pomada
hidrocprtisona fissuras de
0,5% ,
lidocaina
base 2,0%;
subgalato de
bismuto 2,0%;
óiòdo
de zinco 10,0%

períneo

F>miu!ãric
Nacional 1*
Ed.-OOU
'5/08.'05

<lll

mg

''opeia
ira í

(Jso inlemc. Uissoitur
g envelope
em Arn litro de água
filtrác» ou fervida.
Administrar

.  100a iSOmL/kgde

CARACTERES: (Conforme
especificação ntema
da empresa). PERDA POR
DESSECAÇ/to

nos vômitos incoerciveis (Conforme espeofícação interna
da empresa). DOSEAMENTO:
doreto sódio 3,5g; doreto de
potássio 1,5g; citrato de sódio

outros farmacos. Não se diidratado2,9g;glicosa20g.
observa reação adversa (vahação aceitável 90 a 110%)
com a posologia

Ccntra-mdKPdas em
ileo paralítico, am
obstrução ou perfuração
intastinal a

(não eonMes).
Não interagem com

BACTÉRIAS TOTAIS: Máximo

sólidodoreto sódio Indicado para
repasição
oas perdas
acumuladas
de água a
eletrólilos
(laidratação),
ou para
icianutençáo oa
hidratação
(após a fase de
reidratação), em
caso da diarréia
aguda.

For,nu<ãi<o
Napioi.al 1*
El-DCU
IS/OSAIS

sais para
reidratação
oral

saís para
reidratação oral

pó
3,5g;
doreto de
potássio
1,5g. dtralo de
sódio
didratado 2,Sg:
gfccpse
20g. OBS:
fórmula per
envelope,
conforme
Portaria
loe/91: sódio
SOmEqá.*
potássio 20 a
25 mEq/L +
doreto 80
mEq/L * citrato
30 a 35 mEq/L
* glicosa
111 mmol/L

paso
corporal em período de alimentos e nem com
4 a 6 horas. Se nas
primeiras duas horas
de Satamanto
os võmilos continuarem recomendada. 100UFC/g.FUNGOS

/LEVEDURAS TOTAIS: Máximo
100 UFC/g. AUSÊNCIA DE
PATÒ-

impadindo
que 0 paciente
admnisire
a solução, procurar
imadiatamenle o
médico.

Precauções:
usar com cautela em
pacientes
com função renal
comprometida.
Advertência; deva-se
seguir atenção no
preparo, usando a
quantidade de água
recomendada e.
previamenia fervida,
/tpós o preparo da
solução 0 que nlofbr
consumido em 24
horas deve ser
desprezado.

GENOS: P. Aenjginosa; E. Coli;
Staphilococcus auraus;
SsImoneUa sp.

solução
anllmicólica
com iodo

0,5 % da iodo; sokição
antimcótlca
com «do

1,0
% iodeto de

solução Antim:iótico- Formulárío
Nacional 1*
Ed.-DOU
15/08/05

Uso externo. Aplicar
nas áreas afetadas,
duas a três vazas ao dia alergia ao iodo, feridas

abertas (pode
'  resultar em absorçáo

do iodo) e em curativos
odusivos.

-  Restriçáo de uso:
neonalais e gestantes
poda causar Intoxicação
pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Suspender o uso sa
houver mudança de
coloração ou odor da
solução.

O produto não deva
serusado em casos de

CARACTERES: Líquido límpido. Liquido
de cor e odor caracleristico.
DOSEAMENTO iodo e ácido
sahclllco.potássio;

2,0% de ácido
talcnco; 2.0%
ácKla
benzóico; 5,0%
tintura de
benjoim

pagina 52

solução da
cloreto de
sódio

0.9% da
doreto de
sódio

solução
fi sidógicd da
doreto de sódio
0.9%

solução Para nebujização, Martindala 1* Ed.
lava-gans de
lentes de contato. 1037. Maitindale 32* de contato,

Ed.. 1999, pãg.
1163. USP 24-pag. fenmentose
1530.

Para nebuLz

lavagem de
fenmentcs e

lavagem de

hidrslação da hioralação d

cçáo, Não utilizar sa o liquido CARACTERES. Líquido kmpido. Líquido
Espanhol 2C03 pág. lavagens de lenies não estivar fimpido.incolor, incolor, transparente, inodoro,

transparente e inodoro.
Uso externo. Sem
conservante.

sabor salgado, sam presença de
partículas estranhas. PH: Deve
esta anire 6,00 a 7,00.
DOSEAMENTO Deveconternoa ^.le

pele. mínimo 0,660 a máxima 0,945% da
Na-CI. (USP 1,10%). BACTÉRIAS
TOTAIS: Máximo 100 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:
Máximo 100 UFC/g. AUSÊNCIA
DE PATÔGENOS; P. Aaruginosa:
E. Cdl; Staphilococcus auraus;

l2of 16 23/09/2022 15:08
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Sikraneli »p. O
oMts“••"‘“TrtfBRICA
CARACTERES: Líquido límpido.
verd«, d« ehoiro canfóroo • d«

ubor metálico, eere e

I8B“PufK . . jida em Preceuçdet centaivar o
freeeo ocm ledtado. eo

abngo Ca Iu2. Cuidado
com oíioa e mueoaas; em adatringenle.

ceso de ingettáo acidefital
piocurar so.iorn) méSco.
Nio Ingeilr.

águe (falibour (.Liféo rai.i.aeo» .«oluto

cuprozmoco

ufato de

cobre 1%;

uiVaio de

zinco 3,SK

Anti.' . o no

tratam,

fendei oe >.m.

SraiKin 1* _i, 1' água..
Sdpiei..jnic^0.17. aiil>ea;>o:<
Mai iiziaie. 32* Ed.

ML' ISV^e
r i

e ''a39gil cu- Cjntruindicagaet:em CARACTERES; Cnataispequenos, sólido
Uie. de cl'á 12 pacientes com dís.‘unção incdorea, geralmente aciculares.
oliercs de sopa) renal e criançis com

doenças paraatánas no
intestino. Contrwidicado tomassol. PROVA OE

IDENTIFICAÇAO FERRO' Uáximo

sabor salino, refrescante, amargo.
PH; soluçáo neutra ao papel da

pàminimoNS sal amargo
de sulfato de

megnésio

t  í.TU.

F-.toáL,. yEd.

.<r/6-K>g.
7.X/T3Ó. Martrtdoie para aduTos.
32' Ed.. 1996. pa.. cncnçes
11 5 7. racomenda.se 0,1 nos casos de ebstruçáo

a 0.25 g por kg de intestmel crônica, dcença 250 ppm. METAIS ALCALINOS;
peso corporal
Preferencialmenta e qualquer oubo eptsóráo Máximo 350 ppm. PEROA POR

de nfamaçáo no Mesbno. COMBUSTÃO; Entre 40 a 52%.
O uso cantfnuo pode DOSEAMENTO Deve conter no

mínima 99% e no máamo 100,6%.

250 ml de água consequente desequdbno BACTÉRIAS TOTAIS; Máximo
Mfede ente', do eletrolitico. Náo utáizerem 5000 UF&g.
café da manliá em cnsnças menores de 2 FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS;

anos. Náo passar da dose Máximo 500 UFC/g. AUSÊNCIA
recomendado por dia e OE PATÔGENOS; P. Aeruginose.
náo ufalsar por mais de 2 E. Cot; Steplitlococcus aureus;

Salmonati sp.

, .»

de crohn, coiite ulceretiva Máximo 0.025% CLORETO;

mge.T a

quantdaoe
recemend.da com causa diarráaa crôceca e

lefuri.

semanas.

sulfato de

magnésio
puiQ^uvo sa iro

LiquidoContra indicações: Contra. CARACTERES’ Liqudo tmpido.
indicado nos casos de incolor, transparente, náo

Farinecopéia
Brasá.ira 1* Ed.

Suplemento .pág.
14. Mertii.dale 32*

Ed.. 1699,
pag.1213.
Formuláno Médico

FarmacáubCQ

BrasieLoViniKo
Lues 1953 • pág.
159/160

UkO mlsmo.soluçáo purgeti'0 salmotmonada

purgaljva de
sulfato de sódio

17.5%

suVato de

sódio

sulfato de

sódk)
opilescerie, odor de essênoa d e

crônica, doença de crDhn, bmáo. PH: - Oeve estar entre 3,0 a
colita ulceraliva e qualquer 5.5. DENSIDADE; • Oeve ser de

1.140e1.150 (25o C).
DOSEAMENTO Oeve conter em

tormo de 17,5 % de suifeto de
sódio (16.0% -18,0%). BACTÉRIAS
TOTAIS: Háxxno 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAiS:

Máximo 100 UFO^. AUSENCIA
OE PATÔGENOS: P. Asniginesa;
E. Coi; Stapbdococcus aureus.
Salmonelle sp.

outra episóoia de

pode haver um Intervalo
de alguns dias até •
recuperaçáe do

Ingerir, em jejum
pura ou düuida em obstrução miestnal
ácuB fervida ou
RHrade em doses

lOOml ou a Titério inflamsçáo no mtessno.
médico. Caso náo Precauções a
utitzara dose

irdividuais oe

aLvertênoas. após uma
Lnics «pós aberto evacuação completa do
conservar c fr««co cóion (pane do iniesatM)
ben-fediaao em pelo uso de um calárlico.

movimento normal do

gdsdeire.

in;estino. o qua nio deve
ser confendido com

conslipsçáo iniesonal. O
Lso excessivo de

cetárticos e laxante

pode trazer afeitos
Indesejáveis como
desidratação, perda de
eletrólitos e uketaçóes
no intesimo.

• enrr.

e3>

CARACTERES. Pó cnsuhno

branco ou incolor solúvél em

água prabcamente insolúval «m
álcool. PROVA DE

IDENTIFICAÇAO: C L O R E TO
Máximo 20Clppra CALCIO.

Máxitiw aOOppm. METMS
PESADOS Máxeno 20 ppm.
FERRO Máxirm 40 ppm
MAGNÉSIO. Máximo tOOpem.
PEROA POR DESSECAÇAO:
Entre 52 s 57%. DOSEAMENTO;

Entre 69 a 100.5% de N82S04.

Sókdolaxante sab.no Mirtirárfe EsMnnd Doses usuais oe Contra mifecaçóes
.  k1*Zd 'X..3pég. f5g/dia(t colher empaoentescem

I IbBía ' - de supa) em água disfunçio ranata
i' feivtda eu AHrsda cnançss COm

doenças paresitánas
no ntestino.

ContrandKédo nos

casos de obstrução
inlesUnal crônica,

doença de crohn,
cokte ulcarabva e

qualquer outro
■  episódio de

inflamação no
intestino. O uso

continuo pode causa
diarréia crônica e

consequente

descqúãbne
elelrolibco. Não

utilizar em cnanças
menores de 2 anos.

Não passar da dose
recomendado por dia

e não ubizar por msit
de 2 semanas.

mimmo 96% de sal de Glauber pó
sulfato de sórão

sulfato de

sódio

Semi-

sóMo

CARACTERES' Massa branca

amarelada prsbcamentt modoro,
untuosa ao tato. DOSEAMENTO:

Deve conter no minime 65% e no

máximo 101% de Glcerina.

BACTÉRIAS TOTAIS: Máxano

O supositãne pode
Adultos e cnanças: ser umededdo com

água antes da
inserção, para
-reduzv a Mndáncia

.

mtraduziro

supositóne no
reto,até que

Farmacupéia
Brasileira 1* Ed.,

BTé-^fomeilárto

Nacional 1* Ed. -

DOU-15.08/05.

Farmicopéia
B.isaeiralV Edição da evacuar.
- Fascíaik) 4 95.1.

Uso exieino

advenha a vontade iniaal da bast de
OBS: quantidade
de gbcenna á
dependente da
faixa

atária:Supositóno
para lactentas; lg

de glcerina:
Supositéno pare
crianças; 1.5 a
2.0g de glicerina.
Supoeiióno para
aduHoa; 2,5 a 3g
de (áKOrina.

reurir-água das
8ebès;introduzir o mucosas, irritando oa FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS:

Máximo 100 UFC/g. AUSÊNCIA
DE PATÔGENOS; P. Aarugnoss.
E. Coll: Staphllococcus aureus;
Salmonella sp.

SOO UFC/g.

suposltório por vis tecidos,
retal, pela pane
mais afilada pode
se deixar o

supositéno de
gáceivie atuar de
15 a 30 mmutos.

Náo é necessário

que o produto se
dissoira

complatamente
para que prodxzs
o efaifedetejaJo.

supositório de
gkcarína

aupositóno
de glicerina

aupos-tóno laxame

CARACTERES Pó branco, muilo

fino, unUio-ao ao lato, inodoro,

insipide. SOLUBILIDADE:
Inaolúval em á'

IDENTIFICA-Ç
COMPOSTOS DE FERRO

SOLÚVEIS EM AQUA; Máximo
lOOppm. SUBSTANCIAS
SOLÚVEIS EM AOUA: Máximo
0.1%. SUBSTÂNCIAS
SOLÚVEIS NO ÁCIDO
CLORÍDRICO: Máximo 2%.
PEROA POR CALaNAÇAO:

.PROVA DE

K;

SólidoSecaOvo. Use F3rn«at^,a
em mas

sagens. tlÁlo
de imia-ção
cutânea,
prevençio oe
assaduras;

aganta
aaclerosunfe

am derrames

matgnosa no
pneumoióiax
reddivBnfe.

Eraoüeira 2* E

Espanhol 2u0

Uso externo, soore CuidauOiM

a pele. Coiiio
aoiuvama cm

fctmulaçõas
farmacêuticas cu

cosméteas.

manuseio, e
100% talco sáicalu de

majr>ás;e
talco po

válar

inalaçio, pode
desencadear desde

quadras de initaçáo
até lesôes mais

graves pulmonares.

d. -

19*9- pag. 796.
Mjrtmdcle 1* Ed.

3-
píg.1322.
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Máximo 5S. BACTÉRIAS^. ̂  'Ú
TOTAIS; Miximo JbUÍBHJCA ̂
FUNGOSfl-EVEOURAS TOTAIS:

Máximo 100 UFC/g. AUSÊNCIA
OE PATÓOENOS: P. Aetuginosa:
E. Col; Stophilecocais aureus;
Salmon^la «p.

CARACTERES: Pó branco-

acinzentado. Ano, homogêneo,
untuoao ao tato, odor

característico de mentol,

agradável. PROVA OE
IOENTIFICA-ÇAO: PERDA POR
CALCINAÇAO: Máximo 5,0« de
seu peso. BACTÉRIAS TOTAIS;
Máximo 500 UFC/g.
FUNGOSA.EVEDURAS TOTAIS;

Máximo 100 UFC/g. AUSÊNCIA
DE PATÓGENOS P. Aarugmosa;
E. Coli; Slaphitococcus auraua;
Salmonelal^-

sóMo

Cuidado tie

manuaeio.evitar

inalaçéo, pode
desencadear desde

quadros de imtaçáo
até lesóea mais

graves pulmonares.

Fji,, úláno Nhcional

1*Sd--DOU

IbAie/OS.Maründsle
pmng.nosa»..

pág.1600.

denTia.s.k

U;o axtamo.
Aplicar nas áreas

aleiadas, duas a

trás vezes ao dia.

talco

mentolado
talco motitolaoo pó1H de meniol

CARACTERES, üquido
oMagmeso, transparente, Umpde,
ncolor, náo ItMreseenM, inoÁiro
quando Irto. SOUUBIUDADE.
InsoUval em água e no álcool,
sohjvsl nos óleos voláteis. PROVA

OE IDENTIFICAÇÃO:
DENSIDADE. Entre 0,«32 a O.MS
(25a C). NEUTRAUOAOE;
Permanece neutro ao papel de
temassol. LIMITES DE

Emokenle para a
pele. remoçáo
de crostas e de

pomadas, pastas
e outros

produtos
previamente
udlíMdos na

pele (kmpoza da
pele),'
kiónAuaniC, puro
ou como base

(veiculo) dw
pce,)sre;úst
l{rrriacé»l«as e

cosn.t ócas.

Fannacopéia
Brasáeira 3* Ed. •

1S77-pég.
640:642.

Martmdale 1* Ed.

Espanhol 2003 -
pág. 1602
i6402e)

Contje

eidicaçóes e
precaugóes; náo COMPOSTOS POLINUCLEARES
há relalos de Máximo 1/3 da abaorbancia do

Uso externo;

aplicar produto
sobre a pele seca
ou molhada com

as máosou como

auxilio de gaze eu
tigo dáo.

vaselina líquida 100% de
vaselina

liquids
(grau
faimacéuiico)

padráo. /\bPadrao>PAR/kFINA
SOLIDA: Óleo é sufícienlemente

parafina liquida (grau
farmacêutico).

Liquidoliquide
efeitos adversos

eu conda

ndiraçôes. Náo
ngenr.

limpido sobre fundo branco.
COMPOSTOS SULFUROSOS

Mistura náo deva escurecer, apos
aqueci/to a 70o C. durante 10 mn,
a resfnamemo. PRESENÇA DE

AaOO SULFURICO Strado néo

deve modfícer-se pele seàrio pelo
nárato de prate.PRESENCA DE
Aaoo CLORIORICOO fltrade

náo deve modiAcsr>se pela adiçio
de soluto de nitrato de prata.

■ llC

CARACTERES; Masaa branca

esverdeada por transparánda,
homogênea, ou amorfa, inodora.
SOLUBILIDADE Insolúvel em

água, glicerina, quase msoêjvel
em álcool, solúvel em dorofómae.
UMITES OE COMPOSTOS

POLINUCLEARES. Máximo 1/3 de

ebsorbáncie do padráo.
AbPadraO*PARAFlNA SOLIDA;

Óleo è suAcieniamenle límpido
sobre fundo

braneo.SUBSTANCIAS FIXAS;
Máxuno 0.0001 g. ALCALIS E
Acidosa mistura deve tomar
coloragád veimalha intansa e
poraialante SUBSTANCIAS
GORDUROSAS. RESINAS:

Cenaarvfrta limpido. CLORETOS
E SULFATOS; NÍo deve modWcar-

se. SUBSTANCIAS REDUTORAS;
deve conservar a cor.

SUBSTÂNCIAS ORGANICAS Náo
colorír.

C/KRACTERES. Soluçáo límpida. Liquido
da coloraçáo uolsU, odor
caracteriabco, sem presença da
partículai em suspensáo. PROVA
DE IOENTIFICAçAo
DOSEAMENTO Minimo da 0.950

a 1.090% de cloreto de hexametá
prosanAna. DETERMINAÇAO DE
PH. (Conforma aspodficaçáo
Iniema da enqxtaa).

Sem^

sóido

Fairnacopéia
Brasáeara 1* Ed. -

1926-páa 966.
Martmdale 32*

Ed. pág. 1362
(4604^ USP 29
pág. 2443.

Contra

Indwaçóet
afeito edverso

xTiUçée. Caao
ocorra com

peles sensíveis
suspenda o uso.

Uso tópico.
Apêcsr com gaze
eu algv Jáo sobre
c pele ressecada.

vaselina sóida

(grau
farmacêutico)

100% da

vaselina

sóida

vaselina branca,

petrolato sébdo (grau
farmacêMico).

Uso como

‘‘'amoiiente
poiTiada

Fatmacopiis
Brasileira 2* Ed.,

1959 -pig.
244/245.

Manmdale 32*

Ed., 1999, pág
.1111 .

Aplicar sobre 0
local, previamenie
hmpa. Avioiata
genciana é um
corante com

a&vidada

■nbssépbca. E
badenottátice
(mÉ>e 0
cresomento) e
bactéria da
(deatrói a
bactéria) contra
muitos m i c r 0 0
rg a n i s m 0 s ,
inclusive alguns
fungos, que
causam doenças
na pele e
mucosas. Seu uao
é tradicional nos
casos de
candidíase
(sapinho),
mpatigo,
mftcçóes
superficiais,
lesóes crônicas e
imtativss e nas
dermatnes. Ta m b
ê m empregado
em alguns bpos
de micoses. como
nos casos de
fileiras t pé-da-
atlata. O uso
continuado i
irritantd, davando
ser empregado
em períodos
curtos de 3-4 das
e náo deva ter
empregado em
lesões no rosto,

Precauções e
advertências.
Náo usarem
lesóes
ulcerativas da
face, pode
resuteram
pigmenta çáo
permanente da
pele. Nêo
eigenr.

soluçáo Antisséptico
tópico

Soluçáo de violeta
genciana, soluçáo de
doreto de hexamatá
p-rosa-nAna

violeta genciana 1% violeta
genoans
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.uusrrrranch:.:

.Ml n- nentes.

. jrs 0

■  piL/iiiiiCiile
kmpb. Avtoleta
j«iijdn8 è jm
c-rdrilc cwi

I iJe

jki. pbca.

>1 b 1 -sno! tailcB

(in.lx. c
c'»:eirnenx) e
bdctenoda

(d««tr6i a
bactana) contra

muites

micrDorganIsmo»,
ÍTKluuve alguns
fungos, que
causam ooanças

na pela e
mucoSBS. Seu uso

á iradicionaJ nes

casos de

candidíase

(sapinho),
invetigo,
infecções
superfíaais,
lesões crônicas e

imtativas e

nas dermatites.

Também

empregado em
alguns tipos de
mcoses, como

nos casos de

fneiras e pé^de-
aoeta. O uso

continuado é

UiMnte.c^yendo
ser empregado
em penodos
eu.Tos de ̂

4 oiasB nio deve

ser.emprçgado
ècn lesúss no

roklo, pois podem
causar manchas

perrrbnentes.

Precauções e
adver^èrtoas

Nie usarem

lesões

ulceratmas da

face. pode

resular em

pigmentaçio
permanente da
pele. Nle
ingerir.

CARACTERES.Sokiçõe Hmpids.
de cdoraçio vioMa. odor
carecterísbeo, sem presertça da
parbculas em suspenséo. PROVA
DE lOENTI-FICA^O:
D08EAMENTO: Mínimo de 1,06 a
2,04% de doreto de hexameti
p-rosanilins. DETERMINAÇÃO DE
PH. (Conforme espedficaçio
interna da empresa).

Fanmaeopéia
Brasõetra 2* Ed..
1969-pég.
244/245.

Marbndale 32*

Ed.. I999.p*g.
1111.

Sohjçõo de violela
genciana; sohiçio de
doreto de haxameti

p-rosB-néina

Antissépuix
lõpico

2% vioMa

gertoana
liquidosduçõovioleta genciana

ANEXOU

MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAÇAO SIMPLIFICADA

Nome comeraal (FACULTATIVO)

Nome de produto ou seiõnimo (confornie Anexo I)

Coneentraçle de principn abvo (conforme Anexo I)

Forma Mrmaeõutica (conforma Anexo I)

Via da adrranrstraçie

Uso (adulto, pediátrico, adulto e pedátrice)

il" r,

jr. •

Conteúdo da embalagem

Cwnposiçáo:

.concentraçio

Exdpientes (reiaaonar sem mencionar concentraçáo na fórmula)

Ê facultado a indusáo de informações atPaonais voltadas para caracierisscas orgsnolèpticas.

Indicaçáo (conforme /Inexo I)

Modo de Usar (conforme Anexo I)

Adveiténda (conforme Anexo 1)

Advertânoas especificas do produto conforme legisisçáo vigente

Cuidados de Conservaçáo

Frase TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANÇ.AS'

Frase 'Para correta uUizaçáo deste medicamenlo. solicite onentaçio do famiacéutico.''

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇAO SIMPLIFICADA ROC No-

Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS. O MÉDICO DEVERA SER CONSULTADO"

Nome do Farmacêutico Responsável e respectivo núrrcro de CRF

Nome do princípio advo.

de 2006. AFEn*

Nome da empresa notrflcsdora

Número de CNPJ de empresa nobfleadbra

Endereço completo de empresa nosficadera

Fabricado por (quando for o eaae)

Noma da ampresa fabricante

Número da CNPJ da empresa fabricante

Endaraço compfeio da empresa fabricante

Número do SAC da empresa notificadore

Número de Lote

Deta da Fabricaçáo

Prazo da Vabdade

Código de barras

23/09/2022 15:0815of 16
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ANEXO Hl

REQUERIMENTO PARA INCLUSAO. ALTERAÇAO OU EXCCUSAO ÚEI.
PRESENTES NO ANEXO I

M/ÇZ^

SEMUS-ANAJAKI
folha 7
rúbrica ̂

BA
Oadot do toUdUnte.

Nome do soUotente (juridice ou htice);

Endweço:

FAX:

ewTuil:

Telefone:

Oedo* do produto:

PrincipKi Ativo:

Coneentreçio:

Forme fermecéutice

()INCLUSAO

Opredirtt

Preenctier todoi o» campo*

Sbtdnlmo

Indiceçio

Modo de Uter

Advetlinaa

EepeciAcaçAe* analitcaa minimii

Refeidneta bibliogiafice

Referinoa bibliogrAfica

Referência bibkográfica

Referência bibhoyrafica

jReferência bibbográfica

() infonnações aobre pniduto já exietente no Anexo I

Preencfier lomenle o campo perteente.

SMAtano

Indicação

Modo de Uear

Advertência

Etpeofícaçde* analítica mínenat

Ratartne.a bibllogrêfica

Referência bMográftca

Referência bibkogrifica

Referência bibliográfica

Refetênoa bibkogcsfíca

()EXCLUSÃO
•«-nio • 1  :np() produto

() Infomaçdes sobre produto jé existente no Anexo I
()ariênimo
()lndicaçio
(ynodo de uaar
()sdvertência
()eapec)ficaçêes anallbcas minitnas
Justificativa

Referência Bibfografica
< ) alteraçAo
() nome do produto
()pflncipie ativo
()eeneentraçAo
()forma farmacêutica
()*eiênime
OIntficaçio
()modo de usar
(ladverténoa
(laspecrficaçêe* analíticas mínima*
Juseficativs

Referêncis Bibtográfiea

n Republicada por ter saído no DOU no-208, de 30-10-2006, Seçáo 1, pág. 167, com Incotreváo no orig>nal.

Sa^de Legis • Sistema de Legislappo da Sa^de
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'UB>
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, .lü r. jauíui ALPHACAINÉDel.

DFL INDÚSTRIA E CNHJ
COMÉRCIO S/A

Nome da

Empresa
Detentora do

Registro

33.112.665/0001-46 Autorização 1.00.177-1

Processo 25000.035470/9631 Categoria
Regulatória

Similar Data do

registro
14/10/1997

Nome

Comercial

ALPHACAINÉ Registro 101770016 Vencimento

do registro
10/2027

Principio
Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA, EPINEFRINA Medicamento

de referência

Classe

Terapêutica
ANESTÉSICOS LOCAIS ATC ANESTÉSICOS

LOCAIS

Bulário

Eleü'ônico

Parecer

Público

Acesse aqui
• ' *t',S

Rotulagem
* ^Ihe l''rr ■ ‘ly

Forma FarmacêuticaN“ Apresentação Registro Data de

Publicação
Validade

1 20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOLINJ CT BLALPLAS

INC X 50 CARP VDINCX

1,8 ML

I CANCELADA ou CADUCA |

1017700160019 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

2 20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BL AL PLAS

INC X 50 CARP VD INC X

1,8 ML| ATK'A

1017700160027 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 24

meses

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT EL AL PLf 3 INC
X50 CARP VDINCX 1,8 ML

1017700160035 SOLUÇÃO INJETÁVEL 11/08/1998 243

meses

[ CANCELADA ou CADUCA

20 MG/ML+ 0,0125 MG/ML 1017700160043 SOLUÇÃO INJETÁVEL
SOL INJ CT BL aL PLAS

INC 50 CARP VD INC X 1.8

ML [ ATIVA I

12/07/2002 244

meses

23/09/2022 14:341 of3



anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000354709631/?...

SEMUS

FOLHA

I/UAJUB/

j

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sdi.ílárí j://cui»sü!!

.
20 MG/ML + 0,02 MG/ML

SOLINJ CT RLAL PLA3

1NCX10CARP VD INCX

1,8 ML [ativaj

JLUÇAO INJETÁVEL5 10177 -úua

mese;

.iO Ly,^0 INJETÁVEL 14/10/1997 2420 MG/ML + 0.02 MG/ML

SOLINJ CT BLAL PLAS

INC X 30 CARP VD INC X

1,8 ML [ ATIVA [

1ü1//üi:KjL'^16

meses

14/10/1997 2420 MG/ML + 0,02 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS

INCX 100 CARP VDINCX

1,8 ML [ ATIVA

1017700160078 SOLUÇÃO INJETÁVEL7

meses

1017700160086 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 2420 MG/ML+ 0,01 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS

INCX 10 CARP VD INCX

1,8 ML [ ATIVA I

8

meses

1017700160094 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 2420 MG/ML + 0,01 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS

INC X 30 CARP VD INC X

1,8 ML [ ATIVA I

9

meses

'00iü- ■ ' S»'

101 7700160108 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 2420 MG/ML+0,01 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS

INCX 100 CARP VDINCX

1,8 ML [ ATIVA I

10

meses

•r'5r*F

14/10/1997 241017700160116 SOLUÇÃO INJETÁVEL20 MG/ML + 0,005 MG/ML

SOL INJ CT BLAL PLAS

INCX 10 CARP VD INCX

1,8 ML [ ATIVA

11

meses

1017700160124 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 2420 MG/ML+ 0,005 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS

INCX 30 CARP VDINCX

1,8 ML| ATIVA I

12

meses

14/10/1997 241017700160132 SOLUÇÃO INJETÁVEL20 MG/ML + 0,005 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS

INCX 100 CARP VDINCX

1,8 ML [ ATIVA I

13

meses

1017700130140 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 2420 MG/ML + 0,0125 MG/ML

SOLINJ CT BL AL PLAS

INC 10 CARPVD INC X 1,8

ML I ATIVA I

14

meses

1017700160159 SOLUÇÃO INJETÁVEL 14/10/1997 2420 MG/ML+ 0,0125 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAS

INC 30 CARP VDINCX 1.8

ML [ ATIVA ]

15

meses

23/09/2022 14;342of3
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T"
'  14/10/1997 24.ÜLUÇAO IÍ.:J3TAVEL20 MG/ML+ 0,0125 MG/ML

SOL INJ CT BL AL PLAo

INC 100 CARP VDINCX

1,8 ML [ ATIVA I

101.16 /IOÜ10 ■

meses

RÚBRICA

BA

V-Qf.-

23/09/2022 14:343of3



jlias.anvisa.gov.br/#/medicamenlos/250000339899611/?...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS ' AN^A'
FOLHAf^^J D
rúbricaI^

TUBA

Consultas / Medicãrr.cntG^ . MCv^dtii.

. MCKíADKl:De .ad í í J1^

DFL INDÚciTRIA E CNPJ

COMÉRCIO S/A

1.00.177-1d3.112.665/0001-46 AutorizaçãoNome da

Empresa

Detentora do

Registro

12/03/1999Data do

registro

25000.033989/9611 Categoria Similar

Regulatória

Processo

Vencimento

do registro

03/2029Registro 101770022MEPIADRENome

Comerciai

CLORIDRATO DE MEPIVACAÍNA, EPINEFRINA Medicamento

de referência

Princípio

Ativo
n-.í

ANESTÉSICOS

LOCAIS

ATCANESTÉSICOS LOCAISClasse

Terapêutica

Buiárío

Eietrônico

Acesse aquiParecer

Público

. Uf ^ C;C

Rotulagem
ÜL -n dU£0

-I, .

ValidadeForma Farmacêutica Data de

Publicação

RegistroN® Apresentação

10/10/2001 241017700220011 SOLUÇÃO INJETÁVEL20MG/ML+10MCG/ML SOL

INJ CT BL 50 CAR VD

TRANSX1,8 ML(~Ãri^

1

meses

12/03/1999 241017700220021 SOLUÇÃO INJETÁVEL20MG/ML+10MCG/ML SOL

INJ CT BL 10 CAR VD TRANS

X 1,8 ML [ ATtVA I

2

meses

12/03/1999 241017700220038 SOLUÇÃO INJETÁVEL20MG/ML+10MCG/ML SOL

INJ CT BL 30 CAR VD TRANS

X 1,8 ML I ATIVA I

3

meses

12/03/1999 241017700220046 SOLUÇÃO INJETÁVEL20MG/ML+10MCG/ML SOL

INJ CT BL100 CAR VD

TRANS X 1,8 ML | ativa |

4

meses

23/09/2022 14:35I of2
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DFL INDÚSTRIA E CNPj

COMÉRCIO S/A

1.00.177-1112.665/0001-46 AutorizaçãoNome da

Empresa

Detentora do

Registro

13/07/200025000.021977/9987 Cat€.goria Similar

Re^gulalòría

Data do

registro

Processo

101770028 Vencimento

do registro

07/2025PRILONEST RegisiroNome

Comercial

CLORIDRATO DE PRILOCAÍNA, FELIPRESSINA Medicamento

de referência

Princípio

Ativo

ANESTÉSICOS

LOCAIS

ATCANESTÉSICOS LOCAISClasse

Terapêutica

Bulário

Eletrônico

Parecer

Público
os

Rotulagem
n• -!•

Forma Farmacêutica Data de Validade

Publicação

RegistroN® Apresentação

13/07/2000 241017700280014 SOLUÇÃO INJETÁVEL30 MG/ML + 0,03 UI/ML

SOL INJ 50 CARPULES

VD INC X 1,8 ML [ ATIVA |

1

meses
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DFL INOÚbTRIA E

COMÉRCIO S/A

1.00.177-133.112.665/0001-46 AutorizaçãoCRPJNome da

Empresa

Detentora do

Registro

10/03/2000Categoria Similar

Regulatóría

Data do

registro

25000.021976/9914Processo

03/2025101770027 Vencimento

do registro

BENZOTOP RegistroNome

Comercial

BENZOCAiNA Medicamento

de referência

Princípio

Ativo

ANESTÉSICOS

LOCAIS

ATCANESTÉSICOS LOCAISClasse

Terapêutica

Bulário

Eletrônico

Parecer

Público
•  n?

Rotulagem
fajr r. •‘du»'

Forma Farmacêutica Data de Validade

Publicação

RegistroN® Apresentação

200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270019 GEL

OPC X 12 G (SABOR PINA

COLADA)

10/03/2000 241

meses

[ CWCELADA ou CADUCA

1017700270027 GEL 10/03/2000 : 24200 MG/G GEL CT PT PLAS

OPC X 12 G (SABOR TUTTI-

FRUTTI) [ ATtVA I

2

i meses

10/03/2000 241017700270035 GEL200 MG/G GEL CT PT PLAS3

OPC X 12 G (SABOR MENTA) meses

( CANCELADA ou CADUCA

10/03/2000 241017700270043 GEL200 MG/G GEL CT PT PLAS4

OPC X 12 G (SABOR

FRAMBOEZA)

meses

[ CANCELADA ou C»OüCA |

23/09/2022 14:381 of2
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DENTAL COMERCIO DE P.<ODÜTOS ODONTO-MEDICOS LTDA- EPPNome da Empresa

8.07.565-3Autorização12.936.032/0001-82CNPJ

COOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS E ODONTOLÓGICOSProduto

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; 2.1.0Q06-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 DIREItA IR; 2.1.0010-ALAVANCA SELDlKl 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.OÍÍ20-ALWANCA 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^ív.p0^-CINZEL ALEXANDER BIZEL; 2.1.0028-CINZEL

ALEXANDER BIZEL 18CM 5MM; 2.1.0029-CINZEL BIBIZEL 2;3;4MM; 2.1.0030-CINZEL BIBIZEL 21 CM -

2:3:4;5;6;7;8MM; 2.1.0031-CINZEL CIRÚRGICO BIZEL; 2.1.0032-CINZEL CIRÚRGICO BIBIZEL; 2.1.0033-

CINZEL CIRÚRGICO 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 TRAÇÃO; 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-CIN2EL OCHSEMBEIN FEDY

1;1-3;2;3;3 TRAÇÃO; 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.C065-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 FINLÂNDIA/WS; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01; 2,1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 14:39I of7



í.i,i,^a://’cor._uiias.anvisa.gov.br/#/saude/2535137535220171 l/?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitárít

SEMUS-ANAJATUBA

folha
RÚBRICA fi

Nome Técnico instru.'...,iitO;. jrgÍL

8075ri5i5U0ütRegistro

20301.375362/Processo

• FABKlCANTt: ALLLN SURGICAL CO. (PVT) LTD - PAQUISTAOFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

• if.- C\f'- 'OS

- ̂

■ ' '20 7 1

23/09/2022 !4;392of7



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535126l375202047/?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

8EMUS -ANAMTUBA
folha .ünâi
Rúbrica ^

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLÓGICOS LTDANome da Empresa

8.04.955-1Autorização10.268.780/0001-09CNPJ

Medix Brasil Avental DescartávelProduto

Modelo Produto Médico

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

Medix Brasil Avental Manga longa, punho com elástico, fechamento com velcro, Descartável. Tamanhos:

ÚNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga longa, punho com elástico, fechamento com botões, Descartável. Tamanhos;

ÚNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

f

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

Medix Brasil Avental Manga longa, punho sem elástico, fechamento com velcro, Descartável. Tamanhos;

ÚNICO. Cores; branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40grou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga longa, punho sem elástico, fechamento com botões, Descartável. Tamanhos:

ÚNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

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

Medix Brasil Avental Manga curta, punho sem elástico, fechamento com velcro, Descartável.Tamanhos; ÚNICO.
Cores; branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40gr ou 50gr (gsm) aproximadamente.

Medix Brasil Avental Manga curta, punho sem elástico, fechamento com botões. Descartável. Tamanhos;

ÚNICO. Cores: branca, azul, verde, amarelo, rosa. Com 16gr, 20gr, 30gr, 40grou 50gr (gsm) aproximadamente.

n
Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

4063997/21-9 -14/10/2021 -

02:47

Ficha Técnica - Avental

Descartável.pdf

Vestimenta CirúrgicaNome Técnico

80495510084Registro

25351.261375/2020-47Processo
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N” 142, DE 17 DE MARÇO DE 2017

(Publicada no DOU n“ 54, de 20 de março de 2017)

Dispõe sobre a regularização de produtos de higiene
pessoal descartáveis destinados ao asseio corporal,
que compreendem escovas e hastes para higiene
bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos
descartáveis, coletores menstruais e hastes flexíveis.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que
lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7°, III, 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 Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 07 de março de 2017, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definição, a classificação, os
requisitos técnicos e de rotulagem e o procedimento eletrônico para a regularização de escovas e
hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores
menstruais e hastes flexíveis, destinados ao asseio corporal.

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS

Seção I

Objetivo

Art. 2° Esta Resolução tem como objetivo atualizar e padronizar os procedimentos necessários
para a regularização de produtos de higiene pessoal descartáveis.

Seção II

Abrangência

Art. 3° Esta Resolução se aplica aos produtos de higiene pessoal descartáveis, doravante
denominados produtos descartáveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores menstruais e hastes flexíveis, destinados
ao asseio corporal.

Este texto não substitui o(s) publicado(s} em Diário Oficial da União.
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Parágrafo único. Para fins de regularização sanitária, a Anvisa deverá avaliar e poderá
submeter novos produtos de higiene pessoal descartáveis a este regulamento técnico.

CAPÍTULO II

DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAÇÃO

Alt. 4° Os produtos descartáveis são isentos de registro e sua comercialização no território
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicação prévia à Anvisa pela empresa detentora
do produto.

§1® A regularização sanitária dos produtos descartáveis passa a ser realizada na forma
eletrônica, por meio do portal eletrônico da Anvisa.

§2° Comunicação prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar
Anvisa a intenção de comercialização de um produto isento de registro por meio de notificação. ,,

§3° Os requisitos técnicos específicos para regularização dos produtos descartáveis, bem como
a necessidade de sua apresentação à Anvisa, estão descritos na tabela constante no Anexo í desta
Resolução.

§4® A publicidade da regularização de produtos descartáveis fica assegurada por meio de
divulgação no portal eletrônico da Anvisa e dar-se-á ao final do procedimento de protocolo online.

§5® As orientações necessárias ao procedimento eletrônico para a regularização dos produtos
descartáveis estão disponíveis no portal eletrônico da Anvisa.

§6® O titular do produto deve comunicar à Anvisa as alterações realizadas no produto, por meio
de procedimento eletrônico, mantendo as informações devidamente atualizadas.

§7® A Anvisa poderá estabelecer outras formas de comunicação prévia, inclusive em formato
não eletrônico, segundo interesse da administração.

Art. 5® Os documentos gerados ao final do procedimento eletrônico devem ser mantidos na
empresa.

Art. 6® A empresa deverá anexar à transação o Termo de Responsabilidade, devidamente
assinado pelo Responsável técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo II.

Art. 7° A regularização de produtos descartáveis realizada nos termos desta Resolução tem
validade de 10 (dez) anos e poderá ser renovada por períodos iguais e sucessivos.

§1® A renovação da regularização do produto deverá ser realizada no primeiro semestre do
último ano do decênio de validade.

§2® Será considerado caduco o processo cuja renovação não tenha sido comunicada no prazo
referido no parágrafo 1°.

§3® A renovação será realizada exclusivamente por meio de manifestação de interesse da
empresa na manutenção da regularização do produto.

Este texto não substitui o(s) publícado(s) em Diário Oficial da União.
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Art. 8° As informações apresentadas na regularização do produto, bem como suas atualizações,
são de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na
legislação sanitária vigente e serão objeto de controle sanitário pela Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatórios que atestem a qualidade, a
segurança e a eficácia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem
como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislação vigente, os quais deverão
ser apresentados aos órgãos de vigilância sanitária sempre que solicitados.

§2° O titular do produto deve garantir que o produto não constitui risco à saúde quando
utilizado durante o seu período de validade, em conformidade com as instruções de uso e demais
informações constantes na embalagem de venda do produto.

§3° O controle sanitário dos produtos descartáveis será realizado por meio de verificação das
informações prestadas na comunicação prévia, monitoramento de mercado e inspeção do fabricante,

função do risco sanitário 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 Resolução, as empresas devem
possuir Autorização de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licença junto à autoridade sanitária competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação será verificado no estabelecimento
fabricante e ou importador mediante inspeção realizada pela autoridade sanitária competente, de
acordo com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 48, de 25 de outubro de 2013, e suas
atualizações.

Art. 11. Os produtos descartáveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
mucosas deverão atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substâncias de

produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

1- lista de substâncias de ação conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 10 de junho
de 2012, e suas atualizações;

II- lista de substâncias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 9 de agosto de 2012, e
suas atualizações;

III- lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes não devem
conter exceto nas condições e com as restrições estabelecidas, aprovada pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012,  e suas atualizações;

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

V- lista de substâncias que não podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 16 de
março de 2006, e suas atualizações.

em

ou

Parágrafo único. Considera-se que fragrâncias e aromas são ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

Este texto não substitui o(s) publicado{s) em Diário Oficial da União.
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CAPÍTULO III

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTÁVEIS

Art.l2. Os produtos descartáveis devem atender a rotulagem obrigatória geral de acordo com
os itens elencados no Anexo III.

Alt. 13. Quando a embalagem for pequena e não permitir a inclusão de advertências e restrições
de uso e ou instrução de uso, estas deverão ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorrência da hipótese de que trata o caput, a embalagem deverá conter as seguintes
indicações: "Advertências e restrições de uso: ver folheto anexo" e ou “Instrução de uso: ver folheto
anexo”.

§2° Caso o produto contenha embalagem primária e secundária, sendo uma das embalagens
pequena de forma que não permita a inclusão de advertências e restrições de uso, será permitida a
substituição destas informações pela descrição “Advertências e restrições de uso: ver embalagem
externa” ou “Advertências e restrições de uso: ver embalagem interna”.

Alt. 14. No caso de produtos importados, é obrigatório que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo III no idioma oficial do Brasil (português), sem prejuízo de
sua inscrição paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composição do produto. Quando estiver disponível, a
descrição qualitativa dos componentes da fórmula deverá ser declarada por meio de sua designação
genérica, utilizando a codificação de substâncias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se 0 rótulo original não contiver a informação requerida, será aceita adequação mediante
um sobre rótulo ou etiqueta que contenha a informação faltante.

CAPÍTULO IV

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE ESCOVAS PARA
HIGIENE BUCAL

Seção I

Definição

Art. 15. Para efeito desta Resolução, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecânico, que pode ou não possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, língua, aparelhos ortodônticos e dentaduras.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Seção n

Classificação

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

I- quanto à finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentadura, pós-
cirúrgica, ortodôntica e especial para higiene da língua;

II- quanto à indicação da faixa etária: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos
dizeres de rotulagem; e

III- quanto à rigidez da área encerdada: extra macia, macia, média e dura.

Seção III

Material

Art. 17. Todo o material que compõe a escova para higiene bucal deve ser atóxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez física do produto e a saúde do usuário.

Seção IV

Embalagem e Rotulagem Específica

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

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

I- a indicação de substituição da escova a cada 3 (três) meses após iniciar o uso ou conforme
orientação do dentista;

II - a indicação de que o produto não é perecível, em substituição a indicação do prazo de
validade, ou indicação do prazo de validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a apresentação da faixa etária a que se
destinam e a indicação de que o uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - a indicação de que o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista;

V - a indicação quanto à rigidez da área encerdada; e

VI - cuidados de conservação e local de armazenamento após o uso.

Este texto não substitui o(s) publicado{s) em Diário Oficial da União.
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Seção V

Ensaios

Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos
empresa à disposição da autoridade competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada com instrumentos ópticos
precisão ou outros aparelhos com precisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo
milímetro);

na

de

de

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada conforme a Norma ISO 22254
(“Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizações;

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry
- Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods”) ou suas atualizações;

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

V - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada por meio de microscópio óptico sob
campo escuro com leitura máxima de ampliação 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 mínimo aceitável; e

VI - escovas elétricas: deverão ser avaliadas conforme a norma ISO 20127 (“Dentistry -
Powered toothbrushes - General Requirements and Test Methods”) ou suas atualizações.

Seção VI

Requisitos Microbiológicos

Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
não apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir
proteção contra contaminação externa.

CAPÍTULO V

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE HASTES PARA
HIGIENE BUCAL

Seção I

Definição

Este texto nâo substitui o(s) pubiicado(s) em Diário Oficial da União.
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Alt. 22. Para efeito desta Resolução, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecânico, que pode ou não possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene
da língua.

Seção II

Material

Art. 23. Todo o material que compõe a haste para higiene bucal deve ser atóxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez física do produto e a saúde do usuário.

Seção III

Embalagem e Rotulagem Específica

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

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverão constar;

I- a indicação de substituição da haste a cada 3 (três) meses após iniciar o uso ou conforme
orientação do dentista;

II - a indicação de que o produto não é perecível, em substituição a indicação do prazo de
validade, ou indicação do prazo de validade, se aplicável;

III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a apresentação da faixa etária a que se
destinam e a indicação de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservação e local de armazenamento após o uso.

Seção IV

Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa à disposição da autoridade competente:

I - medida da altura/diâmetro da cerda: deverá ser realizada com instrumentos ópticos de
precisão ou outros aparelhos com precisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo de
milímetro);

II - medida da rigidez da área encerdada: deverá ser realizada conforme a Norma ISO 22254
(“Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizações;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.



SEMUS . ANAJA
fOLHAçâCÓy
Rúbrica

TUB/.

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANViSA

III - tensão para remover o tufo: deverá ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry
- Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods”) ou suas atualizações; e

IV - forma da extremidade da cerda: deverá ser verificada por meio de microscópio óptico sob
campo escuro com leitura máxima de ampliação 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 mínimo aceitável.

Seção V

Requisitos Microbiológicos

Alt. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
não apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiológico, devendo sua embalagem garantir
proteção contra contaminação externa.

CAPITULO VI

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE ABSORVENTES
HIGIÊNICOS DESCARTÁVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Seção I

Definições

Alt. 28. Para efeito desta Resolução são adotadas as seguintes definições:

I - produtos absorventes descartáveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excreções e secreções
orgânicas, tais como urina, fezes, leite materno  e as de natureza menstruai e intermenstrual; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excreções e secreções menstruais e intermenstruais, aplicados por inserção vaginal.

Parágrafo único,
absorventes higiênicos femininos de uso externo, as fraldas para bebês, as fraldas para adultos, os
absorventes higiênicos para incontinência e os absorventes de leite materno.

Estão compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso I os

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Seção II

Material

Art. 29. Os produtos absorventes descartáveis deverão ser compostos de fibras de algodão
hidrófllo e ou outros materiais absorventes que não contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

Parágrafo único. Os produtos absorventes descartáveis de uso externo podem ainda conter
ingredientes como fragrâncias e inibidores de odores. Estes ingredientes nào podem ser adicionados
em absorventes de uso interno.

Seção III

Requisitos de Segurança

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

1 - Ficha de Informação de Segurança do Produto Químico (FISPQ) e outras informações
relacionadas à segurança de cada matéria-prima utilizada;

II - para fragrâncias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
segurança, em conformidade com os padrões estabelecidos por órgãos regulamentadoressua

competentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fragrâncias; e

III - para absorventes higiênicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos incisos I e II,
deverão ser realizados testes de citotoxicidade e irritação da mucosa vaginal no produto acabado.

Parágrafo único. Nos casos em que as informações descritas nos incisos I e II nào estejam
disponíveis ou sejam inconclusivas, a segurança deverá ser garantida por meio da realização dos
seguintes ensaios no produto acabado:

I - irritação cutânea primária;

II - irritação cutânea repetida; e

III - sensibilização dérmica.

Art. 31.0 titular do produto deverá possuir parecer técnico sobre a segurança do produto com
base nos requisitos descritos no art. 30 e apresentar à Anvisa resumo que ateste a segurança de uso
do produto acabado.

Seção IV

Requisitos Microbiológicos

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Alt. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiológicos para o produto
acabado:

1 - produtos absorventes descartáveis de uso externo: as avaliações microbiológicas deverão
responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de lOg (dez gramas): ausência de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de
absorventes para os seios, ausência de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans e Clostridium sp; e

II - produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal: as avaliações microbiológicas
deverão responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de lOg (dez gramas):
ausência 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 aeróbicos
mesófilos não deve ultrapassar 1000 UFC (mi! unidades formadoras de colônias) por grama de
amostra e a contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades
formadoras de colônia) por grama de amostra.

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso 11, a contagem de microrganismos aeróbios
mesófilos não deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de
amostra e a contagem de fungos e leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades
formadoras de colônia) por grama de amostra.

Seção V

Rotulagem Específica

Alt. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartáveis de uso intravaginal deverão
constar:

I - instruções que orientem claramente a usuária sobre a Síndrome do Choque Tóxico (SCT);

II - modo de uso;

III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstruai;

IV - descrição das características dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstruai, definidos em função da quantidade de absorção em gramas;

V - frequência de troca do produto;

VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar as mãos antes e após a inserção de
um absorvente intravaginal;

VII - informação sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vez;

VIII - orientação para a usuária se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruação terminar; e
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8EMUS -ANAJATUBA

TOLHA.,'7 <9 ftf
RObrica ̂

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária * ANVISA

IX - orientação para a usuária procurar auxílio médico em caso de dificuldade para retirada
total do produto.

CAPÍTULO VII

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE
COLETORES MENSTRUAIS

Seção I

Definição

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

Seção II

Material

Art. 35. Todo o material que compõe o coletor menstruai deve ser atóxico e adequado para seu
uso.

Parágrafo único. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrâncias e
inibidores de odores.

Seção III

Requisitos de Segurança

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

I - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;

II - irritação da mucosa vaginal em humanos; e

III - sensibilização dérmica.

Parágrafo único. Os testes descritos nos incisos II e III, quando realizados em humanos, devem
ter um mínimo de 30 (trinta) voluntários.

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

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Seção IV

Requisitos Microbiológicos

Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliação microbiológica os seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de lOg (dez gramas) do produto acabado: ausência de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Síaphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Parágrafo único. A contagem de microrganismos aeróbios mesófilos não deve ultrapassar 500
UFC (quinhentas unidades formadoras de colônia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras não deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colônia) por grama de
amostra.

Seção V

Rotulagem Específica

Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deverão constar:

I - instruções que orientem claramente a usuária sobre SCT (Síndrome do Choque Tóxico);

II - modo de uso contendo a frequência de remoção do produto para descarte do conteúdo
menstruai;

III - orientações quanto à necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstruai;

IV - descrição das características dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstruai;

V - tempo para descarte do coletor menstruai, com base em ensaios que determinem que ò
produto mantém suas propriedades, considerando as condições de uso do produto;

VI - importância da higiene pessoal, especialmente de lavar as mãos antes e após a inserção o
coletor menstruai;

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

VIII - orientação para a usuária procurar auxílio médico em caso de dificuldade para retirada
do produto;

IX- indicação dos cuidados de conservação;

X - indicação da embalagem adequada e local de armazenamento após o uso; e

XI - orientação para a usuária com prolapso, retroversão ou anteflexão do útero consultar um
médico antes de iniciar o uso do produto.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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CAPÍTULO VIII

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE FIOS E
FITAS DENTAIS

Seção I

Defínição

Alt. 40. Para efeito desta Resolução, 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 ortodônticos e/ou próteses, com o objetivo de remover
resíduos de alimentos e/ou placa, evitando o acúmulo da placa bacteriana e consequentemente a
formação de cáries e problemas de gengivas.

§ 1° É permitida a adição de flúor aos fios e fitas dentais desde que nao exceda a concentração
máxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

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

Seção II

Material

Alt. 41. Todo material que compõe os fios e fitas dentais deve ser atóxico e adequado para seu
uso.

Seção III

Embalagem e Rotulagem Específíca

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

Alt. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais deverá constar:
I - instruções quanto à correta utilização do produto com a finalidade de garantir a eficácia e

segurança de seu uso;

IT ■ no caso de fio e fita dental acrescidos de flúor, indicação do composto de flúor utilizado,
sua concentração em ppm (parte por milhão) e inclusão da frase “Não usar em crianças menores de 2
anos”;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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III- indicação de que o uso em crianças deve ser supervisionado por adulto; e

IV - indicação da espessura do fio ou fita dental.

Seção IV

Requisitos de Segurança

Alt. 44. O titular do produto deve garantir a segurança do produto acabado por meio da
avaliação dos seguintes requisitos:

I  - Ficha de Informação de Segurança Produto Químico (FISPQ) e outras informações
relacionadas à segurança de cada matéria-prima utilizada; e

II - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor,
garantindo sua segurança, em conformidade com os
regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associação Internacional de Fragrâncias.

padrões estabelecidos por órgãos

Seção V

Requisitos Microbiológicos

Alt. 45. O titular do produto deve garantir os limites microbiológicos para o produto acabado
em conformidade com o regulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de controle
microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela
Resolução n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO IX

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE HASTES
FLEXÍVEIS

Seção I

Defínição

Alt. 46. Para efeito desta Resolução, definem-se hastes flexíveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexível com as extremidades cobertas com fibra de algodão
hidrófilo ou outros materiais absorventes, não estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o
asseio corporal.
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Seção II

Material

Alt. 47. Todo o material que compõe as hastes flexíveis deve ser atóxico e adequado para seu
uso.

Seção III

Embalagem e Rotulagem Específica

Art. 48. As hastes flexíveis deverão ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.

Alt. 49. Na rotulagem de hastes flexíveis deverá constar a indicação de que:

I - 0 produto não deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuração do
tímpano;

II - crianças não devem usar o produto sem a supervisão de um adulto; e

III - o produto não deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesões.

Seção IV

Requisitos Microbiológicos

Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites microbiológicos para o produto acabado
em conformidade com o regulamento técnico específico que estabelece os parâmetros de controle
microbiológico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela
Resolução n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizações.

CAPÍTULO X

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Alt. 51. Os produtos descartáveis 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 Resolução Diretoria Colegiada - RDC
n° 10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n“ 7, de 10 de fevereiro
de 2015, poderão ser fabricados até 24 (vinte e quatro) meses após a publicação desta Resolução e
comercializados até o fim do prazo de validade.

§r Os produtos que se encontram regularizados deverão ser cadastrados conforme
procedimentos descritos no art. 4° desta Resolução, no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) meses
após sua publicação.
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§2° Os produtos novos já podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4°
desta Resolução a partir de sua publicação.

§3° Os produtos novos ainda poderão ser regularizados por meio do processo de comunicação
prévia por carta até o prazo máximo de 180 (cento  e oitenta) dias após a publicação dessa Resolução
e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§4° Os produtos regularizados conforme o disposto no parágrafo 3® deste artigo deverão ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolução em até 180 (cento e
oitenta) dias após sua publicação.

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

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informações prestadas à Anvisa são de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislação sanitária pertinente, constitui infração sanitária, nos termos
da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabíveis, e resultará no cancelamento da comunicação prévia de comercialização do produto
nos termos desta Resolução.

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

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

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos não são passíveis de registro na
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilância
sanitária 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 legislação correlata complementar." (NR)

Art.55. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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ANEXO I

REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DOS PRODUTOS DESCARTÁVEIS
ObservaçõesApresentar para regularização

do produto
Na empresa à disposição da

autoridade competente
Requisitos Obrigatórios

XX1. Nome Comercial Produto

XX2. Categoria do Produto

XX3. Finalidade do produto

4. Especificações Técnicas físico-químicas de
matérias primas

X (completo)

X (completo) X (resumo)5. Especificações Técnicas físico-químicas do
produto acabado

Quando aplicávelX (completo)6. Especificações microbiológicas de matérias-
primas

Quando aplicávelX (resumo)7. Especificações microbiológicas do produto
acabado

X (completo)

XX8. Termo de Responsabilidade

X (resumo)9. Dados de segurança de uso (comprovação de
segurança)

X (completo)

Quando exigido pela norma

Sempre que a natureza do
benefício do produto

justifique e sempre que

X (completo)10. Dados comprobatórios dos benefícios
atribuídos ao produto (comprovação de eficácia) X -n

c- o M
OD r- m
X X s
> co
(Ld“>
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conste da rotulagem.

Metodologia e conclusões
que garantem o prazo de

validade declarado, quando
aplicável.

X (resumo)X (completo)11. Dados de estabilidade

Metodologia, resultados e
conclusões que garantem o
prazo de descarte declarado.

X (completo) X (resumo)12. Dados comprobatórios da vida útil do coletor
menstruai após início do uso.

Empresa deve inserir no
sistema para efeito de

fiscalização, podendo ser
após a regularização do

produto.

13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X

Segundo as Normas de Boas
Práticas de Fabricação e
Controle previstas na

legislação.

X14. Processo de Fabricação

X15. Especificações técnicas do material de
embalagem

Informação para interpretar
o sistema de codificação.

16. Sistema de codificação de lote X

a) -n
o O w
OD f- m

XIS
> coConforme legislação17. Registro/Autorização de empresa/Certificado X CA>

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da-União.
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vigente.de Inscrição do Estabelecimento

Quando estiver disponível, a
descrição qualitativa dos
componentes da fórmula
deverá ser declarada por
meio de sua

XX18. Composição

designação
utilizando a codificação de
substâncias estabelecida

Nomenclatura

generica.

pela
Internacional

Ingredientes Cosméticos
(INCI).

de

XX19. Modo de usar

73 n
o o w
CD m

> co
<fí
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ANEXO II

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razão social da empresa), devidamente autorizada pela Agência
Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa sob o número (descrever o número de autorização de
funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante

Legal, declara que o produto (descrever a denominação do produto e marca) atende aos regulamentos
e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais

parâmetros técnicos relativos às Boas Práticas de Fabricação pertinentes à categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatórios que atestam a segurança e a eficácia da
finalidade proposta do produto e que este não constitui risco à saúde quando utilizado em

conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do
produto durante o seu período de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos específicos
estabelecidos na legislação vigente, bem como'às listas de substâncias, às normas de rotulagem e à

classificação correta do produto.

Declara que a rotulagem não contém indicações e menções terapêuticas, nem denominações
e indicações que induzam a erro, engano ou confusão quanto à sua procedência, origem, composição,

finalidade ou segurança.

Declara estar ciente que o produto regularizado está sujeito à auditoria, monitoramento de
mercado e inspeção do registro pela autoridade sanitária competente e, sendo constatada

irregularidade, o produto será cancelado, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabíveis.

Os abaixo-assinados assumem, perante esse órgão, que a inobservância ao estabelecido na
legislação vigente e suas atualizações constitui infração sanitária, ficando os infratores sujeitos às

penalidades previstas em Lei.

Responsável TécnicoRepresentante LegalData

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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ANEXO III

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTÁVEIS

REF. ÍTEM Embalagem

Primária e SecundáriaNome do produto e grupo/tipo a

que pertence no caso de não estar

implícito no nome.

1

Primária e Secundária2 Marca

Autorização de Funcionamento da

Empresa - AFE

3 Secundária

Primária e SecundáriaLote ou Partida4

Primária e SecundáriaPrazo de Validade (exceto nos

casos que a norma dispense)

5

SecundáriaConteúdo6

SecundáriaPaís de origem7

SecundáriaDetentor do produto e CNPJ8

SecundáriaDomicílio do detentor do produto9

Primária ou SecundáriaInstrução de uso10

Primária e SecundáriaAdvertências e Restrições de uso

específicas

11

Primária e SecundáriaRotulagem Específica12

SecundáriaComposição13

SecundáriaCanal de comunicação com o

consumidor

14

1  - Quando não existir embalagem secundária toda  a informação requerida deve figurar na
Embalagem Primária.

2- Quando estiver disponível, a descrição qualitativa dos componentes da fórmula deverá ser
declarada por meio de sua designação genérica, utilizando a codificação de substâncias estabelecida
pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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üciaíiies do Produto

Nome da Empresa SS WHITE ARTIGOS DENTÁRIOS LTDA

CNPJ 68.567.650/Ü001-Ó7 Autorização 8.01.497-1

Produto BANDEJAS

Modelo Produto Médico

Bandeja Clínica de Aço Média com separação; Bandeja Clínica de Aço Média sem separação;

Bandeja Clínica de Aço Pequena com separação; Bandeja Clínica de Aço Pequena sem separação;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Instrumentos de Uso OdontologicoNome Técnico

r *

Registro 80149710214

25351.383560/2012-61Processo

• FABRICANTE; SS WHITE ARTIGOS DENTÁRIOS LTDA - BRASILFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Dt.alhes uo Produto

ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/ANome da Empresa

CNPJ 00.257.992/0001-37 Autorização 1.03.494-5

Produto Brocas Carbide Angelus

Modelo Produto Médico

Acabamento e polimento Cirúrgica Operatória Oitodôntica Endodontia Transmetal

ACE1.4FG19; ACE1.4FG25; ACE1.4FG28: ACE1.4PLFG28: ACE1.4PM44; ACE05FG19; ACE05FG25;

ACE05CA22; ACE05FG28; ACE05PLFG28; 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; ACE5FG19; ACE5FG19.5; ACE5FG25; ACE5CA22;

ACE5CA26; ACE5PM44; ACE6FG19; ACE6FG19.5; ACE6FG16; ACE6FG25; ACE6FG25.5; ACE6CA22;

ACE6CA26; ACE6PM44; ACE7FG19; ACE7FG16;,;ÍW:É7r:G25; ACE7CA22; ACE7PM44; ACE8FG19;

ACE8FG25; ACE8CA22: ACE8CA26; ACE8PM^4; ACE10CA22; ACE10PM44; ACEP2CA22: ACEP2CA26;

ACEP3CA22; ACEP4CA22; ACEP4CA26; ACEP5CA22; ACEP6CA22; ACEP6CA26; ACEP6FG19;

ACEP7CA22; ACEP8CA22; ACEP8CA26; ACbPKA22;.ACEP10CA?2; ACR14FG19; ACCI33.5FG19;

ACCI33.5FG16; ACCI33.5CA22; ACCI33.5PM44; ACCI34FG19; ACCÍ34FG16; ACCÍ34CA22: ACCI34PM44;

ACCI35FG19; ACCI35FG16; ACCI35CA22; ACCI35PM44; ACCI36FG19; ACCI36CA22; ACCI36PM44;

ACCI37FG19; ACC137CA22; ACCI37PM44; ACCI33FG19; ACC138CA22; ACCI38PM44; ACCI39FG19;

ACCI39PM44; ACCI40PM44; ACCI41PM44; ACPA245FG19; ACPA245FG16; ACPA245RA22; ACPA246FG19:

ACP329FG19; ACP329FG19.5; ACP330FG19: ACP330FG19.5; ACP330FG16; ACP330CA22; ACP331FG19;

ACP331FG16; ACP331PM44: ACP332FG19; ACP332PM44; ACP333FG19; ACP331LFG19; ACP332LFG19:

ACP333LFG19; ACCLL56FG19; ACCLL56CA22; ACCLL57FG19: ACCLL57CA22; ACCLL58FG19;

ACCLL58CA22; ACCLL59FG19; ACCLL59CA22; ACCLL57LFG19; ACCLL57LCA22; ACCLL58LFG19:

ACCLL58LCA22; ACCLL59LFG19; ACCLCC556FG19; ACCLCC556FG16; ACCLCC556FG25;

ACCLCC556CA22; ACCLCC556PM44; ACCLCC657FG19: ACCLCC557FG16; ACCLCC557FG25;

ACCLCC557CA22; ACCLCC557CA26; ACCLCC557PM44; ACCLCC558FG19; ACCLCC558FG16;

ACCLCC558FG25; ACCLCC558CA22; ACCLCC558CA26; ACCLCC558PM44; ACCLCC559FG19:

ACCLCC559FG25: ACCLCC559PM44i ACCLCC560FG19; ACCLCC560FG25: ACCLCC560PM44;

ACCLCC562PM44; ACCLCC563PM44; ACCLCC556LFG19; ACCLCC557LFG19: ACCLCC558LFG19;

ACCLCC563LPM44; ACC168FG19; ACC168PM44; ACC169FG19; ACC169PM44; ACC170FG19;

ACC170PM44; ACC171FG19; ACC169LFG19: ACC169LCA22; ACC169LPM44; ACC170LFG19;

ACC170LPM44; ACC171LFG19: ACCCC69âFG19; ACCCC698PM44; ACCCC699FG19; ACCCC699PM44;

ACCCC700FG19; ACCCC700FG25; ACCCC700CA22; ACCCC700PM44; ACCCC701FG19;

ACCCC701FG19.5; ACCCC701FG25; ACCCC701CA22;'ACCCC701 PM44; ACCCC702FG19;

ACCCC702FG25; ACCCC702FG25.5; ACCCC702CA22; ACCCC702PM44; ACCCC702PM44.5:

ACCCC703FG19; ACCCC703FG25; ACCCC703PM44; ACCCC704PM44; ACCCC699LFG19:

ACCCC699LPM44; ACCCC700LFG19; ACCCC700LPM44: ACCCC701LFG19; ACCCC701LPM44;

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

23/09/2022 14:431 of2
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Dt .lhe . do Produto

Fava Indústria e Comércio c'a Produtos Hospitalares e Odontologicos LtdaNome da Empresa

8.16.291-7Autorização06.953.172/0001-01CNPJ

Ponta Diamantadd Fav.Produto

Modelo Produto Médico

PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 001 CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 002CA PONTA

DIAMANTADA CONTRA ANGULO 003CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 004CA PONTA

DIAMANTADA CONTRA ANGULO 005CA PONTA DtAMANTADA CONTRA ANGULO 006CA PONTA

DIAMANTADA CONTRA ANGULO 014CA PONTA DIaMANTADA CONTRA ANGULO 017CA PONTA

DIAMANTADA CONTRA ANGÜLO 033CA PONTA 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 ÂNGULO 053CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 057CA PONTA

DIAMANTADA CONTRA ANGULO 05»CA-fcDb::

DIAMANTADA CONTRA ANGULO 080CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 700CA PONTA

DIAMANTADA CONTRA ANGULO 703CA PONTA plAMANTADA CONTRA ÂNGULO 705CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 707CA PON L/v DU^.MANTADA CONTRA ANGULO 709CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 740CA PONTA DIAMANTADA FG 1011 PONTA DIAMANTADA FG 1011F

PONTA DIAMANTADA FG IDIlFF PONTA DIAM/■^NTif^DA FG 1311HL PONTA DIAMANTADA FG 1012 PONTA
DIAMANTADA FG 1012F PONTA DIAMANTADA FG 1u12FF PONTA DIAMANTADA FG 1012HL PONTA
DIAMANTADA FG 1013 PONTA DIAMANTADA KÜ 1013FF PONTA DIAMANTADA FG 1013HL PONTA
DIAMANTADA FG 1014 PONTA DIAMANTADA FG 1014F PONTA DIAMANTADA FG 1014HL PONTA
DIAMANTADA FG 1014G PONTA DIAMANTADAíFG 1015 PONTA DIAMANTADA FG 1015F PONTA
DIAMANTADA FG 1015FF PONTA DIAMANTADA FG 1Ü15HL 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 DIAMANTADA FG 1027 PONTA DIAMANTADA FG 1028 PONTA
DIAMANTADA FG 1029 PONTA DIAMANTADA FG 1031 PONTA DIAMANTADA FG 1032 PONTA
DIAMANTADA FG 1033 PONTA DIAMANTADA I-G 1034 PONTA DIAMANTADA FG 1035 PONTA
DIAMANTADA FG 1036 PONTA DIAMANTADA FG 1036G PONTA DIAMANTADA FG 1042 PONTA
DIAMANTADA FG 1043 PONTA DIAMANIADA FG 1045 PONTA DIAMANTADA FG 1046 PONTA
DIAMANTADA FG 1047 PONTA DIAMANTADA FG 1051 PONTA DIAMANTADA FG 1052 PONTA
DIAMANTADA FG 1056 PONTA DIAMANTADA FG 1057 PONTA DIAMANTADA FG 1061 PONTA
DIAMANTADA FG 1062 PONTA DIAMANTaDA FG 10b3 PONTA DIAMANTADA FG 1064 PONTA
DIAMANTADA FG 1065 PONTA DIAMANTADAF/'l1066 PONTA DtAMANTADA FG 1066G PONTA
DIAMANTADA FG 1090 PONTA DIAMANTADA FG 1090FF PONTA DIAMANTADA FG 1091 PONTA

.■M/-3VÍAaTADA CONTRA ANGULO 061 CA PONTA

Expediente, da.:s c de inclusãoA.quivcGTipo de Arquivo

Nenhu.n Arquivo Enccritradj(a)

23/09/2022 14:451 of3
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Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

METALÚRGICA FAVA IND. E COM. LTDA.Nome da Empresa

1.03.176-9Autorização47.388.533/0001-56CNPJ

INSTRUMENTOS DE USO ODONTOLOGICO - PONTAS DIAMANTADAS FAVAProduto

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

PONTA DIAMANTADA 2138, 2138F PONTA DIAMANTADA 2138F, 2143 PONTA DIAMANTADA 21437§*ftí)-^
PONTA DIAMANTADA 2170, 2173 PONTA DIAMANTADA 2173, 2191 PONTA DIAMANTADA 2191, 2200

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

UBA

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 4217^ 4219 PONTA DIAMANTADA 4219, 4219F PONTA DIAMANTADA 4219F, 4230 PONTA

DIAMANTADA 4230, 5015 PONTA DIAMANTADA 5015,5016 PONTA DIAMANTADA 5016 001CA PONTA

DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 001CA, 002CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 002CA, 003CA

PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 003CA, 004CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 004CA,

005CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 005CA , 006CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO
006CA, 014CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 014CA, 017CA PONTA DIAMANTADA CONTRA
ÂNGULO 017CA, 033CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 033CA, 034CA PONTA DIAMANTADA
CONTRA ÂNGULO 034CA, 035CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 035CA, 036CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 036CA, 037CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 037CA, 038CA

PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 038CA, 056CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 056CA,
057CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 057CA, 059CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO
059CA, 061CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 061CA, 080CA PONTA DIAMANTADA CONTRA
ÂNGULO 080CA, 700CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 700CA, 701 CA PONTA DIAMANTADA
CONTRA ÂNGULO 701 CA, 703CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 703CA, 705CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 705CA,. 707CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 707CA, 709CA
PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 709CA, 740CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ÂNGULO 740CA,
001 PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 001 PM

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, 021 PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 021 PM, 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 ,061 PM PONTA DIAMANTADA PECA DÊ MAO

061 PM, 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^9gj^^E_MAO_^
703PM, 707PM PONTA DIAMANTADA PECA DE MAO 707PM, 708PM PONTA DIAMANTADA PECA DÊMÁO '
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

OI

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

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 ,

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Brocas OdontologicasNome Técnico

10317690016Registro

25351.235728/2007-86Processo

• FABRICANTE: METALÚRGICA FAVA IND. E COM. LTDA.  - BRASILFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel
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Detalhes do Produto

MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autorização05.823.205/0001-90CNPJ

BROQUEIROProduto

Modelo Produto Médico

•broqueiro autoclavável para 15 pontas CA;

-broqueiro autoclavável para 15 pontas FG;

-broqueiro autoclavável para 15 pontas FG & CA;

-broqueiro autoclavável para 15 pontas PM;

-broqueiro autoclavável para 21 pontas FG;

-broqueiro autoclavável para 21 pontas FG & CA;

-broqueiro autoclavável 60 pontas FG;

-broqueiro autoclavável para 15 pontas CA Cirúrgico Longa.

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO
DO PRODUTO

4012407/21-0- 11/10/2021 -

10:37

IFU Broqueiro rev

OO.pdf

BroqueiroNome Técnico

80322400065Registro

25351.253154/2012-65Processo

• FABRICANTE; MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASIL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro
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Detalhes do Produto

INSTRUMENTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA- MENome da Empresa

8.09.355-1Autorização04.260.540/0001-65CNPJ

Instrumentos Odontológicos SAMEProduto

Modelo Produto Médico

Cód: S001- Condensador Suprafil; Cód: S002- Espátula para resina N^l; Cód: S003- Espátula para resina N®2:
Cód: S004- Espátula para resina N''3: Cód: S005- Espátula para resina NM; Cód: S006- Espátula para resina
N®5; Cód: S007- Espátula para resina N°6^ Cód: S008- Espátula para resina N®7; Cód: S009- Espátula para
resina N®8: Cód: S010- Espátula para resina N^Q; Cód: S011- Espátula para resina N“11; Cód: S012- Espátula
para resina micro N^IO; Cód: 3170- Espátula intrafil; Cód: 2258- Espátula Suprafil N''1/2: Cód: 2234- Espátula
Suprafil N^OI; Cód: 2241- Espátula Suprafil N'’02; Cód: 2074- Espátula N^l; Cód: 2081- Espátula N°7; Cód:
2098- Espátula N^IS; Cód: 2104- Espátula N°22; Cód: 2111- Espátula N“24; Cód: 2128- Espátula N'’3; Cód:
2135- Espátula N^SB; Cód: 2142- Espátula N^BO; Cód: 2173- Espátula N“60; Cód: 2180- Espátula N‘’62; Cód:
2197- Espátula N®70; Cód: 2203- Espátula NV2; Cód: 2210- Espátula N“74; Cód: S021- Espátula Almore N“2;
Cód: S022- Espátula Almore N“3; Cód: S023- Espátula Almore NM; Cód: 116- Espátula Almore N“5; Cód: S025-
Espátula de inserção infantil; Cód: S026- Espátula de inserção N®1; Cód: 2357- Gengivótomo Kirland; Cód:
2364- Gengivótomo Orban; Cód: 3286- Saca Prótese; Cód: 3200- Saca Raiz; Cód: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; Cód: S028- Sonda milimetrada PC 15; Cód: S029- Sonda milimetrada Willians com PC 15;
Cód: S030- Sonda Nabers com marcação; Cód: 0148- Brunidor Z N°1; Cód: 0155- Brunidor Z N®2; Cód: 0162-
BrunidorZ N®3: Cód: 0179 Brunidor Z NM; Cód: 0186 Brunidor Z N°5; Cód: 0193 Brunidor Z N^B; Cód: 0070-

Brunidor N°28; Cód: 0087- Brunidor N‘’29; Cód: 0094- Brunidor N‘’30; Cód: 0100- Brunidor N^BI; Cód: 0117-

Brunidor N®32; Cód: 0124- Brunidor N®33; Cód: 0131- Brunidor N‘’34; Cód: 0209- Cabo de bisturi N^O; Cód:
0216- Cabo de bisturi NM; Cód: 0223- Cabo de espelho adulto; Cód; S031- Cabo de espelho sextavado adulto;

Cód: 0650 - Calcador de banda 1300; Cód: 0247 - Calcador 6331 N“1; Cód: 0254- Calcador 6331 N“2; Cód:

0261- Calcador 6331 N^S; Cód: 0278- Calcador 6331 NM; Cód: 0285- Calcador 6331 N^S; Cód: 0292- Calcador
6331 N“5“; Cód: 0308- Calcador 6332 N“1; Cód: 0544- Calcador 6332 N“2; Cód: 0551- Calcador 6332 N“3; Cód:
0568- Calcador 6332 NM; Cód: 0575- Calcador 6335 NM; Cód: 0582- Calcador 6335 N“2; Cód: 0599- Calcador

6335 N^S; Cód: 0605- Calcador 6337 N°1; Cód: 0612- Calcador 6337 N‘’2; Cód: 0629- Calcador 6337 N^S; Cód:
0636- Calcador Clev Dent N°21; Cód: 0643- Calcador Clev Dent N'’21B; Cód: 0667- Calcador Fio Gengival Reto;

Cód: 0674- Calcador Fio Gengival Redondo; Cód: 0681- Calcador Eames; Cód: 0841- Calcador Unha de Gato
(extrator de excesso); Cód: 0834- Calcador Rabo de Peixe; Cód; S117- Calcador hollemback NM infantil; Cód:
0698- Calcador hollemback N®1; Cód; 0704- Calcador hollemback N'’2; Cód: 0711- Calcador hollemback N^S;

Cód: 0728- Calcador hollemback NM; Cód: 0735- Calcador hollemback N“5; Cód: 0742- Calcador hollemback

N^B; Cód: 0759- Calcador hollemback N“7; Cód: 0773- Calcador Paiva N°1; Cód: 0780- Calcador Paiva N®2;
Cód: 0797- Calcador Paiva N“3; Cód; 0803- Calcador Paiva NM; Cód: 0858- Calcador w/ard N“1; Cód: S033-

Calcador ward NM infantil; Cód: 0856- Calcador ward N^Z; Cód; 0872- Calcador ward N^S; Cód: 0889- Calcador
ward NM; Cód: 0896- Calcador ward N®5; Cód; 0902- Calcador ward N^B; Cód; S034- Calcador espatulado;

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)
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Mim

Ministério da Saédo
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

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

Dispõe sobre o Regulamento Técnico para o
gerenc/amenfo de residuos de serviços de saúde.

A Diretoria Colegíada da Agência Nacional de N^gilância Sanitária, no uso da atribuição 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 l, alínea "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 reunião realizada em 6 de dezembro de 2004,

Considerando as atribuições contidas nos Art. 6®  . Art. 7®, inciso ill e Art. 8® da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualização e complementação dos procedimentos contidos na
Resolução RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos resíduos gerados nos serviços de saúde
• RSS, com vistas a preservar a saúde pública e a qualidade do meio ambiente.

Considerando os princípios da biossegurança de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para
prevenir acidentes, preservando a saúde pública e  o meio ambiente;

Considerando que os serviços de saúde sáo os ies>íorisáveis pelo correto gerenciamento de todos os RSS por
eles gerados, atendendoàs normas e exigências legais, dbSde o momento de sua geração até a sua destinação final;

Considerando que a segregação dos RSS, no morri«hto e local de sua geração, permite reduzir o volume de
residuos perigosos e a incidência de acidentes ocupòcion^is dentre outros benefícios à saúde pública e ao meio
ambiente; -

Considerando a necessidade de disponibilizar informa>Cs.iS téoiicas aos estabelecimentos de saúde, assim como
aos órgãos de vigilância sanitária, sobre as técnicas adequadas de nianejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalização;

Adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegíada  e eu, Díretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1® Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Serviços de Saúde, em Anexo a
esta Resolução,
a ser observado em todo o território nacional, na área pública e privada.

Art. 2® Compete à Vigilância Sanitária dos Estados, dos Municípios e do Distrito Federal, com o apoio dos órgãos
de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissão Nacional de Energia Nuclear - CNEN, divulgar, orientar e
fiscalizar o cumprimento desta
Resolução.

Art. 3® A vigilância sanitária dos Estados, dos Municípios e do DiStrito Federal, visando o cumprimento do
Regulamento Técnico, poderão estabelecer normas de caráter supletivo ou complementar, a fim de adequá-lo às
especificidades locais.

Art. 4® A inobservância do disposto nesta Re..oioção e Seu Regulamento Técnico configura infração sanitária e
sujeitará o infratoràs penalidades previstas na Lei n®. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das
responsabilidades civil e penal cabíveis.

Art. 5® Todos os serviços em funcionamento, abrarigídos pelo Regulamento Técnico em anexo, têm prazo máximo
de 180 dias para se adequarem aos requisitos nele contidos. A partir da publicação do Regulamento Técnico, os novos
serviços e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na íntegra as exigências nele contidas,
previamente ao seu funcionamento.

Art. 6® Esta Resolução da Diretoria Colegíada eritra em vigor na data de sua publicação, ficando revogada a
Resolução ANVISA - RDC n®. 33, de 25 de fevereiro de 2003 ̂

CLÁUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESÍDUOS DE SERVIÇOS DE SAÚDE - DIRETRIZES
GERAIS

CAPÍTULO I

23/09/2022 14:571 of26



i.Ups;//bvsms.saude.gov.br^vs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_l...Ministério da Saéde

SEMUS

folha

RÚBRÍCA (17
HISTÓRICO

»íd" ^ ce Ser. Je Saúde, publicado inicialmente porO Regulamento Técnico p«it. w Ger^n.
meio da RDC ANVISA n®. 33 de Je ftvé.eito üt íl. .•uo .  agora a um processo de harmonização das
normas federais dos Ministério:, oo

.... >: .

/ CONAVi'. ̂  cia Saúde através da Agência NacionalMeio Ambiente por rrioio do ConsTwího Nacional < A
de Vigilância
Sanitáha/ANVISA leferei.tes bo y:.rer.ciameiito Oc kSS.

O encerramento dos trabalhos da Câmara Técnica Je Sõúde, Saneamento Ambiental e Gestão de Resíduos do
CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisão da Resolução CONAMA n®. 283/2001, como resultado de mais
de 1 ano de discussões no Grupo de Trabalho. Este documento embascu os princípios que conduziramà revisão da
RDC ANVISA n®. 33/2003. cujo resultado é
este Regulamento Técnico hamionizado com os novos critérios íécn cos estabelecidos .

•CÂPiTULÜ II

ABRANGÊNCIA

Este Regulamento aplica-se a todos os geradoiec dê'Resíduos de Serviços de Saúde-RSS.

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se cc.no geradores de RSS todos os serviços relacionados com
0 atendimento

à saúde humana ou animal, inclusive os serviços de assistência doiniciiiar e de trabalhos de campo; laboratórios
analíticos de produtos para saúde; necrotérios, funerárias e serviços onde se realizem atividades de embalsamamento
(tanatopraxia e somatoconservação); serviços de medicina legal; drogarias e farmácias inclusive as de manipulação;
estabelecimentos de ensino e pesquisa na área de saúde; centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos
farmacêuticos, importadores, distribuioores e produtores de materiais e controles para diagnóstico in vitro; unidades
móveis de atendimento à saúde; serviços de acupuntur0; serviços de tatuagem, dentre outros similares.

Esta Resolução não se aplica a fontes radioativjs s^iad&s, que devem seguir as determinações da Comissão
Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e às indústrias ce p.odutos para a saúde, que devem observar as condições
específicas do seu licenciamento ambiental.

' a <• •  '|9.

GERENCIAMENTO DOá RESÍDUOS DE oERVIÇOS DE SAÜD.1
•«- -nD'er.te

O gerenciamento dos RSS conatliji-se ern urn Ci
a partir de bases cíentíffcás ê técridais. normatfvas e
proporcionar aos resíduos gerados, um encaminnamento seyu.o, de^ fon.ia eficiente, visando á proteção dos
trabalhadores, a preservação da saúde pública, dos récurs.s naturais e do meio ambiente.

O gerenciamento deve abranger todas as eiapas Js plu.'.cjainento  d-.: lecuroos físicos, dos recursos materiais e
da capacitação
dos recursos humanos envolvidos no manejo dos KSS. '

Todo gerador deve elcborar un> Plano de Gereixiariia: .to de Resíduos da Serviços de Saúde - PGRSS, baseado
nas características dos resíduos gerados e na classificação constante do Apêndice I. estabelecendo as diretrizes de
manejo dos RSS.

O PGRSS a ser elaborado deve ser compatível co.n as normas locais relativas à coleta, transporte e disposição
finai dos resíduos gerados nos serviços de saúde, estabelecidas pelos órgãos locais responsáveis por estas etapas.

1 - MANEJO: O manejo dos RSS é entendido comò a ação de gerenciar os resíduos em seus aspectos intra e
extra estabelecimento, desde a geração até a disposição Unal, inciuirido as seguintes etapas;

1.1 - SEGREGAÇÃO - Consiste na sep- ,ão d^s rosloL-os nc mom:.ito 6 locai de sua geração, de acordo com
as características físicas, químicas, biológicas,  « oiu esír^o íls co e os riscos envolvidos.

1.2 - ACONDICIONaMENTO - Consiate nu eto de c;.-.aiar os resíduos segregados, em sacos ou recipientes que
evitem vazamentos e resistam às ações de punciura  e rup;u,'a. A Capacidade dos recipientes de acondicionamento deve
ser compatível com a geração d.ái ia de cada tl,'  o de residuiv

1.2.1 - Os resíduos cólidos de.^m ser acond.uor.a js em saco constituído de material resistente a ruptura e
vazamento, impermeável, baseado ne NBR 9191/2000 dó ABNf, respeitados os limites de poso de cada saco, sendo
proibido 0 seu esvaziamento ou rej^>ov'eltai>.ento.

1.2.2 - Os sacos d^/c..i b.»ísr contidos^em re*,.-;cri
vazamento, com tampa prcvivj dc sistema de aíju.tuia t-.ii
ao tombamento,

1.2.3 - Os rccipi .itos ut jf j.idic;jriemcnio exiátt'.
de tampa para vedaçb..

1.2.4 - Os rcsidu » 1' .jíuuü J

líquido armazenado, resí&t

1.3 - IDENTIFICAÇÃO - Coi

.<‘■(0 d. pioce Jia.e, .Ics dc gesião, planejados  e implementados
gbis, o objetivo ce minimizar a produção de resíduos e

de material lavável, resistente à punctura, ruptura e
manual, com cantus arredondados e ser resistente-roí uuvw

'I

n; s sA.as de cin.rj.a s :.aj salas ue parto não necessitam

óds vü mjterial compatível com oi.i'. •wM<iC'u..'èiri récipieh.^; á co.'
ebiar.queá, róm Liinpa rosqueada e Vbuante.

no cc ijuiiio de niedidas que perniite o reconLecímento dos resíduos contidos

.1 ter Lf

, rí^ij.lU
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•Vrecipientes?fon^jxndoíiYfófTna^e! jRáS.nos sacos e

.  lios rocipientes de coleta inten^gRicA.  . de . ..dicionait
no> Ir :» de ónnúiiiurr.ento, em local de fácil visualização

1.3.1 - A identificação deve e*tar a>osi.. ..i...
externa, nos recipientes de tran..porte intarnc e exi^ni
de forma indelével, utilizando- se símbolos, coies e frau •, <it»,iidendo aos poràmetros referenciados na norma NBR
7.500 da ABNT, além de oulrt 5 í ̂igêllL•iss rela JotibJas i 1 .1^ nCiaçao de c».-nteúdo b ao risco específico de cada grupo
de resíduos.

1.3.2 - A identificação dos sjcos de arrnazenarnerito c  recipientes oe transporte poderá ser feita por adesivos,
desde que seja garantida a resistência destes aos processas normais de manuseio dos sacos e recipientes.

1.3.3 - O Gmpo A é identificado pelo símbolo de-subotància infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com
rótulos de fundo

branco, desenho e contornos pretos 1.3.4 - O Grupo B-é identificado através do símbolo de risco associado, de acordo
com a NBR 7500 da ABNT e com discriminação dc-substànoía química e frases de risco.

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo símocio^ir^wriacional de presença de radiação ionizante (trifólio de cor
magenta) em rótulos de fundo amarelo e contornos pretos, itcrescido da expressão REJEITO RADIOATIVO.

1.3.6 - O Grupo E é identificado pelo símbolo de substância infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com
rótulos de fundo

branco, desenho e contornos pretos, acrescido da inscrição de RESÍDUO PERFUROCORTANTE, indicando 0 risco que
apresenta 0
resíduo

«r

rjr .r

■<•,-,1- 1. ■■ ' _1

1.4 - TRANSPORTE INTERNO- Consiste no t-aslado d^« leoíduos dos pontes da geração até local destinado ao
armazenamento temporário ou armazenamento externe com a fitiáiiu^-de de apresentação para a coleta.

1.4.1 - O transporte interno de resíduo» ceve ser le. li^auo ateridánuc ruu.ru p.eviamente definido e em horários
não coincidentes com a distribuição de roupas, alimentos e medicamentos, períodos de visita ou de maior fluxo de
pessoas ou de atividades. Deve ser feito separadamente de acordo com 0 grupo de resíduos e em recipientes
específicos a cada grupo.de resíduos,

1.4.2

••í|0 doZt

- Os recipientes para transporte interno de material rigido, lavável, impermeável,
provido de tampa articulada ao fjróprip corpo do 3qy^^a(nfntc■,. car^tos e bordas arredondados, e serem identificados com
0 símbolo correspondente ao risco do resíduo neles oqn .1^0$, acordo com este Regulamento Técnico. Devem ser
providos de rodas revestidas j^e, rjiatej-ial.que reduzg.o nj iTigis de 400 L de capacidade devem
possuir válvula de dreno no funoo. O uso de recipietne.s desprovidos de rodas deve observar os limites de carga
pennitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme noimas reguladoras
do Ministério do Trabalho e Emiprego. on*

1.5 - ARMAZENAMENTO TEMPORÁRIO - Consiste na guarda temporária dos recipientes contendo os resíduos
já acondicíonados, em local próximo aos pontos de gera;&), visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e
otimizar 0 deslocamento entre os pontos geradoras  è 0 ponto destinado à apresentação para coleta externa. Não poderá
ser feito armazenamento temporário com disposição direta oos.sacos sobre 0 piso, sendo obrigatória a conservação dos
sacos em recipientes de acondicionamento.

1.5.1- O armazenamento temporário poderá ser dispensado nos casos em que a distância entre 0 ponto de
geração e o armazenamento externo justifiquem.

1.5.2 - A sala para guarda de recipientes de tran»p,.itô. interno de resíduos deve ter pisos e paredes lisas e
laváveis, sendo 0 piso ainda resistente ao tráfego dos recipientes coletores. Deve possuir ponto de iluminação artificial e
área suficiente para armazenar,
no mínimo, dois recipientes coletores, para 0 posterior traslado até aárea de armazenamento externo. Quando a sala for
exdusiva para o armazenamento de resíduos, deve estar identificada como “SALA DE RESÍDUOS".

1.5.3 - A sala para o arrnazenamento temporáuu pjJd ujrcompartilhada com a sala de utilidades. Neste caso, a
sala deverá dispor de área exclusiv? de no mínimo  2 ín2, para .arijiazenar, dois recipientes coletores para posterior
traslado até a área de armazenamento externo.

-  . • -qii- -"n •

1.5.4 - No armazenamento temporário não é permitida.a retirada dos sacos de resíduos de dentro dos recipientes
aii estacionados.

1.5.5 - Os resíduos de fácil putrefação que venhatii a ser coletados por período superior a 24 horas de seu
armazenamento, devem ser conservados sob refrjgôraçã.o, ç. quat.do não for possível, serem submetidos a outro método
de conservação.

1.5.6 - O armazenamento de resíduos qjíinicos deve 4.lendbrà^NBR 12235 da ABNT.
1.6 TRATAMENTO - Consiste na aplicação de mélodo, tèlnica ou processo que modifique as características dos

riscos inerentes aos resíduos, reduzindo ou eliminando 0' risco de contaminação, de acidentes ocupacionais ou de dano
meio ambiente. O tratamento pode ser aplicado no próprio estabelecimento gerador ou em outro estabelecimento,

observadas nestes casos, as condições de segurança para 0 transporte entre 0 estabelecimento gerador  e 0 local do
tratamento. Os sistemas para tratamento de resíduos de serviços de saúde devem ser objeto de licenciamento
ambiental, de acordo com a Resolução CONAMA n®. 237/1997 e são passíveis de fiscalização e de controle pelos
órgãos de vigilância sanitária e de meio ambiente.

1.6.1 - O processo de autoclavaçâo aplicado em laboialórios para redução de carga microbiana de culturas e

ao
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tijiòntc.', . . -indo sob a responsabilidade dos sei

.nedianí n.rc>!es químicos e biológicos perió
estoques de microrganismos está Liepensad^
que as possuírem, a garantia da eficácia v
devidamente registrados.

1.6.2 - Os sistumas de trãt...mento térmiuv por
CONAMA n®. 316/2002.

■icen../]>iiii ..
c .jipó ne. l

verr. c^edecer ao estabelecido na Resolução

1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO - Consiu.. na «..erd- dos recipientes de resíduos até a realização da etapa
de coleta externa, em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veículos coletores.

1.7.1 - No armazenamento externo não é permitida  a manutenção dos sacos de resíduos fora dos recipientes ali
estacionados.

1.8 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS -ConsiStem na remoção dos RSS do abrigo de resíduos
(armazenamento externo) até a unidade de tratamento ou disposição final, utilizando-se técnicas que garantam a
preservação das condições de acondicionamento e a integí Idade dos trabalhadores, da população e do meio ambiente,
devendo estar de acordo com as orientações dos órgãos de limpeza urbana.

1.8.1 - A coleta e transporte externos dos resíduos Je sen/iç^s de saúde devem ser realizados de acordo com as
nomias NBR
12.810 eNBR 14652 da ABNT.

1.9 - DISPOSIÇÃO FINAL - Consiste na disposiçâ.» úi resíduos no solo, previamente preparado para recebê-los,
obedecendo a critérios técnicos de construção e operas'õo, e com licenciamento ambiental de acordo com a Resolução
CONAMA n''.237/97.

CAPÍTULO IV

RESPONSABILIDADES

2. Compete aos serviços gerador^u de RSS:

2.1. A elaboração do Plano^^dè^Gerenci^ento^ac r\s,iív'Jos de'Sérvi;os de Saúde - PGRSS, obedecendo a
critérios técnicos, legislação ambiental, nonnaã^de cóleía e^ái.sporte dos sérviços locais de limpeza urbana e outras
orientações contidas neste Regulamento.

2.1.1 - Caso 0 estabelecimentb seja con>fo5to'p0'’‘''h&--í‘do;‘utn ^cfViço oi.i’. Alvarás Sanitários individualizados, o
PGRSS deverá ser único e contemplar todos os seiviçcs existentes, sob a Responsabilidade Técnica do
estabelecimento,

ttô Tt r 1

2.1.2 - Manter cópia do PGRSS disponível para consulta sob solicitação da autoridade sanitária ou ambiental
competente, dos funcionários, dos pacientes e do público em geral.

2.1.3 -Os serviços novos ou submetidos a reformas ou ariif.íiaçâo devem encaminhar o PGRSS juntamente com o
Projeto Básico de Arquitetura para a vigilância sanitária íocal, quundo da solicitação do alvará sanitário.

2.2. A designação de profissional, co.ti r©^ atro ativo juruo ao seu Consjlho de Classe, com apresentação de
Anotação de Responsabilidade Técnica-ART, ou Certificoo /c'e Rasponeabilidade Técnica ou documento similar, quando
couber, para exercer a função de Rus^ onsável pela eiaburr .áj e Implantação do PGRSS.

2.2.1 - Quando a fomiação profissional não abfangar xs conhecimentos necessários, este poderá ser
assessorado por equipe de trabalho que detenha as qualificações coi respondentes.

2.2.2 - Os serviços que geram rejeitos radioativos devem contar com profissional devidamente registrado pela
CNEN nas áreas '' ■
de atuação correspondentes, conforme a Norma NE 6.01'’ou tíE 3.Ü3 da CNEN.

2.2.3 - Os dirigentes ou responsáveis técnicos Jus serviços de saúde podom ser responsáveis pelo PGRSS,
desde que atendam aos requisitos acima descritos.

2.2.4 - O Responsável Técnico dos setviços de atendímunio individualizado pode ser o responsável pela
elaboração e implantação do PGRSS.

2.3 - A designação de responsável pela coordenação da execução do PGRSS.

2.4 - Prover a capacitação e o treinamento i.ficlal e'''de forma continuada para o pessoal envolvido no
gerenciamento de resíduos,
objeto deste Regulamento.

2.5 - Fazer constar nos termos de licitação e de contratação sobre os serviços referentes ao tema desta
Resolução e seu Regulamento Técnico, as exigências de comprovação de capacitação e treinamento dos funcionários
das fi rmas prestadoras de serviço de limpeza e conservação que pretendam atuar nos estabelecimentos de saúde, bem
como no transporte, tratamento e disposição final destes resíduos.

2.6 - Requerer às empresas prestadoras de seivlços' terceirizados a apresentação de licença ambiental para o
tratamento ou disposição final dos resíduos de servivus de "sáúde, e documento de cadastro emitido pelo órgão
responsável de limpeza urbana para a
coleta e o transporte dos resíduos.

•NN

•• 'c

nc''’
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■,'.qLa 5 cunfu''; ■ ■ Jd3 com as orientações dos

V2.7 - Requerer aos óigáos i^..cos teapo..
final dos resíduos de serviços de si úde. docum^
de meio ambiente.

JS ^ aib >
!o :iúe r

Jjv. . asüii.dos à reciclagem cu compostagem
ive.n à.r mantidos até a inspeção subseqüente.

2.8 - Manter rejjisúc dj Cf.c.ia;' a de v.f.dc ..  - .
obedecidos os itenò 13.3.2 e 13.3.3 deste Regularr.jnto.

3 - A responsabilidade, por parte dos det mores o  ; legiw iuto que gsre resíduo classificado no Grupo B,
de fornecer informações documentadas referente? ao .is o i.ierei.íe do manejo e disposição final do produto ou do
resíduo. Estas informações devem acompanhar o produto :  .é o gerador do resíduo.

3.1 - Os detentorei de registro oe medicanienl.s dev.;,m ainda manter atL.iizada, junto à Gerência Geral de
Medicamentos/GGMED/ ANVISA, listagem de seus produtos que, em função de seu princípio ativo e forma
farmacêutica, não oferecem riscos de manejo e disposição fiiial. Devem informar o nome comercial, o princípio ativo, a
forma farmacêutica e o respectivo registro do prt,ddto. Essa listagem ficará disponível no endereço eletrônico da
ANVISA, para consulta dos geradores de resíduos.

. ..c . 0 *.

CAPÍTULO V

PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESiDUOS DE SERVIÇOS DE SAÚDE - PGRSS

4 - Compete a todo gerador de RSS elaborar seu Piano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde -
PGRSS;

4.1. O Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde é o doaimento que aponta e descreve as
ações relativas ao
manejo dos resíduos sólidos, observadas suas cãracterisí.c&s e risos, no âmbito dos estabelecimentos, contemplando
os aspectos referentesà geração, segregação, acondioionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e
disposição final, bem como as ações de proteção à aaúde pública e aoi.fcij artibieiite.O PGRSS deve contemplar ainda:

4,1,1. Caso adote a reciclagem de resíduos para os Grupos B ou D, a elaboração, o desenvolvimento e a
órcâos ambientais e demais critérios estabelecidos neste

«ivecí ■ ' '

lei.ti-i

implantação de práticas, de acordo pom as normas doe.
Regulamento. '

•niaç

4.1.2. Caso possua InstaLção Radiativa, o at&.‘,Jitnenlo às disposições contidas na norma CNEN-NE 6.05, de
acordo com a
especificidade dc serviço.

i'í'

•'enoaçáO ' ^ •esir'
Os 5 Çf •

4.1,3. As medidas preventivas e correti^^. > de cuncole iniegradj Je insttos e rot-lores.

0

4.1.4. As rotinas è processos Òe higier.izaçá r e l•r■l^^í■cs 'eífi fiaO'" n jaferviço, Jefinídos pela Comissão de Controle
de Infecção
Hospítalar-CCIH ou por setor específico.

■O"

4.1.5. O atendimento as orientações e reguliniei.l ,cec eàtadcãis, muricipsiá cu do Distrito Federal, no que diz
respeito ao
gerenciamento de resíduos de serviços de saúde.

4.1.6. As ações a serem adot=’ Jas em situações de emerisância e acidentes.

4.1.7. As ações referentes aos processos de prevsiiçso de saúde do trabalhador.

4,1.8. Para serviços com sistema próprio de ti^Lemento de RSS, o registro das informações relativas ao
monitoramento destes
resíduos, de acordo cem a periodicidade definida no liceixi&nier.lo ambiental. Os resultados devem ser registrados em
documento próprio e mantidos em local seguro duraníe citice anou.

4.1.9 - O desenvolvimento e a implantação de progra.nas de capacitação abrangendo todos os setores geradores
de RSS. os setores de higienizaçãd e limpeza, a Comiscao de Controle de Infecção Hospitalar - CCIH, Comissões
Internas de Biossegurança, os Serviços de Engénhoriâ de Segurança e Medicina no Trabalho - SESMT, Comissão
Interna de Prevenção de Acidentes - CIFA. em consònu .Ja com o ilerri T8 deste Regulamento e com as legislações de
saúde, ambiental e de normas da CNEN, vigetitss.

4.2 - Compete aír.da ao gerador de RSS nionhcrur <s &

4.2.1 - O dcsenvolvimfciiio de in.»irumc-.*itü;. de av.uli-.çãü e conuole, ir.cluinGc a construção de indicadores claros,
objetivos, auto- .
explicativos e confiáveis, que p. ...•iíern :.compoi;..ar a erlcã Jm do PGRSS in,plantado.

4.2.2 - A avaliação refciica nc i.jm antetio. JoVe a«.r realizada levando-se conta, no mínimo, os seguintes

itar seu PGRSS, co.ivitía.'jiido:

>. .

indicadores:

• Taxa de acidentes c.,.n ..•aíduo pérfüfucè^íoi.ve"’
• Variação da geração de resíduos
> Variação da proporção de resíduos tío Grupo A
• Variação da proporão de resíduos do Grupo 6
• Variação da proporção de resíduos do Grupo D^'
> Variação da proporção de resíduos do Grupo E
• Variação do peicentuai de reciclagem
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. da irr., .4.2.3 - Os indiòódo.es dc.'.n ser pr
frequência anual.

• to n.

jOsu jÇd. noá ir.v loadores mencionados no item 4.2.2.4.2.4-A ANVISApi Pllcard .. julonie ...

C. . < .i . -Vl

MANEJO DE RSS

Para fins de aplicabilidade deste Regulamento, o m. neíjo Jos RSS nas fases de Acondicionamento, Identificação,
Armazenamento Temporário è Destiiiação Final, será tia.-Jo segundo a classificação dos resíduos constante do
Apêndice I '

5-GRUPO A1

5.1 - culturas e estoques de microrganismos resíduos de fabricação de produtos biológicos, exceto os
hemoderivados; meios

de cultura e instrumentais utilizados para transferência, inoculaçáo ou mistura de culturas; resíduos de laboratórios de
manipulação genética. Estes resíduos não podem deixar a unidade geradora sem tratamento prévio.

5.1.1 - Devem ser inicialmante jcondicionados de maneira compatível com o processo de tratamento a ser
utilizado.

5.1.2 - Devem ser subn.wtido5 a4ratamento, ulilizando-ce processo físico ou outros processos que vierem a ser
validados para a
obtenção de redução ou elimtnaçãc da carga microbiana, em equipamento compatível com Nível III de Inativação
Microbiana (Apêndice

IV).

5.1.3 - Após 0 tratamento, devem ser acondícic..aJo... o^ seguints foima:

5.1.3.1 - Se não houver deçcaracterização físitHa dc s estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2 ,
branco leitoso; qCie deveiii ser sub&JttrHÍ*.);> .jUc.i'idJ‘^rtíhéirem 2/3 tie^^sua oapacídade ou pelo menos 1 vez aem saco

cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.1.3.2 - Havendo descarácterizaçãtfflSlca podem sêr acondicionados como resíduos do Grupo D.

5.2 - Resíduos resultantes de atividades de vbcí.Tiçãc com microoiganismos vivos ou atenuados, incluindo
frascos de vacinas

com expiração do prazo de validade, com conteúdo inutiioado, vazios ou tom restos do produto, agulhas e seringas.
Devem ser submetidos a tratamento antes da disposição 1inal.

h

5.2.1 - Devem ser submetidos a tratamento, utíllzarid^se processo físico ou outros processos que vierem a ser
validados para a
obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compatível com Nível III de Inativação
Microbiana (Apêndice
IV).

5.2.2 - Os resíduos provenientes de campanha de vacinação e atividade de vacinação em serviço público de
saúde, quando não
puderem ser submetidos ao tratamento em seu local de geráção, devem ser recolhidos e devolvidos às Secretarias de
Saúde responsáveis peta distribuição, em recipierite rígido, resistente à punctura, ruptura e vazamento, com tampa e
devidamente identificado, de forma a garantir o transporte seguro até a unidade de tratamento.

5.2.3 - Os demais serviçps devem tratar estes resíduos conformç o item 5.2.1 em seu local de geração.

5.2.4 - Após o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma:

5.2.4.1 - Se não houver descaracterízação física das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2 ,
saco branco leitoso, que devem ser substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a

cada 24 horas e identificados confonne item 1.3.3.

5.2.4.2 - Havendo descarácterização física das estiuturas, podem ser acondicionados como resíduos do Grupo D.

5.3 - Resíduos resultarítes da atenção''à saúde de indivíduos oü animais, com suspeita ou certeza de
contaminação biológica por agentes Ciasse de Risco 4 (Apêndice 11). microrganismos com relevância epidemiológica e
risco de disseminação ou causador de . ^
doença emergente que se tome epidemiologicameiíte importante ou cujo mecanisrrio de transmissão seja desconhecido.
Devem ser submetidos a tratamento antes da disposição final, .

5.3.1 - A manipulação em ambiente laboratorial de. pesquisa, ensino ou assistência deve seguir as orientações
contidas na publicação do Ministério da Saúde - Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com Material Biológico,
con-espondente aos respectivos microrganismos.

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

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

em
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validados para a

obtenção de redução ou eliminação dc cr'ja m]
Microbiana (Apêndice

iana, , ,quip ..r-iito ccnipatível com Nível III de Inativ^o^^
BRÍCA

V).

5.3.4 - Após 0 tratamento, devem ser aconoicionado^ da sc

5.3.4.1 - Se não hcuver cíàscaracterização fúica das - ..cruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso, que devem ser substituídos quando atingirem 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 descaracterizaçâo física das estruturas, podem ser acondicionados como resíduos do Grupo D.

5.4 - Bolsas íransfusionais contendo sangue ou hemocoinporientes  rejeitadas por contaminação ou por má
conservação, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta; sobras de amostras de
laboratório contendo sangue ou líquidos corpcreos, recipientes e materiais resultantes do proc»sso de assistência à
saúde, contendo sangue ou líquidos corpóreos na forma livre. Devem ser submetidos a tratamento antes da disposição
final.

fonna;

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

6.4.2 - Devem ser submetidos a tratamento utihzando-se processo físico ou outros processos que vierem a ser
validados para a

obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compatível com Nível III de Inativação
Microbiana (Apêndice
IV) e que desesíruture as suas características físicas, de modo a se tomarem irreconhecíveis.

5.4.3 - Após 0 tratamento, podem ser acondicionados como resíduos do Grupo D.

5.4.4 - Caso o tratamento previsto rio item 5.4.2 venha a ser realizado fora da unidade geradora, o
acondicionamento para transporte deve ser em recipiente rígido, resistente à punctura, ruptura e vazamento, com tampa
provida de controle de fechamento e devidamente^líentificaáo,'ixinformé item 1.3.3, de forma a garantir o transporte
seguro até a unidade de tratamento.

5.4,5 - As bolsas de hemocomponentes contaminadas poderão ter a sua utilização autorizada para finalidades
específicas tais
como ensaios de proficiência e ̂confecção de produtos par^^íõgt.óstico dc osj in vitro, de acordo com Regulamento
Técnico a ser

elaborado pela ANVISA. Caso não seja possível a utiliação acírna, devem ser submetidas a processo de tratamento
conforme definido no item 5.4.2.

5.4.6 - As sobras de amostras de laboratório coníefide sangue ou líquidos corpóreos, podem ser descartadas
diretamente no sistema de coleta de esgotos, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos
órgãos ambientais, gestores de recursos hídricos  e de sane jmento competentes.

6-GRUPO A2

6.1 - Carcaças, peças anatômicas, viscerac e outros resíduos provenientes de animais submetidos a processos
de experimentação com inoculação de microorganisfjios, bem como suas forrações, e os cadáveres de animais
suspeitos de serem portadores de microrganismos de reiLvância epiderriioiógica e com risco de disseminação, que
foram submetidos ou não a estudo anátomo-patológico ou cunfirmaçâo diagnóstica. Devem ser submetidos  a tratamento
antes da disposição final.

6.1.1 - Devem ser inicialinente acondicionados de maneira corr.p«lív6i com o processo de tratamento a ser
utilizado. Quando houver necessidade de fracionainunto, em função do porte do animal, a autorização do órgão de
saúde competente deve obrigatoriamente constar do PGkSS.

6.1.2 - Resíduos contendo microrganismos com aíto risco de transmissibilidade e alto potencial de letalidade
(Classe de risco 4)
devem ser submetidos, no local de geração, a processo físico ou outros processos que vierem a ser validados para a
obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compatível com Nível III de Inativação
Microbiana (Apêndice IV) e posterioimente encaminhados para tratamento térmico por incineração.

6.1.3 - Os resíduos não enquadrados no item 6.1.2 devem ser tratados utllizando-se processo físico ou outros
processos que vierem a ser validados para a obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento
compatível com Nível III de Inativação Microbiana (Apêndice IV). O tratamento pode ser realizado fora do local de
geração, mas os resíduos não podem ser encaininliados para tratamento em local externo ao serviço.

6.1.4 - Após o trataineiiío dos resíduos do item 6.1.3, estes podem ser encaminhados para aterro sanitário
licenciado ou local

devidamente licenciado para disposição final de RSS, ou s jpultamento em cemitério de animais.

6.1.5 - Quando encaminhados para. disposição final .em atemo sanitá. io licenciado, devem ser acondicionados
conforme o item 1.2, em saco Cfanco leitoso, que oevem ©èr substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou
pelo menos 1 vez a cada 24 heras e identificados conforrpe item 1.3.3 e a inscrição de “PEÇAS ANATÔMICAS DE
ANIMAIS".
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7 - GRUPO A3

em i. .i.s vitais, com peso menor que
.vúS, Tai .0' .... 0 70 cr manas, que nâo tenham valor
iU jeLw íairiiiiaies.

e fec..nd.7.1 - Peças anatômicas. (memL,. do sê.
500 gramas o'j estatura menor qué centii.iet s cj aHc
científico ou legal e não tenha havido lequísti^o pc o pa ib.,i

;; ,.. o

7.1.1' Após o registro no lovdl de geraçao, uevc.< s- ■' s..iC3.t.inhddos para:

I - Sepultamento ern cemitério, desde quv . ojc, .. .orizaçáo do órgãu competente do Município, do Estado ou do Distrito
Federal oü;
II - Tratamento térmico por incineração ou cri.na>;ão, cm equipamento devidamente licenciado para esse fim.

7.1.2 - Se forem encaminhados para sistema^de tratamento, devem ser acondícionados conforme o item 1.2, em
saco vennelho,
que devem ser substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou peio menos 1 vez a cada 24 horas e
identificados conforme item 1.3.3 e a inscrição “PEÇAS ANATÔMICAS".

7.1.3 - O órgão ambiental competente nos Estados, Municípios
e Distrito Federal pode aprovar outros processos alternativos
de destinaçâo.

8 - GRUPO A4

8.1 - Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores; filtros de ar e g:.ses aspirados de área contaminada;
membrana filtrante de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre outros similares; sobras de amostras de
laboratório e seus recipientes contendo fezes, urina e secreçòé.:, provenientes de pacientes que não contenham e nem
sejam suspeitos de conter agentes CLsse de Risco 4, e n.ni apre.íeMeiri reíevâ.icia epídemiológica e risco de
disseminação, ou microrganismo causador de doença eníergen^e que se tOiT.e epiderriioiogicamente importante ou cujo
mecanismo de transmissão seja desconhecido ou CuiO suspeita 'de‘ cohtutitii.ação com príons; tecido adiposo
proveniente de lipoaspiraçãÔ, lipoescultura ou outro pi'C...s fmento de cirurgia plástica que gere este tipo de resíduo;
recipientes e materiais resultantes do processo de ass. íCôcía & saúde, qua não contenham sangue ou líquidos
corpóreos na forma livre; peças anatômicas (órgâwS e l.cídos) e outros resíduos provenientes de procedimentos
cirúrgicos ou de estudos anát6.Tio-patoiógicos ou de uwnfi.ri.dção diagnostica; carcaças, peças anatômicas, vísceras e
oufros resíduos proyeníentf.» de af/jriais náüp^fui^;;^!''-.^vtiuíb inoculação de
microorganismos, J>em como fOsTações; c^^yergs'j;j^íL.*«iJit;s,p.ovqi'|iente,s de serviços de assistência; Bolsas
transfusionais vazias ou com.volume residuaLpóstr^nsfu.' ’ ■ e r

8.1.1 - Estes resíduos pod:m ser dís^CLios.-p,' .rB..Katóménto piévio, e.n local devidamente licenciado para
disposição final de RSS.

“ i'-.- ^.,r'
8.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco b.anco leitoso, que devem ser substituídos

quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo meqqs 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

9-GRUPO A5

9.1 - órgãos, tecidos, fluidos orgânicos, materiais perfurocorta'iies cu côcarificantes e demais materiais
resultantes da atenção à saúde de indivíduos ou animais, cotn suspeita ou certeza de contaminação com príons.

9.1.1 - Devem sempre ser encaminhados a sisterna ce incineração, de acordo com o definido na RDC ANVISA n^
305/2002.

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

10 - Os resíduos do Grupo A, gjrado^ peles serviçosjje assistência domiciliar, davern ser acondicionados e
recolhidos pelos
próprios agentes de atendimento ou ppr pessoa tieinade para a atividade, de acordo com este Regulamento, e
encaminhados ao estabelecimento de saúde de refatêncii.

11 - GRUPO B

11.1 - As características dos riscos destas 3uL»iâii^.!dVsáo as contVúas na Fiel .a de Informações de Segurança de
Produtos Químicos - FISPQ, conforme NBR 14725 da ADNT^e Decreto/PR 2657/98.

• ^ '1 !*•

11.1.1 - A FISPQ não ^e aplica aos produtos fannaoév.;.oos e cosméticos.
* o.

11.2 - Resíduos químicos que apresentam risco à.t>'júde ou ao meio ambiente, quando não forem submetidos a
processo de reutilização, recuperação ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposição final
específicos. •

11.2.1 - Resíduos químicos no estado sólido, quando não tratados, devem ser dispostos em aterro de resíduos
perigosos - Classe I. '

11.2.2 - Resíduos químicos no estado líquido devem ser submetidos a tratamento específico, sendo vedado o seu
encaminhamento para disposição final em aterros.

11.2.3 - Os resíduos de substâncias químicas constantes do Apêndica VI, quando não fizerem parte de mistura
química, devem

1
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11.3 - Devem ser acondicionadoá obi..-. . .. as , de con.^ ...xiidad.' química dos resíduos entre si
(Apêndice V). assim como de cuda resícuo com os i.<atL... ‘ da. xalagens de forma a evitar reação química entre os
componentes do resíduo e da embalagem, enfraquech.ido ci itenorando a mesma, ou a possibilidade de que o
material da embalagem seja permeável aos cornpofierues 00 rv ..o.

11.3.1 - Quando os recipientes de acondicionaineato .  rein constituídos de PEAD, deverá ser observada a
compatibilidade constante do Apêndice VII.

11.4- Quando destinados à reciclagem ou re-^ioveicamento, devem ser acondicionados em recipientes
individualizados, observadas as exigências de compatibíl dade quíniiua dc resíduo com os materiais das embalagens de
forma a evitar reação química entre os componentes do resíduo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a
mesma, ou a possibilidade de que o material da embalagenfseja permeável aos componentes do resíduo.

11.5 • Os resíduos líquidos devem ser acoiidicionados ern recipieriies constituídos de material compatível com o
líquido armazenado, resistentes, rígidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante. Devem ser identificados de
acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.6 - Os resíduos sólidos devem ser acondicionados em recipientes de material rígido, adequados para cada tipo
de substância

química, respeitadas as suas características físico-químic^á 'e seu estado físico, e identificados de acordo com o item
1.3.4 deste Regulamento Técnico.

ser obrigatoriamente segregados e i';^ndicio.. Je loii-.d isoi

Ministério da Saéde

11.7. As embalagens secundárias não contaminadas pelo produto devem ser fisicamente descaracterizadas e
acondicionadas como Resíduo do Grupo D, podenao ser encamiri idas para processo de reciclagem,

11.8- As embalagens e materiais contaminados por suostàncias caracterizadas no item 11.2 deste Regulamento
devem ser

tratados da mesma forma que a substância que as contaminou.

11.9 - Os resíduos gerados pelos serviços de ass^tència dpmiciliar, devem ser acondicionados, identificados e
recolhidos pelos *
próprios agentes de atendimento ou por pêss?a .tre;naq^,^ara^a atividade, dc acordo com este Regulamento, e
encaminhados ao estabelecimento de saúde de refecênci^^',.

11.10 - As excretas de paciente.s tratados com guim^oterâpf
desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na regiàu oídê se encontra 0 serviço. Caso nâo exista tratamento de
esgoto, devem ser submetidas a tratamento prévio no próp>ju.esicibelecimento.

Resíducs de produtos ho.monais e produtos antimicrobirnos; cítostáticos; antineoplásicos;
imunossupressores; digitalícos; imunornoduladoies; anii-jeLuvirais. quando desca. tacos por serviços assistenciais de
saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de medicametílos ou apreendidos, devem ter seu manuseio conforme 0 item
11.2.

antineoplácicos podem ser eliminadas no esgoto

11.11

11.12 - Os resíduos de produtos e de insurr.os tan.iacêuticos, sujeitos a controle especial, especificados na
Portaria MS 344/98 e suas atualizações devem atender à legislação sanitária em vigor.

11.13 - Os reveladores utilizados em radiologia podem ser submetidos a processo de neutralização para
alcançarem pH entre 7 e 9. sendo posteriormente lançados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde que
atendam as diretrizes estabelecidas pelos órgãos ambientais, gestores de recursos hídricos e de saneamento
competentes.

11.14- Os fixadores usados em radiologia podem ser submetidos a processo de recuperação da prata ou então
serem submetidos ao constante do item 11.16.

11.15 • O descarte de pilhas, baterias e acumuladores de carga coiUencio Chumbo (Pb), Cádmio (Cd) e Mercúrio
(Hg) e seus compostos, deve ser feito de acordo com a Resolução COf^AMA n®. 257/1999.

11.16- Os demais resíduos sólidos contendo motais pesados podem ser encaminhados a Aterro de Resíduos
Perigosos-Classe I ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orientações do órgão local de meio ambiente,

instalações licenciadas para este fim. Os resíduos líquidos deste grupo devem seguir orientações específicas dos
órgãos ambientais locais.

11.17 - Os resíduos contendo Mercúrio (Hg) devem ser acondicionados em recipientes sob selo d?água e
encaminhados para recuperação.

11.18 - Resíduos químicos que não apresentam ris,.^? à saúde ou ao meio &rr.biente

em

11.18.1 - Não necessitam de tratamento, podendo ser submetidos a ptoceeso de reutilização, recuperação ou
reciclagem.

11.18.2 - Residuos no estado sólido, quando não submetidos à reutilizaçStf, recuperação ou reciclagem, devem
ser encaminhados para sistemas de disposição final licenciaãcs.

11.18.3 - Resíduos no estado líquido podem ser lançados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde
que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos órgãos ambientais, gestores de recursos hídricos e de
saneamento competentes. ' ■
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.  qut. em fufição de seu príndpio ativo elU/ABICA
contofiTic dãiínido no item 3.1, quando descartados por

11.19 - Os resíduos de produtos ou dc i oumos i.
farmacêutica, não oferecem risco à saúde e as.. i>'e.o ...no'.

serviços assistenciais de saúde, famácias, drCi^w...w c o . .. du.es de nicjiv^.iiontos ou apreendidos, devem atender
30 disposto no item 11.18.

11.20 - Os resíduos de prcJulos cosméticos, iar: Ju ocr Foriiiaciso, drogarias e distribuidores ou
quando apreendidos, devem ter seu i..dnuseío confomie o item 11.2 ou 11.18, de acordo com a substância química de
maior risco e concentração exlstenie ein sua composição, independerite da forrria farmacêutica.

11.21- Os resíduos químicos dos equipamentos automáticos da laboratórios clínicos e dos reagentes de
laboratórios clínicos, quando místuiados, devem ser avaliados pelo maior risco ou conforme as instruções contidas na
FISPQ e tratados conforme o item 11.2 ou 11.18.

12-GRUPOC

12.1 - Os rejeitos radioativos devem sar segregados de acordo com a natureza física do material e do
radionuclídeo presente, e o tempo necessário para atingir o limite de eliminação, em conformidade com a norma NE -
6.05 da CNEN. Os rejeitos radioativos não podem ser considerados resíduos até que seja decorrido o tempo de
decaimento necessário ao atingimento do limite de eliminação.

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

12.1.2 - Os rejeitos radioativos líquidos devem ser acondicionados em frascos de até dois litros ou em bombonas
de material compatível com o líquido armazenado, sempre que possível de plástico, resistentes, rígidos e estanques,
com tampa rosqueada, vedante, acomodados em bandejas de material inquebrável e com profundidade suficiente para
conter, com a devida margem de segurança, o volume total do rejeito, e identificados conforme o item 10.2 deste
Regulamento.

12.1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com radlonuclídeos, devem ser descartados separadamente,
no local de sua geração, imediatamente após o uso, em recip.entes estanques, rígidos, com tampa, devidamente
identificados, sendo expressamente proibido o esvâziarmíJi^Q^^desses recipientes para o seu reaproveitamento. As
agulhas descartáveis devem ser desprezadas juntamente cb^i^ iS seringas, sendo proibido reencapá-las ou proceder a
sua retirada manualmente.

12.2-IDENTIFICAÇÁO:

12.2.1 - O Grupo C é representado pelo simbdfó iriteinacional de p'’esença oe radiação ionizante (trifólio de cor
magenta) em rótulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expiessào REJEITO RADIOATIVO, indicando o
principal risco que apresenta aquele niaterial, além de infunnôvôcs sobre o Cuiite-údo, nome do elemento radioativo,
tempo de decaimento, data de geração, nome da unidacíe geradira, conforme norrria da CNEN NE 6.05 e outras que a
CNEN determinar.

12.2.2 - Os recipientes para os materiais perfurocortantes contaminados com radionuclídeo devem receber a
inscrição de ??PERFUROCORTANTE? e a inscrição REJEITO RADIOATIVO, e demais informações exigidas.

12.2.3 - Após 0 decaimento do elemento,radioativo  a níveis do limite de eliminação estabelecidos pela norma
CNEN NE 6.05, o rótulo de REJEITO RADIOATIVO deve ser retirado e substituído por outro rótulo, de acordo com o
Grupo do resíduo em que se enquadrar.

12.2.4 - O recipiente com rodas de transporte interno de rejeitos radioativos, além das especificações contidas no
item 1.3 deste Regulamento, deve ser provido de recipiente com sislema de blindagem com tampa para acomodação de
sacos de rejeitos radioativos, devendo ser monitorado a cada operação de transporte e ser submetido à
descontaminaçâo, quando necessário. Independente de seu volume, não poderá possuir válvula de drenagem no fundo.
Deve conter identificação com inscrição, símbolo  e cor compatíveis com o resíduo do Grupo C.

'■ T,. *

12.3-TRATAMENTO:

12.3.1 - O tratamento dispensado aos rejeiios do Grupo C - Rejeitos Radioativos é o armazenamento, em
condições adequadas, para o decaimento do elemento ndioativo. O objetivo do armazenamento para decaimento é
manter o radionuclídeo sob controle até que sua ativiJade atinja níveis que permitam liberá-lo como resíduo não
radioativo. Este armazenamento poderá ser realizado'na própri.a sala de manipulação ou em sala especifica, identificada
como sala de decaimento. A escolha, do local de ârn,dzeramento, considerando as meia-vidas, as atividades dos
elementos radioativos e o volume de rejeito gerado, deverá esta.r definida no Plano de Radioproteçáo da Instalação, em
conformidade com a norma NE - C.05 da CNEN. Para serviços com atividade em Medicina Nuclear, observar ainda a
norma NE-3.05 da CNEN.

12.3.2 - Os resíduos do Grupo de fácil puLrefaçao, conta.tiinados com radionuclídeos, depois de atendido os
respectivos itens de acondicionamc. to e identificação de rejeito radicdtivc, devem observar as condições de
conservação mencioncdas no item 1.5.5, durante o periooo de decaimento do elemento radioativo.

12.3.3 - O tratamento preliminar das excretas cie Sw-res humanos e de animais submetidos à terapia ou a
experimentos com radioisótopos deve ser feito de acordo com os pro^dimeritos constantes no Plano de Radioproteção.

12,3.4 - As sobras de alimentos provenientes de pacientes submetidos à terapia com lodo 131, depois de
atendidos os respectivos itens dvs acorcicionamento e iJç ntificaçâo de rejeito radioativo, devem observar as condições
de conservação mencionadas no item 1.5.5 durante  o período de decaimento do elemento radioativo. Altemativamente,
poderá ser adotada a metodologia de trituraçâo destes alimentos na sala de decaimento, com direcionamento para o
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iS blindados individualizadas. Quando feito em sala

de decaimento, esta deve po(>su1r paredes blindadas ou os rejeitos radioativos devem estar acondicionados em
recipientes individualizados com blindagem.

, n; .vwi I) Gwv

12.3.6 - Para serviços que realizem atividades . j.ci.iê. Nuclear e possuam mais de 3 equipamentos de
diagnóstico ou pelo menos 1 quarto terapêutico, o amioi-enamento  para decaimento será feito em uma sala de
decaimento de rejeitos radioativos com no mínimo  4 ni‘, com rs rejeiios acondicionados de acordo com  o estabelecido
no item 12.1 deste Regulamento.

12.3.7 - A sala de decaimento de rejeitos r-^ioaliVLS ceve ter o seu acesso controlado. Deve estar sinalizada com
0 símbolo internacional de presença de radiação ionizanie e de área de acesso restrito, dispondo de meios para garantir
condições de segurança contra ação de eventos inJu^íòos por fenômenos naturais e estar de acordo com o Plano de
Radioproteçâo aprovado pela CNEN para a instalação. ,

12.3.6 - O limite de eliminação para rejeitos radioativos sólidos é de 76 Bq/g, para qualquer radionudídeo,
conforme estabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na impossibilidade de comprovar-se a obediência a este limite,
recomenda-se aguardar o decaimento do radionudídeo até níveis comparáveis à radiação de fundo.

12.3.9 - A eliminação de rejeitos radioativos líquidos no sistema de esgoto deve ser realizada em quantidades
absolutas e concentrações inferíoies ás espbcifi<^adas na noima NE-6.05 da CNEN, ̂evendo esses valores ser parte
integrante do plano de gerenciamento.^

12.3.10 - A eliminação de rejeitos rciJ.uôtivos gasos.- ..j atmosfera jc-vc ser realizada em concentrações
inferiores às especificadas na noima NE-6.05 da CNEN, nieóit-.iic piévia autoilzação da CNEN.

nnn-

12.3.11 - O transporte externo de rejeitos radioativos, q-a iJo necessário, deve seguir orientação prévia específica
da Comissão Nacional de Energia Nucle<>r/CNEN.

, p

aii

’  'OSlamentf ■;iar .•  -ma '1-
13-GRUPO D

31. '- .e^t -inisrr

r0.- - . ,r ••• .'s .

13.1.1 - Devem ser acondicionados Cè acorÓL. còin ds''oVifentavõ€S do,.. :k:viços locais de limpeza urbana,
utilizando-se sacos impenmeá/eis, contidos em"recipis.ites' e ícctbe.' identiric.ção conforme o item 13.2 deste
Regulamento.

13.1.2 - Os cadáveres de animais podem te,' dcófyíilbKáiT.éhío l i. ...•‘sporte olferenciados, de acordo com o porte
do animal, desde que submetidos á aprovação pelo ò.gáo de limpeza urbana, responsável pela coleta, transporte e
disposição final deste tipo de resíduo. ' '

13.2-IDENTIFICAÇÃO:
'  ‘>5

13.2.1 - Para os resíduos do Grupo D, dooti iadod  à ie:iciayem ou reLitíl.zaçâo, a identificação deve ser feita nos
recipientes e nos abrigos de guarda ce recipienibu, U;>cindo codlgo oe cores e suas correspondentes nomeações,
baseadas na Resolução CONA^^A n". 275/2001, e siniúuios c. u lipu de material reciclável :

!-azul - PAPÉIS

-p'"*' ’'er.13.1 -ACONDICldNAMENtO"
■ r. .r- if*

II- amarelo - METAIS

III-verde-VIDROS
,  ■ % 4

IV-vermelho-PLÁSTICOS ■.

V-marrom-RESÍDUOS ORGÂNICOS., . ..
^  rs ^ •

13.2.2 - Para os demais resíduos do Grupo D deve s:;r i tiiizadd a cor cinza ncj iccipientes.
.  * r « r

13.2.3 - Caso não exista processo de segregação para reciclagem, não existe exigência para a padronização de
cor destes recipientes.

13.2.3 - São admissíveis outras formas de segregação, acondidonamento e identificação dos recipientes destes
resíduos para fins de recidagem, de acordo com as cardcterísticas específicas das rotinas de cada serviço, devendo
estar contempladas no PGRSS ,

13.3-TRATAMEN,TO

13.3.1- Os resíduos líquidos provenientss de .^ogoto e de águas servidas de estabetedmento de saúde devem ser
tratados antes do lançamento no corpo receptor ou na rede coletora >d^ esgoto, sempre que não houver sistema de
tratamento de esgoto coletivo atendendo a área onde está, localizado o serviço, conforme definido na RDC ANVISA n“.
50/2002.

i

13.3.2 - Os resíduos orgânicos, flores, resíduos de pedas de árvore e jardínagt.n, sobras de alimento  e de pré-
preparo desses alimentos, restos alimentares de refeiiórios e de outros que não tenham mantido contato com secreções,
exo^eções ou outro fluido corpureo, podem ser encdminhaous ao processo de cornpostagem.
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14-GRUPOE

14.1 - Os materiais perfurocortantes devL .i c&òCõrtjjcs ..; .radamente, no local de sua geração,
imediatamente após o uso ou necessidade de descarte, em recipientes, rígidos, resistentes à punctura, ruptura e
vazamento, com tampa, devidamente identificados, atendendo acs parâmetros referenciados na norma NBR 13853/97
da ABNT, sendo expressamente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu reaproveítamento. As agulhas
descartáveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, quando descartáveis, sendo proibido reencapá-las ou
proceder a sua retirada manuatmente.

14.2 - O volume dos recipientes de acondicionarnento deve ser compatível com a geração diária deste tipo de
resíduo.

14.3 - Os recipientes mencionados no item 14.1 devem ser descartados quando o preenchimento atingir 2/3 de
sua capacidade ou o nível de preenchimento ficar  a 5 (cinco) cin de distância da boca do recipiente, sendo proibido o
seu esvaziamento ou reaproveítamento.

14.4 - Os resíduos do Grupo E, gerados peios serviços de assistência domiciliar, devem ser acondícionados e
recolhidos pelos próprios agentes de atendimento ou ppr pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento tí e saúde de referência.

14.5 - Os recipientes devem estar identificados de acordo com o item 1.3.6, com símbolo internacional de risco
biológico, acrescido da inscrição de 7PERFUROCORTANTE? e os riscos adicionais, químico ou radiológico.

14.6- O armazenamento temporário, o transpcile interne « o armazenamento externo destes resíduos podem ser
feitos nos mesmos recipientes utilizados para o Grupo A.

14.7-TRATAMENTO

14.7.1 - Os resíduos períuroCohantes fcóiftâmihòcfdsí^Bóm ag^hle biológico Classe de Risco 4, microrganismos
com relevância epidemiológíca e 'risco de^'díbsémináv:^'' ou' âRTsador de doença emergente que se tome
epidemiologicamente importante ou cujo mec^hisrno òê*'b'l.i.sinisi>'ây’ seja desCônhecido, devem ser submetidos a
tratamento, utilizando-se processo físico ou outros processo^ que vierem a ser validados para a obtenção de redução ou
eliminação da carga microbiana, em equipamento compatível com Nível III de Inativação Microbiana (Apêndice IV).

14.7.2 - Dependendo dá concentração e volume residual de'contaminação por substâncias químicas perigosas,
estes resíduos devem ser submetidos ao mesmo tratamento dado à substancia contaminante.

'• >

14.7.3 - Os resíduos contaminados com radionucifdeos devem ser submetidos ao mesmo tempo de decaimento
do material que o contaminou, conforme orientações constantes do item 12.3.

14.7.4 - As seringas e agulhas utilizadas em processos de assistência à saúde, inclusive as usadas na coleta
laboratorial de amostra de paciente e os demais resíduos peuurocortantes não necessitam de tratamento.

As etapas seguintes do manejo dos RSS serão abordadas por processo, por abrangerem mais de um tipo de
resíduo em sua especificação, e devem estar em conformidade oom a Resolução CONAMA n**. 283/2001

15 - ARMAZENAMENTO EXTERNO

15.1 - O armazenamento externo, denominado de abrigo de resíduos, deve ser construído em ambiente exclusivo,
com acesso externo facilitado à coleta, possuindo, no mínimo, 01 ambiente separado para atender o armazenamento de
recipientes de resíduos do Grupo A juntamente com  o Grupo E e 01 ambiente para o Grupo D. O abrigo deve ser
identificado e restrito aos funcionários do gerenciamento de resíduos, ter fácil acesso para os recipientes de transporte e
para os veículos coletores. Os recipientes de transpuile interno não podem transitar pela via pública externa à edificação
para terem acesso ao abrigo de resíduos.

15.2-0 abrigo de resíduos deve ser dimensionado de acordo com o volume de resíduos gerados, com
capacidade de armazenamento compatível com a periodicidade de coleta do sistema de limpeza urbana local. O piso
deve ser revestido de material liso, impermeável, lavável e de fácil higienização. O fechamento deve ser constituído de
alvenaria revestida de material liso, lavável e de fâcíl higienização, com aberturas para ventilação, de dimensão
equivalente a, no mínimo, 1/20 (um vigésimo) da área do piso. com tela de proteção contra insetos.

15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamento deve ter porta provida de tela de proteção contra
roedores e vetores, de largura compatível com as dimensõeêdos recipientes de coleta externa, pontos de iluminação e
de água, tomada elétrica, canaletas de escoamento de águas servidas direcionadas para a rede de esgoto do
estabelecimento e ralo sifonado com tampa que permita a sua vedação.

15.4- Os resíduos químicos do Grupo B devem ser armazenados em local exclusivo com dimensíonamento
compatível com as características quantitativas e qualitativas dos resíduos gerados.

15.5-0 abrigo de resíduos do Grupo B. quando necessário, deve ser projetado e construído em alvenaria,
fechado, dotado apenas de aberturas para ventilação adequada, uom tela de proteção contra insetos. Ter piso e paredes
revestidos intemamente de materièl resistente, impeiTneávei e lavável, com acabamento liso. O piso deve ser inclinado,
com caimento indicando para as conaletas. Deve possuir sistema de drenagem com ralo sifonado provido de tampa que
permita a sua vedação. Possuir porta dotada de proteção inferior para impedir o acesso de vetores e roedores.
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15.7 - O armazcnanifeiito resíduo» .g»-.:«i. de.'. ..iiic
12.235 da ABNT.

15.8- O abrigo de resíduos deve possuir t.r^a específica de hÍ5,;.;niZdÇáo para limpeza e desinfecçáo simultânea
dos recipientes coletores e demais equipamento» uiilízodos no mar.ejo de RSS. A área deve possuir cobertura,
dimensões compatíveis com os equipamentos que serão submetidos à limpeza e higienizaçâo, piso e paredes lisos,
impermeáveis, laváveis, ser provida de pontos de iluminação e tomada elétrica, ponto de água, preferencialmente quente
e sob pressão, canaletas de escoamento de águas servidas direcionadas para a rede de esgotos do estabelecimento e
ralo sífonado provido de tampa que permita a sua vedação.

15.9-0 trajeto para o traslado de resíduos desde  a geração até o armazenamento externo deve permitir livre
dos recipientes coletores de resíduos, possuir piso com revestimento resistente à abrasão, superfície plana,

regular, antiderrapante e rampa, quando necessária, com inclinação de acordo com a RDC ANVISA n*. 50/2002.

15.10-0 estabelecimento gerador de RSS cuja geração semanal de resíduos não exceda a 700 L e a diária não
exceda a 150 L, pode optar pela instalação de um abrigo reduzido exclusivo, com as seguintes características;

- Ser construído em alvenaria, fechado, dotado apenas de aberturas teladas para ventilação, 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 área externa. A
critério da autoridade sanitária, estas aberturas podem dar para áreas internas da edificação;

- Piso, paredes, porta e teto de material liso, impermeável e lavável. Caimento de piso para ao lado oposto ao da
abertura com instalação de ralo sifonado ligado à instalação de esgoto sanitário do serviço.

- Identificação na porta com o símbolo de acordo com o tipo de resíduo armazenado;

- Ter localização tal que nâo abra diretamente para a áiea de permanência de pessoas e, circulação de público,
dando-se preferência a locais de fácil acesso à coleta externa e próxima a áreas de guarda de material de limpeza ou

■  • ‘-Gl-

‘^eÃPlTULü Vlf^ '*•

;*,dc. js orientações contidas na norma NBR'ar

acesso

expurgo.

SEGURANÇA OCUPACIOf^L

16-0 pessoal envolvido diretamente com os processos de higieniicçâo, coleta, transporte, tratamento, e
armazenamento de resíduos, deve sér submetido a éxãme médico ádmissional, periódico, de retomo ao trabalho, de
mudança de função e demissional, conforme estabelecido no PCMSÕ da Portaria 3214 do MTE ou em legislação
específica para o serviço público

16.1 - Os trabalhadores devem ser imunizados ein conformidade com o Prcgra.na Nacional de imunização-PNI,
devendo ser obedecido o calendário previsto neste programa ou naquele adotado pelo estabelecimento.

16.2 - Os trabalhadores imunizados devem realizar controle laboratorial sorológico para avaliação da resposta
imunológíca..

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 .

18-0 pessoal envolvido diretamente com o gerenciamento de resíduos deve ser capacitado na ocasião de sua
admissão e mantido sob educação continuada para as atividades de manejo de resíduos, incluindo a sua
responsabilidade com higiene pessoal, dos materiais e dos ambientes.

18.1- A capacitação deve abordar a impoitância da utilização correta de equipamentos de proteção individual -
uniforme, luvas, avental impermeável, máscara, botas e ócu.os de segurança específicos a cada atividade, bem como a
necessidade de mantè-los em perfeita higiene e estado de coiiservação.

19 - Todos os profissionais que trabalham no seiviçu, mesmo os que atuam temporariamente ou nâo estejam
diretamente envolvidos nas atividades de gurenciamento de resíduos, devem conhecer o sistema adotado para o
gerenciamento de RSS, a prática de segregação de resíduos, reconhecer os símbolos, expressões, padrões de cores
adotados, conhecer a localização dos abrigos de rcs.duos, entre outros fatores indispe.isáveis à completa integração ao
PGRSS.

20 - Os serviços geradores de RSS devem m&níet um programa ae educação continuada, independente do
vínculo empregatício existente, que deve contemplar dentre outros temas:

- - Noções gerais sobre c cicio üa vida des maieriais;

- Conhecimento da legis- /Su ambiental, de l;r,,|,eza pjúlica e de vigilância câr.iliria telativas aos RSS;

- Definições, tipo e classificação dos resíduos e polericíul de risco do resíduo;

- Sistema de gerenciamento adotedo interna.neníe“nij estabelecimento;

- Fomias de reduzir a geração de resíduos e reutilização de materiais'

- Conhecimento das responsabilidades e de tareias;
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- Identificação das ctasaes de rcjíduos; . .

- Conhecimento sobre a utilização cos ve colr*ia

- Orientações quanto ao uso de Eqjipi itos

- Orientações sobre bíossegurcança (bioióg wé>, quí.. '  ■> e ídoLiogica);

- Orientações qudiito à ne ^^íSl^í b o j» a.ni .iv.á;

'Orientações especiais e treinamento em pioteçàc rc. iioi j^ica quanJo houver rejeitos radioativos;

- Providências a serem tomadas em caso de acidentes e de situações emergenciais;

- Visão básica do gerenciamento dos resídu.. s sóliJos no munidpio;

- Noções básicas de controle de infecção e de contaminação química.

20.1 - Os programas de educação continuadd podem ser desenvolvidos sob a forma de consorciamento entre os
diversos estabelecimentos existentes na localidade.

21 ' Todos os atos nonrtativos mencionadas nsste Regulamento, quando substituídos ou atualizados por novos
atos, terão a referência automaticamente atualizada em relavúo ao ato de origem.

S

e Coletiva-EPC;li .;.id:.'I

EMUS -

FOLHA
RÚBRICA

mBA

Apêndice I

Classificação

GRUPO A

Resíduos com a possível presença de agentes biológicos que, por suas características, podem apresentar risco
de infecção.

A1

- Culturas e estoques de micrbrganfshios; reoíduos de fabr.caçâo de produtos biológicos, exceto os
hemoderivados; descarte de vacinas de ^icrjjr^nispio^ ̂ viw^^Qy atenjjadqs^meios de cultura e instrumentais utilizados
para transferência, inoculação ou mistura de cuí^ras;'resíduos de laboratólnos de manipulação genética.

• Resíduos resultantes da atenção à saúde de indi^duos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminação
biológica por agentes ciasse de cisco .4, oj^ccorganism^^.c^m relevância epídemiológica e risco de disseminação ou
causador de doença emergente que se tome epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissão seja
desconhecido.

- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por contaminação ou por má
conservação, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta.

- Sobras de amostras de laboratório contendo sangue ou líquidos corpóreos, recipientes e materiais resultantes do
processo de assistência à saúde, contendo sangue ou líquidos corpóreos na forma livre.

I'

A2

- Carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros resíduos provenientes de animais submetidos a processos de
experimentação com inoculação-de microorganismos, bem como suas forrações, e os cadáveres de animais suspeitos
de serem portadores de microrganismos de relevância epídemiológica e com risco de disseminação, que foram
submetidos ou não a estudo aná*omO'patológico ou confirmação diagnostica.

A3

- Peças anatômicas (membros) do ser humano; produto de fecundação sem sinais vitais, com peso menor que
500 gramas ou estatura menor que 25 centímetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que não tenham valor
científico ou legal e não tenha havido requisição pelo paciente ou familiares.

A4

- Kits de linhas arteriais, endovenosas e díalisadorcs, quando descartados.

' Filtros de ar e gases aspirados de área contaminada; membrana filtrante de equipamento médico-hospitalar e de
pesquisa, entre outros similares.

- Sobras de amostras de laboratório e seus recipientes contendo fezes, urina e secreções, provenientes de
pacientes que não contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem apresentem
relevância epidemiológica e risco de disseminação, ou microrganismo causador de doença emergente que se tome
epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissão seja desconhecido ou com suspeita de
contaminação com prions.

• Resíduos de tecido adipoco proveniente de lipcaspiração, lipoecculturc ou outro procedimento de cirurgia
plástica que gere este tipo de resíduo.

' Recipientes e nisteriais reultonies do procBSSu de assistência à saúde, que não contenha sangue ou líquidos
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corpóreos na forma livre.

d‘ jri -lienl-á- Peças anatômicas (órgãos e tecidjs)«. ..
anátomo-patológicos ou de confirmação diagr.ós«:j:

- Carcaças, peças anatômicas, víscera.^ o cuúoò .  s pro'«et'>i&nte^ < Oiiirnais não submetidos a processos
de experimentação com inoculaçáo de microorganlsriiOò, Lw.i. «x.ix suas for. ações.

- Bolsas transfusíonais vazias^ou com vuluine residual pua-traiiáfusao.

A5

- Órgãos, tecidos, fluidos orgânicos, materiais perfurocortantes  ou escarificantes e demais materiais resultantes da
atenção à saúde de indivíduos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminação com príons.

GRUPO B

Resíduos contendo substâncias químicas que p«.*deni apresentar risco à saúde pública ou ao meio ambiente,
dependendo de suas características de inflamabilidade, corrosividade, rcatividade e toxicidade.

- Produtos hormonais e produtos anúmicrobíanos; citostáticos; antineoplásicos; imunossupressores; digitálicos:
imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por serviços de saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de
medicamentos ou apreendidos e os resíduos e insumos fannacèuticos dos Medicamentos controlados pela Portaria MS
344/98 e suas atualizações.

- Resíduos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; resíduos contendo metais pesados; reagentes para
laboratório, inclusive os recipientes contaminados por estes.

> Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores)^

- Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em análises clínicas

- Demais produtos considerados perigosos, conforme ciassificação da NBR 10.004 da ABNT (tóxicos, corrosivos,
inflamáveis e reativos).

a es; 'o>- r *'ve'

GRUPO C

Quaisquer materiais resultantes de . atividades j^as que conterjbám radionuciídeos em quantidades
superiores aos limites de isenção específicadoo nas normas do^CNEN e para os quais a reutilização é imprópria ou não
prevista.

• Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaniinados com radionuciídeos, provenientes de
laboratórios de análises clínicas, serviços de medicina nucleat e radioterapia, segundo a resolução CNEN-6.05.

GRUPO D

Resíduos que não apresentem nsco biológico, químico ou raJiüiógíco à saúde ou ao meio ambiente, podendo ser
equiparados aos resíduos domiciliares.

• papel de uso sanitário e fralda, absorventes higiênicos, peças descartáveis de vestuário, resto alimentar de
paciente, material utilizado em anti-sepsía e hemostasia de venóciises. equipo de soro e outros similares não
classificados como Al;

- sobras de alimentos .e do preparo de alimentos;

- resto alimentar de refeitório;

- resíduos provenientes das áreas administrativas;

- resíduos de varrição, flores, podas e jardins

- resíduos de gesso provenientes de assistência á saúde

GRUPO E

Materiais perfurocortantes ou escarificantps, tais corno: Lâminas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro,
brocas, limas endodônticas, pontas diamantadas, lâminas de bísturi, lancetas; tubos capilares; micropipetas; lâminas e
lamínulas; espátulas: e todos os utensílios de vidro quebrados no laboratório (pípetas, tubos de coleta sanguínea e
placas de Petrí) e outros similares.

APÊNDICE II

Classificação de Agentes Etiológicos Humanos e Animais - Instrução normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997 e
Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com Maierial Biológico - Ministério da Saúde - 2004

1

CLASSE DE RISCO 4

BACTÉRIAS Nenhuma
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da hepaJib vi, . pdtO

Vírus da loupinv . í

Vítus da lumpy ski.i

Vírus da peste aviária

Vírus da peste bovina

Viris da peste dos pc^ue^us rui.iinantes

Vírus da p^ste suí.iá c ás»'',^ (amestra selvagem)

Vírus de Marbuig

Vírus de AReban^

Vírus do exanteoiu vesicjiar

•  -3100

Vírus Ebola

' I

OBS : Os microorganismos emergentes que venhani a ser identificados ceverâo ser classificados neste nível até
que os estudos estejam concluídos.

APÊNDICE III

Quadro resumo das Normas de Bíossegurança para o Nível Classe de Risco 4 -

INSTALAÇÕES

BARREIRAS

SECUNDÁRIAS

cCiUIP.

SEGURANÇA
PRATICASAGENTES

BARREIRAS

PRiMARIAS

os - Edifício separado ou
área isolada

• Agentes exóticos - PráJcas padrõ^es dc Todos
ou perigosos que microbiologia
impõem um alto

pi ocedimentus
conduzidos em

- Porta de acesso dupla- Acesso controlado Cabines

de'' risro de Classe III ou com
II, automáticoClasse ou

fechamentorisco de doenças - Avisos
que ameaçam a biológico
vida; juntamente

Precauções • com- m&cacâo
com

de - Ar de exaustão nâo
objetos pressão

com recirculanteinfecções perfurocortantes posiiiva

suprimento de ar.laboratoriais

transmitidas via - Fluxo de ar negativo
dentro do laboratório

Manual de

Bíossegurança que
defina qualquer

Sistema

abastecimento

de

e o^cepe, a vácuo, e de
descontaminação.

ou dcqcontamin. ̂ ão
3 dcjótos ou normas de

deaerossol

relacionadas

agentes cem risco vigilância médica
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desconhecido de
r' • contamin de

tuuo o resíduotransmissão.

- Descontamincçwj .a
roupa usada no
laboratório antes de
ser

lavada

• Amostra sorológica

- Mudança de roupa
antes de entrar

- Banho de ducha na
saída

Todo material
descontaminado na
saída das instalações

Fonte : Biossegurança em laboratórios bioméaicos  e de microbiotogia - CDC-NIH 4* ediçâo-1999

APÊNDICE ÍV
.06''

NÍVEIS DE INATIVAÇÂO MICROBIANA
acac

Inatívação de bactérias vegetativas, fungos e
vírus lípofílicos com redução igual ou maior que
òLogIO

Nível I

Inatívação de bactérias vegetativas, fungos, vírus
lipofílícos e hidrofílicos, parasitas e micobactérias
com redução igual ou maior que 6Log10

Nível II

Inatívação de bactérias vegetativas, fungos, vírus
lipofílícos e hidrofílicos, parasitas e micobactérias
com redução igual ou maior que 6Log10. e
inatívação de esporos do B. stearotherniophilus
ou de esporos do B. subtilis com redução igual
ou maior que 4Log10.

Nível III

Inatívação de bactérias vegetativas, fungos, vínjs
lípofílicos
micobactérias, e inatívação de esporos do 6.
siearothermophilus com redução igual ou maior
que 4Log10.

hidrofílicos. parasitas ee

Nível IV

State Regulalory Oversight of Medicai Waste Treatment Technologies - StateFonte : Technical Assístance Manual:
and Territorial Association on Alternate Treatment Technologies - abril de 1994

APÊNDICE V

Tabela de Incompatibilidade das principais substâncias utilizadas em Serviços de Saúde

Incompatível comSubstância

Clero, Bromo,Flúor, Cobre, Prata, MercúrioAcetileno
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Ácido acético :ido perciórico, , peróxidos,
, .Ácido tiitrico, et'lenoglicol

/ wfoniic-.,

anqaiid

iVI. . ids oe Ácidos sultúríco e nítríco
coii> jntrados, Peróxido de hidrogênio.

Acetona

Ácido crômico Ácido acético, naftaleno, cânfora, glicerol,
turpeniirie, álcool, outros líquidos
inflamáveis

Ácido hídrociãníco Ácido nítríco, álcalis

Ácido fluorídríco anidro, fluoreto de Arriônia (aquosa ou anidra)
hidrogênio

Ácido nítríco concentrado Ácido cíanídríco, anilinas, Õxídos de cromo
VI, Sutfeto de hidrogênio, líquidos e gases
combustíveis, ácido acético, ácido crômico.t

Ácido oxálico Prata e Meroúno

Ácido perclórico Anídrído acético, álcoois, Bismuto e suas
li^^^ pape],.madeira
cenr oc-

Ácido suifúrico Cloratos, percloratos, permanganatos e

ÁguaAlquil alumínio

Mercúrio, Cloro, Hipoclorito de cálcio, lodo,
Bromo, Ácido fluorídríco

Amônia anidra

Compostos contendo hidroxil tais como
etílenoglicol, Ácido perclórico

Anidrido acético

Ácioo nítríco, Peróxido de hidrogênioAnilina

Chumbo, Cobre e outros metaisAzida sódica

Benzeno, Hidróxido de amônio, benzina de

petróleo, Hidrogênio, acetiieno, etano,
propano, butadienos, pós-metálicos.

Bromo e Cloro

Dicromatos, permanganatos, Ácido nítríco,
Ácido suifúrico, Hipoclorito de sódio

Carvão ativo

Arnònía, acetiieno, butadieno, butano, outros

gases de petróleo. Hidrogênio, Carbeto de
sódio, turpentina, benzeno, metais finamente
divididos, benzinas e outras frações do
petróleo.

Cloro

Ácidos e álcalisCianetos
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Cloratos, perclor^tos, clordto d. ;.olássio _;nônio, . Jdos, metais em pó,

rgânicas, ai;iculadas, substâncias
Jaís .

T. .

A(.^tilen%., reróddo de hidrogênio, azidasCobre metálico

Am‘.<(,:t., metano, Fósforo, Sulfeto de

nidrogânio
Dióxido de cloro

Isolado de tudoFlúor

Enxofre, compostos oxigenados, cloratos,
percioratos, nitratos, permanganatos

Fósforo

Halogènios (Flúor, Cloro, Bromo e lodo) Amoníaco, acetileno e hidrocartonetos

Peróxido de hidrogênio, ácido nítrico e
outros oxidantes

Hidrazida

Hidrocarbonetos (butano, propano, tolueno) Ácido crômico, flúor, cloro, bromo,
peróxidos

ne -•

A^tilfr\p^Hidróxido de arnônio. Hidrogênioiodo

• -n

Ácido nítrico, Nitrato de arnônio, Óxido de
Cfqi;no VI, j)eróxidos, Flúor, Cloro, Bromo,
Hidrogênio

Líquidos inflamáveis

*  •>

Acetileno, Ácido fulmínico, amònia.Mercúrio

Dióxido de carbono, Tetracloreto de carbono,
outros hidrocarbonetos clorados

Metais alcalinos

Ácidos, pós-metálicos, líquidos inflamáveis,
cloretos, Enxofre, compostos orgânicos em

Nitrato de arnônio

po.

Nitrato de arnônio e outros sais de arnônioNitrato de sódio

ÁguaÓxido de cálcio

Ácido acético, glicerina, benzina de petróleo,
líquidos inflamáveis, naftaleno.

Óxido de cromo VI

Óleos, graxas. Hidrogênio, líquidos, sólidos
e gases inflamáveis

Oxigênio

Perciorato de potássio Ácidos

Glicerina, etilenoglicol, Ácido suifúricoPermanganato de potássio
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Peróxido de hiCirogéníc Cob orno, Ferro, álcoois, acetonas,

ds combw.^11 .cis«  ,U5-

Peróxido de sódio k: ciwistico, Anidrido aeetícj, benzaldeído,

etanoi, metanol, etilenoglícol, Acetatos de
metiis e etila, furfural

Acoliiei.D, Ácido tartárico, Ácido oxálico,
compostos de amônio.

Prata e sais de Prata

Dióxido de carbono, Tetracioreto de carbono,
outros hidrocarbonetos ciorados

Sódio

Ácido nítrico fumegante, gases oxidantesSulfeto de hidrogênio

Fonte; Manual de Biossegurança - Mario Hiroyukí Hirata;Jorge Mancini Filho

APÊNDICE VI

Substâncias que devem ser segregadas separadamente

Líquidos inflamáveis

Ácidos

Bases
rr-re

.,1." .tancOxidantes

Compostos orgânicos não halogenados

Compostos orgânicos halogenados

Óleos

Materiais reativos com o ar
O II

Materiais reativos com a água

Mercúrio e compostos de Mercúrio

Brometo de etidio

Formalina ou Formaldeído

Mistura sutfocrõmíca

Resíduo fotográfico

Soluções aquosas

Corrosivas

Explosivas

Venenos

Carcinogênicas, Mutagènicas e Teratogènicas

Ecotóxicas

Sensíveis ao choque

Criogènicas

Asfixiantes

De combustão espontânea

Gases comprimidos

Metais pesados

Fonte; Chemicaí Waste Management Guide. - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety -
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.i . cuw reagem ccr.i embalagens de Polietileno de

BA

APÊNDICE VII

Lista das principais substánciil.$ utilii.jdas cm '
Alta Densidade (PEAD)

Àcído butírico Dieiil bcr.2.:mo

Ácido nítrico Disbulfeto de carbono

ÉterÁcidos concentrados

Fenol / clorofónnioBromo

NitrcbenzencBromofórmio

Álcool benzílico c d> Joroóenzer.o

Ói'.o de canelaAnilina

Óleo de cedroButâdíeno

p-diclorobenzenoCiclohexano

a- ••«rviços > •. ic t

Perdo roetilenoCloreto de etila, forma líquida

solventes bromados & fluoradosCloreto de tíonila

solventes cloradosBromobenzeno

ToluenoCloreto de Amila

TridoroetenoCloreto de vinilideno

XiienoCresol

Fonte: Chemical Waste Management Guide - Uni\ersity of Florida - Division of Environmental Health & Safety -
abril de 2001

APÊNDICE VIH

GLOSSÁRIO

AGENTE BIOLÓGICO - Bactérias, fungos, vírus, damídias, riquétsias, micoplasmas, prions, parasitas, linhagens
celulares, outros organismos e toxinas.

ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - ação desenvolvida em estabelecimento onde se realiza o atendimento com
apenas um profissional de saúde em cada turno de trabalho, (consultório)

ATERRO DE RESÍDUOS PERIGOSOS - CLASSE I - Técnica de disposição final de resíduos químicos no solo,
sem causar danos ou riscos à saúde pública, minimizando os impactos ambientais e utilizando procedimentos
específicos de engenharia para o confinamento destes.

ATERRO SANITÁRIO - Técnica de disposição final de resíduos sólidos urbanos no solo, por meio de
confinamento em camadas cobertas com material inerte, segundo normas específicas, de modo a evitar danos ou riscos
à saúde e à segurança, minimizando os impactos ambientais.

CADÁVERES DE ANIMAIS : são os animais mortos. Não oferecem risco à saúde humana, à saúde animal ou de
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.lis, p.ovenijntes de estabelecimentos de
t unid*ddos de controle dc zoonoses e outros

CARCAÇAS DE ANtMAiS : >io p Jt.os, c
tratamento de saúde hr.iinal, centros-de exp^riitio. iiaçao. o. . ''err
similares

,oO Cc (

I

' s destinaoos à coleta e transporte interno deCARROS COLETORcS - aao OS coníj.iedo. js piovio^s
resíduos de serviços de saúde .

CLASSE DE RISCO 4 (elevado rioco individual e e.......do nsco para a comunidade): condição de um agente
biológico que representa grande ameaça para o ser humano e para os animais, representando grande risco a quem o
manipula e tendo grande poder de' transmissibilidade de um indivíduo a outro, não existindo medidas preventivas e de
tratamento para esses agentes.

CONDIÇÕES DE LANÇAMENTO - condições e padrões de emissão adotados para o controle de lançamentos de
efluentes no corpo receptor.

COMISSAO DE CONTROLE DE INFECÇÃO HOSPITALAR - CCIH - órgão de assessoria à autoridade máxima da
instituição e de coordenação das ações de controle de infecção hospitalar.

COMPOSTAGEM - processo de decomposição biológica de fração orgânica biodegradável de resíduos sólidos,
efetuado por uma população diversificada de organismos em condições controladas de aerobiose e demais parâmetros,
desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degradação ativa e outra de maturação.

j I

CORPO RECEPTOR - corpo hídrico superficial que recebe o lançamento de um efluente.

DESTINAÇÂO FINAL- processo decisório no manejo de íwsíduos que inclui as elapas de tratamento e disposição
finai.

EQUIPAMENTO DE PROTEÇÃO INDIVIDUAL - EPI - dispositivo de uso individual, destinado a proteger a saúde e
a integridade física do trabalhador, atendidas as peculiaridades  de cada atividade profissional ou funcional.

Estabelecimento: denominação dada a qubftuer eUífivsrçáj destiH&da a realização de atividades de prevenção,
promoção, recuperação e pesquisa na área da saúde ou que estejam a ela relacionadas,

•'rn ’ r>tâlía-,-'- '• ”■•'1 ' . - •
FONTE SELADA - fonte radioativa eflcéirada hernieu.^fflenttf:ifc.*n*u.'na cápsula, ou ligada totalmente a material

inativo envolvente, de forma que não possa haver dispersão dc substância radioativa em condições normais e severas
de uso.

<r' pF 'ood

FORMA LIVRE - é a saturação de um líquido em um resíduo que o absorva ou o contenha, de fonna que possa
produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espontaneame.itc  ou sob compressão mínima

' • 1

HEMOOERIVADOS - produtos farmacêuticos obtidos, a párür do plasma humano, submetidos a processo de
industrialização e nonriatização que lhes confeiem qualídaoe, estabilidade e especificidade.

INSUMOS FARMACÊUTICOS - Qualquer produto químico, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no
processo de fabricação de um medicamento, seja na sua fonnulação, envase ou acondicionamento.

INSTALAÇÕES RADIATIVAS - estabelecimento onde se produzem, processam, manuseiam, utilizam, transportam
ou armazenam fontes de radiação, excetuando-se as In&talações Nucleares definidas na norma CNEN-NE-1.04
"Licenciamento de Instalações Nucleares" e os veículos transportadores de fontes de radiação.

LICENCIAMENTO AMBIENTAL - atos administrativos pelos quais o órgão de meio ambiente aprova a viabilidade
do local proposto para uma instalação de tratamento ou dt.«tinação final de resíduos, permitindo a sua construção e
operação, após verificar a viabilidade técnica e  o conceito de segurança do projeto.

LICENCIAMENTO DE INSTALAÇÕES RADIATIVAS - atos administrativos pelos quais a CNEN aprova a
viabilidade do local proposto para uma instalação radiativa e permite a sua construção e operação, após verificar a
viabilidade técnica e o conceito de segurança do projeto.

LIMITE DE ELIMINAÇÃO - valores estabelecidos na norma CNEN-NE-6.06 "Gerência de Rejeitos Radioativos em
Instalações Radioativas" e expressos em termos oe concentrações 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 proteção
radiológica.

Líquidos corpóreos: são representados pelos líquicos cefalorraquidíano, pericárdíco, pleural, articular, ascítico e
amniótíco

LOCAL DE GERAÇÃO - leprtsenta a unidade Je iráòL'hd ondé ê gerado o resíduo.

Materiais de assistência ã saúde: materiais relacionados diretaruente com o processo de assistência aos
pacientes

MEIA-VIDA FÍSICA - tempo que um radionuclídeo leva paia ter a sua atividade inicial reduzida à metade.

METAL PES/yDO - qualquer composto de Antimòniò', Cádmio, Crômio (IV), Chumbo, Estanho, Mercúrio, Níquel,
Selênio, Telúrío e Tálio, incluindo a forma metálica.

PATOGENICIDADE - capacidaoe de um agente'causar doença em indivíduos normais suscetíveis.
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SEMUS -A^A, r^BA

• jfcxig.. . ,..d fins üc l.icenciamento de Instalações Radiaêvas, c
^a aítibuíd 'ela Lei 6.189, de 16 de dezemb^M^ICA,_

.  , construção, jpcraçâo e modificação de Instalações
Radiativas, contemplando, entre outrOs, o Prc^iaiiu 1e Garèi Oc Rejeitos Radioativos - PGRR

PLANO DE RADIOPRCTEÇ, ÍÜ - PR - Oocut
pela Comissão Naciona! de Energia N’:cle<ir, coni
1974, que se aplica ás ativi('ades relacionauas co .  lo^aíiz:

} tornp

Príon: estrutura protéíca oLirada relaciofiaoa
Espongiforme

Produto para Diagnóstico de Uso In Vitro: reag. padrões, calibradores, controles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instruções para seu uso, que contribuem para realizar uma determinação qualitativa,
quantitativa ou semi-quantítativa de uma amostra biológica e que não estejam destinados a cumprir função anatômica,
física ou terapêutica alguma, que não sejam ingeridos, injei. dos ou inoculados em seres humanos e que são utilizados
unicamente para provar informação sobre amostras obtidas do organismo humano. (Portaria n ** 8/MS/SVS, de 23 de
janeiro de 1996)

QUIMIOTCRÁPICOS ANTINEOPLÁSICOS - substâncias químicas que otuam a nível celular com potencial de
produzirem genotoxicidade, citotoxicidade e teratogenicidade .

RECICLAGEM - processo de transformação dos resíduos que utiliza técnicas de benefíciamento para o
reprocessamento, ou obtenção de matéria prima para fabricação de novos produtos.

Redução de carga microbiana; aplicação de processo que visa a inativação microbiana das cargas biológicas
contidas nos resíduos

igen..; eíiológíco diversas formas de Encefalite,1.

RESÍUOS DE SERVIÇOS DE SAÚDE - RSS - são todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos serviços
definidos no artigo 1o que. por suas características, necessitai n processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou
não tratamento prévio à sua disposição final

Sistema de Tratamento de Resíduos de Serviços de Saúde; conjjnto de unidades, processos e procedimentos
que alteram as características físicas, físico-químicas, químicas ou biológicas dus residuos, podendo promover a sua
descaracterízação, visando a minimízaçâo do risco  à saúde pública, a preservação da qualidade do meio ambiente, a

;1pp».

Sobras de amostras: restos dé sang.ije, feZes^^urína. légríma, leite, culcstro, líquido espermático, saliva,
secreções nasal, vagínal ou'peniana,' pêlo é^unha'^ que pertiiáh^^m nos tubos de. coleta após a retirada do material
necessário para a realização de investigação '' ''

VElCULO COLETOR

segurança e a saúde do .trabalhador^ - I m Q

tf..tf CO -0 f

Veículo utilizado para a coleta externa e o transporte d^ resíduos de serviç .>s de saúde.

APÊNDICE IX

REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS

NORMAS e ORIENTAÇÕES TÉCNICAS

• CONAMA - Conselho Nacional do Meio Ambiente

Resolução n” 6 de 19 de setembro de 1991 - "Dispõe sobre a incineração de resíduos sólidos provenientes de
estabelecimentos de saúde, portos e aeroportos"

Resolução n** 5 de OSde agosto de 1993 - "Estabelece definições, classificação e procedimentos mínimos para o
gerenciamento de resíduos sólidos oriundos de sarviços de saúde, portos e aeroportos, terminais fen-oviários e
rodoviários"

Resolução n® 237 de 22 de dezembro de 1997 - "Regulamenta os aspectos de licenciamento ambiental
estabelecidos na Política Nacional do Meio Ambiente" .

Resolução n° 257 de 30 de junho de 1999 - "Estabelece que pilhas e baterias que contenham em suas
composições chumbo, cádmio, mercúrio e seus compostos, tenham os procedimentos de reutilização, reciclagem,
tratamento ou disposição final ambientalmente adequados"

Resolução n® 275, de 25 de abril de 2001- "Estabelece código de cores para diferentes tipos de resíduos na coleta
seletiva'

Resolução n® 283 de 12 de julho de 2001- "Dispõe sobie o tratamento e a destinação final dos resíduos dos
serviços de saúde"

Resolução n° 316, de 29 de outubro de 2002 -: "Dispõe sobre procedimentos e critérios para o funcionamento de
sistemas de tratamento térmico de resíduos"

- ABNT - Associação Brasileira de Normas Técnicas

NBR 12235- Armazenamento de resíduos sólidos perigosos, de abril de 1992

NBR 12.810 - Coleta de resíduos de serviços de saúde - de janeiro de 1993

NBR 13853- Coletores para resíduos de serviços de saúde perfurantes ou cortantes - Requisitos e métodos de
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FOLHA f

anspurte e ,^nnazenamento de Material, de marçc/rcP^’^^-

ensaio, de maio de 1997

NBR - 7.500 - Símbolos de Risco e I. v jseio p^ra
2000

’;isitus e métodos de ensaio, de julho de 2000NBR - 9191 - Sacos plásticos para acc. .:.icio. .ar..en

NBR 14662- Coletor-tranòportador rodoviário de le. :duos -i sorviços de saúde, de abril de 2001.

NBR 14725 - Ficha de informações de segurança do produtos químicos - FISPQ - julho de 2001

NBR -10004 - Resíduos Sólidos - Classificação, segunda edição - 31 de maio de 2004

- CNEN - Comissão Nacional de Energia lluclear

NE- 3.01 - Diretrizes Básicas de Radioproteção

NN- 3.03 - Certificação da qualificação de Supervisores de Radioproteção

NE- 3.05 - Requisitos de Radioproteção e Segurança para Serviços de Medicina Nuclear

NE- 6.01 - Requisitos para o registro de Pessoas Físicas para o preparo, uso e manuseio de fontes radioativas.

NE- 6.02 - Licenciamento de Instalações Radiativas

NE- 6.05 - Gerência de Rejeitos em Instalações Radiativas

- ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

RDC n" 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispõe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programação,
elaboração e avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciaís de saúde.

RDC n® 305 de 14 de novembro de 2002 - Ficam proibidos, em todo o território nacional, enquanto persistirem as
condições que configurem risco à saúde, o ingresso e a comercialização de matéria-prima e produtos acabados, semi-
elaborados ou a granel para uso em seres humanos, c^mJo. n^aterial dç partid^a seja obtido a partir de tecidos/fluidos de
animais ruminantes, relacionados às classes de medicamentos, cosméticos e produtos para a saúde, conforme
discriminado

' -0 r*- •!' I
- MINISTÉRIO DA CIÊNCIA E TECNOLÓGIÀ

Instrução Normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997 **

-MINISTÉRIO DA SAÚDE

• f

Diretrizes gerais para o trabalho em contenção com niaieiial biol bgico - 2004

Portaria SVS/MS 344 de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

- MINISTÉRIO DO TRABALHO E EMPREGO

Portaria 3.214, de 08 de junho de 1978 - Nomia Reguladora - NR-7- Programa de Controle Médico de Saúde
Ocupacíonal

- PRESIDÊNCIA DA REPÚBLICA

Decreto 2657 de 03 de julho de 1998 - Prc.,^ulga  a Convenção n® 170 da OIT, relativa à Segurança na Utilização
de Produtos Químicos no Trabalho, assinada em Genebra, «m 25 de junho de 1990

- OMS - Organização Mundial de Saúde

Safe management of waste from Health-caie aciívíties

Emerging and other Communicable Díseases, Surveillance and Control -1999

- EPA - U.S. Environment Protection Agency

Guidance for Evaluating Medicai Waste Treatment Technologies

State and Territorial Association on Alternative Treatment Technologies, April 1994

LITERATURA

- CARVALHO , Paulo Roberto de. Boas Práticas Químicas em Biossegurança. Rio de Janeiro: Interciência, 1999.

- COSTA, Marco Antonio F. da; COSTA, Maria de FátifTia Barrozo da; MELO, Norma Suely Falcão de Oliveira.
Biossegurança - Ambientes Hospitalares e Odontológicos. São Paujo; Livraria Santos Editora Ltda., 2000.

- DIVISlON OF ENViRONMENTAL HEALTH AND SAFETY. Photographic Materials: Safety issues and disposal
procedures. Florida: University of Florida, (www.ehs.ufl.edu)
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.i\. lOiimental Health & Safety -

jíérioda Saúde, 1998.- FIOCRUZ. Biossegurança em L.i»oiatõ. j Pl ^rasii..:

Oivisioii c.- Chemical Wasíe Manag it Guidi. - L.. -is../ I lor
2001

1993- GUIDANCE for evaluating r.tcdical wãt; .j L .

- HIRATA, Mario Híroyuki; FILHO, Jorge Manoni. Mc jai de Biossegurança. São Paulo; Editora Manole, 2002.

- RICHMOND, Jonathan Y; MCKINNE, Rot^rt W. Organizado por Ana Rosa dos Santos, Maria Adelaide
Millington, Mário César Althoff. Biossegurança em laboralórics biomédicos e de microbiología - CDC.Brasília; Ministério
da Saúde, 2000.

.  .eiii

- The Association for Practicioners in Infection ContrcI, Inc.- Position Paper: Medicai Waste (revised) - American
Journal of Infection Control 20(2) 73-74,1992.
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RÚBRICA
Consultas / Produtor para t^úue ' /. 'ri

;etalhes do Piuduto

INSTRUMENTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA- MENome da Empresa

8.09.365-104.260.540/0001-65 AutorizaçãoCNPJ

Instrumentos Odontológicos SAMEProduto

Modelo Produto Médico

Cód: S001- Condensador Suprafil; Cód: S002- Espátula para resina N“1; Cód; S003- Espátula para resina N®2;

Cód: S004- Espátula para resina N°3; Cód; S005- Espátula para resina N°4; Cód; S006- Espátula para resina

N“5; Cód; S007- Espátula para resina N“6*; Cód; S008- Espátula para resina N"?; Cód; S009- Espátula para

resina N®8: Cód; S010- Espátula para resina N®9; Cód; S011- Espátula para resina N®11; Cód; S012- Espátula

para resina micro N“10; Cód; "3170- Espátula inttafil; Cód; 225Ô- Espátula Suprafil N®1/2; Cód; 2234- Espátula

Suprafil N®01; Cód; 2241- Espátula Suprafil N®02; Cód; 2074- Espátula N®1; Cód; 2081- Espátula N®7; Cód;

2098- Espátula N®13; Cód; 2104- Espátula N®22; Cód: 2111- Espátula N®24: Cód: 2128- Espátula N®3; Cód:

2135- Espátula N®36; Cód: 2142- Espátula N^SO; Cód: 2173- Espátula N®60; Cód: 2180- Espátula N“62; Cód;

2197- Espátula N®70; Cód; 2203- E-spátútó'N.®7iaí Cvd: ií210<Espátula N'’74; Cód; S021- Espátula Almore N®2;

Cód: S022- Espátula Almore N“3; Cód: S023- Espátula Almore N®4; Cód: 116- Espátula Almore N“5; Cód: S025-

Espátula de inserção infantil; Cód; S026- Espátula de inserção N®1: Cód: 2357- Gengivótomo Kirland; Cód;

2364- Gengivótomo Orban; Cód: 3286- Saca Ffiótese; Cód: 3200- Saca Raiz; Cód: S027- Sonda milimetrada

Carolina do norte; Cód: S028- Sonda milimetrada PC 15; Cód; S029- Sonda milimetrada Willians com PC 15;

Cód: S030- Sonda Nabers com marcação; Cód: 0148- Brunidor Z N®1; Cód: 0155- Brunidor Z N®2; Cód: 0162-

BrunidorZ N^S; Cód; 0179 Brunidor Z N®4; Cód: 0186 Brunidor Z N®5; Cód: 0193 Brunidor Z N®6; Cód; 0070-

Brunidor N®28; Cód: 0087- Brunidor N“29; Cód: 0094- Brunidor N®30; Cód: 0100- Brunidor N“31; Cód; 0117-

Brunidor N®32; Cód: 0124- Brunidor N®33; Cód: 0131- Brunidor N®34; Cód: 0209- Cabo de bisturi N®3; Cód:

0216- Cabo de bisturi N®4; Cód; 0223- Cabo de espelho adulto; Cód; S031- Cabo de espelho sextavado adulto;

Cód: 0650 - Calcadorde banda 1300; Cód; 0247 - Calcador6331 N®1; Cód; 0254- Calcador6331 N“2; Cód:

0261- Calcador 6331 N“3; Cód: 0278- Calcador 6331 N®4; Cód: 0285- Calcador 6331 N“5; Cód: 0292- Calcador

6331 N®5“; Cód; 0308- Calcador 6332 N^l; Cód: 0544- Calcador 6332 N“2; Cód: 0551-Calcador 6332 N'’3; Cód;

0568- Calcador 6332 NM; Cód: 0575- Calcador 6335 N®1; Cód: 0582- Calcador 6335 N®2; Cód; 0599- Calcador

6335 N“3; Cód; 0605- Calcador 6337 N®1; Cód: 0612- Calcador 6337 N®2; Cód; 0629- Calcador 6337 N®3; Cód:

0636- Calcador Clev Dent N®21; Cód; 0643- Calcador Clev Dent N®21B; Cód; 0667- Calcador Fio Gengival Reto;

Cód: 0674- Calcador Fio Gengival Redondo; Cód: 0681- Calcador Eames; Cód; 0841- Calcador Unha de Gato

(extrator de excesso); Cód: 0834- Calcador Rabo de Peixe; Cód; S117- Calcador hollemback N®1 infantil; Cód:

0698- Calcador hollemback N®1; Cód: 0704- Calcador hollemback N®2; Cód: 0711- Calcador hollemback N®3;

Cód; 0728- Calcador hollemback N®4; Cód; 0735- Calcador hollemback N®5; Cód: 0742- Calcador hollemback

N®6; Cód; 0759- Calcador hollemback N®7; Cód: 0773- Calcador Paiva N®1; Cód: 0780- Calcador Paiva N®2;

Cód: 0797- Calcador Paiva N“3; Cód: 0803- Calcador Paiva N®4; Cód; 0858- Calcador ward N®1; Cód; S033-

Calcador ward N®1 infantil; Cód; 0856- Calcador ward N®2; Cód: 0872- Calcador ward N®3; Cód: 0889- Calcador

ward N®4; Cód: 0896- Calcador ward N®5; Cód: 0902- Calcador ward N®6; Cód: S034- Calcador espatulado;

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)
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Nome Técnico Instrument- irúr»

&093551ULU4Regisb'o

25351.606172/20Processo

• FABRICANTE: INSTRUMENTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA  - ME -

BRASIL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do

Registro
1.

i

VoltarExportar para Excel Exportar para PDF
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RÚBRICA ÍAJ iCConsultas / Produtos para Saúde / .•'{jj I.JÒ t

Dc.aihes do Piocuto

ALLIAGE S/A INDÚSTRIAS MÉDICO ODONTOLÓGICANome da Empresa

1.01.011-355.979.736/0001-45 AutorizaçãoCNPJ

PEÇA DE MÂO PARA USO ODONTOLÓGICO DE ALTA ROTAÇÃOProduto

Filtrar...

Modelo Produto Médico

SL 30 FG LED TM

SL 30 FG TB

SL 30 FG TM

SL 30 MINI LED TM
•  , ̂  j»^ . rjgrc. Sa'

SL 30 MINI PB LED TM

SL 30 MINI PB TB

SL 30 MINI PB TM

SL 30 Mini PB UV LED TM

SL 30 MINI TB

SL 30 MINI TM

1 2 »

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661466/21-4-

30/04/2021 - 12:49

Alta

Rotacao_77000000466_rev07.pdf

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661466/21-4-

30/04/2021 - 12:49

Alta

Rotacao_77000000791_rev04.pdf

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Alta

Rotacao_77000000794_rev04.pdf

1661466/21-4-

30/04/2021 - 12:49
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1661466/aiafeRi^ ̂  ^
.7700000 i -,v7_.f^v02.pcif 30/04/2021 -12:49

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Saniiária

INSTRUÇÕES DE USO OU IVÇANUAL DC
USUÁRIO DO PRODUTO

AKd

r\s lo

Turoina de Alia Rota-^doNome Técnico

Registro 10069210065

25351.320473/2017-25Processo
I

• FABRICANTE: ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA-

BRASIL

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

I'

r
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AÍBASEMUS

cni HA

RÚBRICA.__feL-Consultas / Produtos pdíú iidúde / . ív- .c- ra C de

X Produto

SOUZA &Lh;Oi,. ., .:IL1DANome da Empresa

8.04.420-207.707.681/0001-71 AutorizaçãoCNPJ

CARBON PAPERProduto

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 lOcm x 2,2cm)

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO- - " '

1898528/21-7- 17/05/2021 -

10:02

Instruções de Uso Carbon

 na Pe Mí^f.pdf

Papel Paraj^vSf^lççpoNome Técnico

80442029001Registro M«R: i

25351.5Q5376/2011-07Processo

• FABRICANTE; SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASILFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

..
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\ CüüdeConsultas / Produtos para Saúde / ProJ^tua t

Üci .'nco üo Produto

DENTSCAKc LT ÜANome da Empresa

8.01.723-105.106.945/0001-06 AutorizaçãoCNPJ

MAXXlON CProduto

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentação Encontrado(a)

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO
DO PRODUTO

3793155/21-8 - 25/09/2021 -

06:23

IFU - Maxxion

C.pdf

Cimenlo de lonômero de VidroNome Técnico

80172310041Registro

25351.415308/2008-62Processo

• FABRICANTE: DENTSCARE LTDA - BRASILFabricante Legal

II - MEDIO RISCOClassificação de Risco
!

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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FOLHA

RÚBRICA X
Consultas / Produtos para Saúde / Prcoi .c ‘ *iÚdo

Produto« üw

3M DO BRASIL l.TDANome da Empresa

8.02.849-345.985.371/0001-08 AutorizaçãoCNPJ

lONOMERO DE VIDRO PARA RESTAURACAO E FORRAMENTO
\

Produto

Modelo Produto Médico

3M ESPE Ketac Fil Plus

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Material r vOõp t Obturacao Canal RadicularNome Técnico

100020701-’7Registro

n taihep

25351.176709/2002-04Processo

• FABRICANTE; 3M ESPE / AG - ALEMANHA

• FABRICANTE: 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL

• FABRICANTE: 3M DEUTSCHLAND GMBH - ALEMANHA

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:041 of 1
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Consultas / ProduiOS} S* Ci / ru Úd5

o t.c PrC‘;«tOÜ.

DENrSPu ül \ LTDANome da Empresô

Autorização 8.01.968-831.116.239/0001-55CNPJ

HYDRO C - CIMENTO ODONTOLOGICOProduto

Modelo Produto Médico

11130500000 - HYDRO C - CIMENTO ODONTOLÓGICO

Expediente, data e hora

de inclusão

AiquivosTipo de Arquivo
ita’

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

11 üO-PíR-DFU 0088 - Bula Hydro 4577426/22-6 - 19/08/2022

-11:08C Rev01.PDF

'ndütos pa'‘a Sa-■* on-8 ' ji rtf

Cimentos OdoiitologicosNome Técnico

'fttalhp*' < ^
10186370010Registro

’■ ' IND.C'' i
25000.021112/9118

r

Processo

• FAbKiCANTE; DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASILFabricante Legal

II - MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:071 of 1
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Consultas / Prcdulcs para SaOdò / Krcv. ' ier

ii.cs do PfOu.iio

ANGELUS INDÚS1 KlA Dc PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/ANome da Empresa

1.03.494-500.257.992/0001-37 AutorizaçãoCNPJ

Ácido fosfórico 37%Produto

Filtrar...

Modelo Produto Médico

6050 Ácido Fosfórico 37% - 3 g - 3 seringas / e ou frat x (azul)

660 Ácido Fosfórico 37% -•2,5g - t-i^ringa/ e ou frúôco (azul) r-

662 Ácido Fosfórico 37% - 2,5g - 3 seringas/ e ou frasco (azul)

663 Ácido Fosfórico 37% -1 g -1 frasco / e uu seri.iaaíazul)
-  • 'uto.'. ja?- Sauc

664 Ácido Fosfórico 37% -1 g - 2 frascos / e ou seringa (azul)

665 Ácido Fosfórico 37% -1 g - 3 frascos/ e oiS s%>;^ga (azul)

327 Ácido Fosfórico 37% - Embalagem com 1 frãsco de lOg(verde)

145 Cobertutras para seringas -10 unidadespontas aplicadoras.

320 Ácido Fosfórico 37% - 2,5g -1 seringa / e ou frasco (verde)

321 Ácido Fosfórico 37% - 2,5g - 2 seringas / e ou frasco (verde)

1 2  3«

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

ÁCIDO FOSFÓRICO - Seringa -

Lateral - Sem ponta.png

1716588/21-9-

04/05/2021 -05:05

IMAGENS DO(S) PRODUTO(S)

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1716588/21-9-

04/05/2021 - 05:06

Ac. fosfórico Bula Anvisa .doc.docx

Condicionadores ÁcidosNome Técnico

10349459009Registro

23/09/2022 15:091 of2
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k:Processo 2:?C1.90'J.j5/20-
í

I7

:!_Uê/ INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS• FABRiCAN i L:. ,

S/A - BRmoIL

Fabricante Legal

Classificação de

Risco

II-MEDIO RISCO

VIGENTEVencimento do

Registro

VoltarExportar para Excel Exportar para PDF
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SEMUS
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Consultas / Produtos paijL C^úde / K. .l de

Ofe jIIus qo duto

' TRIAS MÉDICO ODONTOLÓGICAALLIAGE y/A IINome da Empresa 'f
\ .

55.979.73Õ/0001-45 Autorização 1.01.011-3CNPJ

INSTRUMENTO DE MÃO ODONTOLÓGICO DE BAIXA ROTAÇÃOProduto

Filtrar...

Modelo Produto Médico

CONTRA ÂNGULO INTRA SL 30

CONTRA ÂNGULO INTRA SLjO PB-

CONTRA ÂNGULO INTRA 32 CA

CONTRA ÂNGULO INTRA 32 CA PB
tos pca Sa»

CONTRA ÂNGULO INTRA 32 CA PB SPRAY

•  •■'■oMICRO MOTOR INTRA SL 30 - C SPRAY TB .

MICRO MOTOR INTRA SL 30 - C SPRAY TW- >S

MICRO MOTOR INTRA SL 30 - S SPRAY TB

MICRO MOTOR INTRA SL 30 TB SI

MICRO MOTOR INTRA SL 30 TM SI

1 2«

Expediente, data e hora
de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO CU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Peca Reta_77000001270_rev01.pdf 1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Pfcca_R0ta_77000000475_rev06.pdf 1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 -12:55

Contra

Ar.güio_77000000472_rev06.pdf

23/09/2022 15:111 of2
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30/04/2021 - 12:55

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Cí^iltária

INSTRUÇÕES DE USO OU MANI^'/ '. .O
USUÁRIO DO PRODUTO

irra

i 0000797_revú3.pdf

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Co..

Ai .j.,u 0CÜu00800_rev03.pdf

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Contia

■Andülü_y7000001268_rev01.pdf

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Micro Motor_77000000469_rev06.pdf 1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Micro Motor_77000000803_rev03.pdf 1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 -12:55

Micro Motor_77000000806_rev03.pdf

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Micro Motor_77000001269_rev01.pdf 1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55
'D-

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Peca Reta_77000000809_rev03.pdf 1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55
Co-

Peda Re!a'£7^000000812_rev03.pdfINSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55
•ntra

-*1 io_7"-

instrumentos de Mao OdontologicosNome Técnico

10069210073Registro

25351.320508/2017-42Processo

• FABRICANTE: ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA-

BRASIL

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Este texto n'.c stbçL..ji o f''JDliG-.’ü no Diário Oficial da União

k idáà

\

Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N® 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolução, que trata do
registro, alteração, revalidação e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agência
Nacional de Vigilância Sanitária -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999^ em reunião realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade ds aíualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos" de que trata a Lei n.® 6’36*0, òe 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094,
de 5 de Janeiro de 1977 e a Portaria Conju{;ifi|f^VS/SAS n.® 1, de 23 de janeiro de 1996;

#

considerando a necessidade de inter^alizár a Resolução CMC n®. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota  a seguinte Resolução de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, deteirnino a sua publicação.

Art. 1® Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolução, que
trata do registro, alteração, revalidação e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA.

Parágrafo único. Outros produtos para saúde, definidos como "correlatos" pela Lei n®.
6.360/76 e Decreto n® 79.094/77. equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicação desta Resolução, excetuando-se os reagentes para diagnóstico de uso in-vitro.

Art. 2® O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar à ANVISA os
documentos para registro, alteração, revalidação ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolução.

§ 1® As seguintes informações, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrônico para disponibilizaçào
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicação;

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Forniulário
contido no Anexo III.A do Regulamento Técnico;

b) Rótulos e instruções de uso, descritos no Anexo III.B do Regulamento Técnico.
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§ 2® O distribuidor C3 prudu..- n. ^ quu solicitar rugistro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fin • ’ apresentação da documentação referida neste
artigo.

Art. 3® O fabricante ou imporíadc, produtos dispensados de registro, que figurem
em relações elaboradas pela ANVISA, confomie previsto na Lei n®. 6.360/76 e Decreto n®.
79.094/77, deve cadastrar seus proJutos na Agência, apresentando, além da taxa de
vigilância sanitária correspondente, as informações requeridas no § 1® do Art. 2® desta
Resolução.

Parágrafo único. A alteração, revalidação ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolução, estando sujeito às disposições 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 visível na parte externa do equipamento, no mínimo as seguintes
informações de rotulagem:

a) identificação do fabricante (nome ou marca);

b) identificação do equipamento (nome e modelo corriercial);

c) número de série do equipamento;

d) número de registro do equípam^ínto na ANVISA.

• r je •

Art. 5® A petição de revalidação de registro de produto médico protocolada após a
data de publicação desta resolução, deve adequar as informações do processo original às
disposições desta Resolução e às presqtiições de regulamento técnico específico para o
produto, publicado durante a vigência de seu registro.

Art. 6® As petições de registio, isenção, alteração, revalidação ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente à publicação desta Resolução, estão
sujeitas às disposições da Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.

Art. 7® Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em vigor na data de sua
publicação.

Art. 8® Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n® 1. de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n® 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINANETO

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO

REGISTRO, ALTERAÇÃO, REVALIDAÇAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MÉDICOS

PARTE 1 - Abrangência e Definições

1. As disposiçõos deste documento são aplicáveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.
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2. A ciassiticaçào, os pr^-je.
para fins de registro, se aplicam ao
no Anexo I.

-  cis cjpecificaçõe.. descritas neste documento,
3 médicos e scus acessórios, segundo definido

3. Para os propósitos deste ,jc- nU, sâo âdoiidas as definições estabelecidas em
seu Anexo I.

4. Este documento não é aplicável a produtos médicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificação

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estão enquadrados segundo o
risco intensivo que representam á saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes I, II, III ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificação descritas no Anexo !i deste
documento.

2. Em caso de dúvida na classíficaç.jo resultante da aplicação das regras descritas
no Anexo II, será atribuição da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificação descritas no Anexo il deste documento, poderão ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA. tendo
em conta o progresso tecnológico e as informações de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicação do produto médico.

PARTE 3- Procedimentos pi,r43Nw^stro..

S produto:

1. É obrigatório o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3  e 12 seguintes.

■ d -ump '• . > •

2. Estão isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clínica,
cumpridas as disposições legais da autoridade sanitária competente para realização desta
atividade, estando proibida sua comercialização e/ou uso para outros fins.

3. Estão isentas de registro as novas apresentações constituídas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentação íntegras,
devendo conter no rótulo e/ou instruções de uso as informações de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concederá o registro para família de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes II, III e IV, devem apresentar á ANVISA, os seguintes
documentos;

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilância sanitária correspondente.

b) Informações para identificação do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos III.A, III.B e líl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsável legal e pelo responsável técnico.

c) Cópia de autorização do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico nc País. Quando autorizado pelo exportador, o
importador deverá demonstrar a relação comercial entre o exportador e o fabricante.
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d) Para produtos médicc. •, c". prjvantL de registro ou do certificado de
.. '.‘lú pela autoridade competente de países

jrMializado.

irr.^.

livre comércio ou documento e^uivaienta,
onde 0 produto médico é fabricado c-o-' Coi..

e) Comprovante de cün.pHí..jnio Ja: disposições legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na fomia oa iegl^iação da ANVISA que regulamenta os produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem  c registro de produtos médicos
enquadrados na classe I. devem apresentar à ANVISA os documentos indicados nos itens
5{a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliará a documentação apresentada para registro, alteração ou
revalidação do registro e se manifestará através de publicação no Diário Oficial da União -
DOU.

8. A avaliação da documentação será realizada nos prazos e condições legais
previstas na legislação sanitária.

9. Para solicitar a alteração do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no mínimo o documento requerido no item 5(a). Anexo III.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informação foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidação do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o docui:q^ntq.,[^^querj£|o no iterji 5(a), assim como o Anexo III.A
preenchido. Esta informação cieverá s^sr ,|ipçesentada no prazo previsto pela legislação
sanitária, o que não interromperá a/Comerc|.íji?açào, do produto até o vencimento de seu
registro.

• OF ■ ' 1

11.0 fabricante ou importador deipntpr do registro de produto médico, pode solicitar
0 cancelamento do registro mediante a apresentação do Anexo ÍII.A preenchido.

12. Está isento de registro o acessório produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricação já registrado e cujo relatório técnico (Anexo
III.C) do registro deste produto, contenha informações sobre este acessório. Os novos
acessórios poderão ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, ação e conteúdo, na forma do item  9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saúde terá validade por 5 (cinco) anos. podendo ser
revalidado sucessivamente por igual período.

PARTE 4 - Conformidade às Infonnações

1. Qualquer alteração realizada pelo fabricante ou importador nas informações
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada à ANVISA dentro de 30 (trinta) dias úteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicação ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordância com as informações apresentadas pelo
fabricante ou importador à ANVISA.

PARTE 5 - Sanções Administrativas

1. Como medida de ação sanitária e a vista de razões fundamentadas, a ANVISA
suspenderá o registro de produto médico nos casos em que:
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'jür:!iy3 ddvidan.oníe justificada, a validade de
item 5 da Parte 3 deste documento;

a) for suspensa, por .ío
qualquer um dos documentos reter'

b) for comprovado o não cumprirneiito de quaiquer exigência da Parte 4 deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investigação pela autoridade sanitária competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricação, que represente risco à
saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelará o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informação 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 fabricação pode
apresentar risco à saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensão do registro de produto médico será publicada no Diário Oficial da
União - DOU pela ANVISA e será mantida até a solução do problema que ocasionou a
sanção e sua anulação será comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saúde será publicado no DOU pela
ANVISA.

<7'*' oe se< H-

dos nr/ ANEXO I

DEFINIÇÕES

As definições seguintes aplicam-se exclusivamente  a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessório; Produto fabricado exclusivamente com o propósito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma função ou característica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa física que utiliza um produto médico como destinatário final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no País um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto.

04 - Família de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as características técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatório Técnico
(Anexo III.C) semelhantes.

05 - Instruções de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informações técnicas sobre o produto.

06 - Importador; Pessoa jurídica, pública ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no País produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirúrgico reutilizávél: Instrumento destinado a uso cirúrgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pinçar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexão com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado após ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade v w i

esterilização, cuja característica cw.
'cborada eiTi um ciclo de fabricação ou

^mogeneidade.
co

fC

aiiVidade profissional utilizando um produto09 - Operador; Pessoa qut 00 »
médico.

10 - Orifício do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estorna.

11 > Pesquisa clínica: Investigação utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, segurança e eficácia de um produto para saúde, na forma da legislação
sanitária que dispõe sobre esta matéria.

12 - Prazos; Transitório: Até 60 minutos de uso contínuo.

Curto prazo: Até 30 dias de uso contínuo.

Longo prazo: Maior que 30 dias de usf continuo.

13 - Produto médico: Produto para a Laúde, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, odontoiógica ou laboratorial,
destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que não
utiliza meio farrnacológico, imunoiógico ou metabóüco para realizar sua principal função em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado ern suas funções por tais meios.

13.1 - Produto médicolaiivo: Q^xquerproduto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer olí. 31:furrte de potência distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversão desta energia. Não são considerados
produtos médicos.ativos, os-proüutoó-ár}»:j^jç;Qg destinados a transmitir energia, substâncias
ou outros elementos entre urn produto médico ativo e 0 paciente, sem provocar alteração
significativa.

13.2 - Produto médico ativo para diagnóstico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinação com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informações para a detecção, diagnóstico, monitoração ou tratamento das
condições fisiológicas ou de saúde, enfermidades ou deformidades congênitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinação com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar funções ou estruturas biológicas, no contexto de
tratamento ou alívio de uma enfermidade, lesão ou deficiência.

13.4 - Produto médico de uso único: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevenção, diagnóstico, terapia, reabilitação ou anticoncepção, utilizável somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante

13.5 - Produto médico implaniávei; Qualquer produto médico projetado para ser
totalmeníe introduzido no corpo humano ou para substituir uma superfície epitelial ou
ocular, por meio de intervenção cirúrgica, e destinado a permanecer no local após a
intervenção. Também é considerado um produto médico implantável, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervenção
cirúrgica e permanecer após esta interv'€'nção por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasiyo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através‘He u'm orifício do corpo ou através da superfície
corporal.
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13.7 - Produto médico . ■

no interior do corpo humano ritiavri
intervenção cirúrgica.

.  -n. Prcd jlo médico invasivo que penetra
T.fície cc.poral por meio ou no contexto de uma

14 - Responsável legal; Pesoc
fabricante ou importador, seja em virlu.

ira cjm poderes suficientes para representar um
V. 1 caráter societário ou por delegação.

15 - Responsável técnico: Profi&síonal de nível superior, capacitado nas tecnologias
que compõem o produto, responsável pelas informações técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, segurança e eficácia do produto comercializado.

16 - Rótulo: Identificação impressa aplicada diretame.iíe sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatório central; Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronárias, artéria carótida primitiva, artéria corótida interna, artéria
carótida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefálico, veias cardíacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO II

CLASSIFICAÇAO

I. Aplicação ■SI'". cirLm’c«i* 'H

•• •> da sL po' . -1

1. A aplicação das regras de classificação deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

-'afíS!.;

2. Se um produto médico se de^fin"^a ser usado em combinação com outro produto
médico, as regras de classificação serão aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessórios seráo' classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais são utilizados.

<

3. Os suportes lógicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influência em seu uso, se enquadrarão automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico não se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, deverá ser considerado para sua classificação seu uso
mais crítico.

5. Se a um mesmo produto médico são aplicáveis várias regras, considerando o
desempenho atribuído pelo fabricante, se aplicarão as regras que conduzam a classificação
mais elevada.

6. Para fins da aplicação desta classificação de produtos médicos à legislação
aprovada anteriormente a este documento, se procederá da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde à Classe I deste documento;

b)Classe 2 anterior corresponde à Classe II deste documento:

c)Classe 3 anterior corresponde às Classes II! e IV deste documento.

II. Regras
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1. Produtos Médicos Não*;.)váaivo,.

Regra 1

Todos prcJutos médicos noo nivasi/oá estão nu classe I, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos não-invasivos destinados ao armazenamento ou condução
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, líquidos ou gases destinados a perfusão.
administração ou introdução no coipo, estão na Ciasse H:

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe II ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condução, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de órgãos, partes de órgãos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem á Classe I.

Regra 3

Todos produtos médicos não-invasivos destinados a modificara composição química
ou biológica do sangue, de outfos Tiúídós corporais ou de outros líquidos destinados a
introdução ao corpo, estão na Classe líi, exceto se o tratamento consiste de filtração,
centrifugação ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem à Classe II.

Regra 4 ■■

Todos produtos médicos náo-irivasivos que entrem em contato com a pele lesada;

a) enquadram-se na Classe 1 se estão destinados a ser usados como barreira
mecânica, para compressão ou para absorção de exsudados;

b) enquadram-se na Classe III se estão destinados  a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intenção;

c) enquadram-se na Classe II em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principatmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos

Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicáveis aos orifícios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que não sejam destinados a conexão com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe I se forem destinados a uso transitório;

b) enquadram-se na Classe II se ferem destinados  a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o tímpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Ciasse 1;
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c) enquadrSiTt-be na Cias-w !<!
forem usados na cavidade oral ate a .ai

na cavidade nasal nâo forem abc

enquadram-se na Cibàse II.

. d. ui.i3dcs 2 uso de longo prazo, exceto se
.  »o conduto auditivo externo até o tímpano ou
!is pela membrana mucosa, nestes casos

iphcávcis aos orifícios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexão com um produto
médico ativo da Classe II ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe II.

Todos pfodutus méd-cos ir.va;

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitório enquadram-se
na Classe II, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnóstico, monitoração ou correção de
disfunção cardíaca ou do sistema circulatório central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV;

b) forem instrumentos cirúrgicos teuíilizáveis, nestes casos enquadram-se na Classe

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiações ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe III;

d) se destinarem a exercer efeito biológico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes-casos pertencem á^l£t^^rlll;p.’ .

V inge »■
e) se destinarem a administraçaondecmedicamenlos por meio de um sistema de

infusão, -quando'reâflzado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicação, neste caso enquadram-se na Classe III.

-  • ' - > -jivos «

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe II, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagnóstico, monitoração ou correção de disfunção cardíaca
ou do sistema circulatório central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe iV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe IV: ou

c) a administrar energia na forma de radiações ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe III: ou

d) a exercer efeito biológico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alterações químicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem à Classe III.

Regra 8
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Todos produtos méaicos . n:óv:.j5 e os produtos médicos invasivos
cirurgicamente de uso a longo préi^j fer.;.;j.:dram*se na Classe III, exceto no caso de se
destinarem:

loso pertencem à Classe li;a) a ser colocados nos dentes, r.c

b) a ser utilizados em contato diieío com o coração, sistema circulatório central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem à Classe IV;

c) a produzir um efeitc biológico ou a ser absorbídos, totalmente ou em grande parte
neste caso pertencem à Classe IV;

d) a sofrer uma transformação química no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem à Classe
IV.

3. Regras Adicionais Aplicáveis a Produtos Médicos Ativos

Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe II, exceto se suas características são 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 aplicação da energia, neste caso
enquadram-se na Classe III.

•• -r-i •- - •

Todos produtos ativos destinados'' a* controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe III ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe III.

' 'Slh • '

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnóstico ou monitoração estão na Classe II;

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja

função seja iluminar o corpo do paciente no espectro visível;

b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuição de radiofármacos;

c) caso se destinem ao diagnóstico direto ou a monitoração de processos fisiológicos
vitais, a não ser que se destinem especificamente  à monitoração de parâmetros fisiológicos
vitais, cujas variações possam resultar em risco imediato à vida do paciente, tais como
variações no funcionamento cardíaco, da respiração ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem à Classe lil.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiações ionizantes, para fins
radiodiagnósticos ou radioterapêuticos, 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 médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substâncias do organismo ou a extraí-los deste, enquadram-se na
Classe II. a não ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza das substâncias, a parífc uc . envolvida e o modo de aplicação, neste caso
enquadram-se na Ciasse 111.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos . js enquadram-se na Classe I.

4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substância, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma açáo complementar á destes produtos, enquadram-se na
Ciasse IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepção ou para prevenção da
transmissão de doenças sexualmente transmissíveis, enquadram-se na Classe III. a não ser
que se trate de produtos médicos implantáveis ou de produtos médicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem à classe IV.

Regra 15

Todos produtos médicos dèstin*ad6§ éspècificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessário, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe III,

Todos produtos médicos destinados especificamente  a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe II.

Esta regra não se aplica aos produtos destinados  à limpeza de produtos médicos,
que não sejam lentes de contato, por meio de ação física.

Regra 16

Os produtos médicos não-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiográficas para diagnóstico, enquadram-se na Classe II.

a) Classe i atual Corresponde a ciasse I anterior;

Regra 17

Todos produtos médicos que 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

Não obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe III.
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ANEXO HI.B

INFORMAÇÕES DOS RÓTULOS E INSTRUÇÕES DE USO DE PRODUTOS
MÉDICOS

1. Requisitos Gerais

1.1. As informações que constan» no rótulo e nas instruções de uso devem estar
escritas no idioma fjwiuguêe.’' ■

1.2. Todos os pfodütos rrlédlcos óevem incluir ern suas embalagens as instruções de
uso. Excepcionalmente, estas instruções podem não estar incluídas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes I eJJ, desde que  a segurança de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instruções.

1.3. As informações necessárias para o uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possível e adequado, no próprio produto e/ou no rótulo de sua
embalagem individual, ou,ma inviabilidade disto, no rótulo de sua embalagem comercial. Se
nâo for possível embalar individualmente cada unidade, estas informações devem constar
nas instruções de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informações podem ser apresentadas sob a forma de
símbolos e/ou cores. Os símbolos e cores de identificação utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso não existam regulamentos
ou normas, os símbolos e cores devem estar descritos na documentação que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico específico de um produto médico houver
necessidade de informações complementares devido  à especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rótulo ou às instruções de uso. conforme aplicável.

2. Rótulos

O modelo do rótulo deve conter as seguintes informações:

2.1 A razão social e endereço do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informações esíritamente necessárias para que o usuário possa identificar o
produto médico e o conteúdo de sua embalagem;
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2.3 Quando aplicável, a pc-id'. •"

2.4 O código do lote. precedido df. paic,.ra 'Lote", ou o número de série, conforme o
caso:

2.5 Conforme aplicável, data u. íabiL-íão e prazo de validade ou data antes da qual
deverá ser utilizado o produto médico, para se ter plena segurança;

2.6 Quando aplicável, a indicação de que o produto médico é de uso único;

2.7 As condições especiais de amiazenamento, conservação e/ou manipulação do
produto médico;

2.8 As instruções para uso do produto médico;

2.9 Todas as advertências e/ou precauções a serem adotadas;

2.10 Quando aplicável, o método de esterilização;

2.11 Nome do responsável técnico legalmente habilitado para a função;

2.12 Número de registro do produto médico, precedido da sigla de identificação da
ANVISA.

3. Instruções de Uso
Fsir-''

O modelo das instruções de uso ̂dev^.^conter as seguintes informações, conforme
aplicáveis:

3.1 As informações indicada np item 2 deste anexo (rótulo), exceto as constantes
nas alíneas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentação da ANVISA
que dispõe sobre os Requisitos Essericiais de Segurança e Eficácia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundários indesejáveis;

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 informações
suficientemente detalhadas sobre suas características para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinação segura;

3.4 Todas as informações que possibilitem comprovar se um produto médico
encontra-se bem instalado e pode funcionar coiretamente e em completa segurança, assim
como as informações relativas à natureza e frequência das operações de manutenção e
calibração a serem realizadas de forma a garantir  o permanente bom funcionamento e a
segurança do produto;

3.5 Informações úteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantação de
produto médico;

3.6 Informações relativas aos riscos de interferência recíproca decorrentes da
presença do produto médico em investigações ou tratamentos específicos;

3.7 As instruções necessárias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e. quando aplicável, a indicação dos
métodos adequados de reesterilização;
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T.!, infot)nc.çõüS sobre os procedimentos
üesinftícçâo, acondicionamento e,

3.8 Caso 0 produto mt
apropriados para reutilização. :r.v.Linuc
confoime o caso. o método de esiij-n/ay*—, t. produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrições quanto ao tiúmeio po: ..vel de reutilizações.

•r.

Caso 0 produto médico deva ser esterí!*£...oo antes de seu uso, as instruções relativas
á limpeza e esterilização devem cstar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaça os'requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de Segurança e
Eficácia de Produtos Médicos;

3.9 Informação sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilização ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiações para fins médicos, as informações
relativas à natureza, tipo, intensidade e distribuição das referidas radiações, devem ser
descritas.

As Instruções de uso devem incluir informações que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicações e as precauções a tomar, Essas
informações devem conter, especificamente;

3.11 As precauções a ádolar em caso de alteração do funcionamento do produto
médico;

•d'cc SP J re-'-‘iJza'T- . u- ^ •
3.12 As pfuC^uçoes ̂  adotar c«teren(j|^^.a exposição, em condrçoes ambientais

razoavelmente previsíveis,, a can^íS ,rn^gn^içj>s  a influências elétricas externas, a
descargas eletrostáticas, à pressão ou .ès .vari^içs de pressão, à aceleração e a fontes
térmicas de ignição, entre outras;

'  I ■

3.13 infcrmações adequadas ̂ oüre o{s) m&dicat.iento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restrições na escolha dessas substâncias;

3.14 As precauções a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisível
específico associado à sua eliminação;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos
Essenciais de Segurança e Eficácia de Produtos de Saúde;

3.16 O nível de precisão atribuído aos produtos médicos de medição.

ANEXO III.C

REI ATÓRIO TÉCNICO

1. O relatório técnico deve conter as seguintes informações;

1.1. Descrição detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim como
relação dos acessórios destinados a inte*jiar o produto;

1.2. Indicação, finalidade ou uso' a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;
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folha_

RUBRICA

tci&L, uuidojos especiais e esclarecimentos
.0 seu airnazenamentc e transporte;

1.3. Precí.Lyõas.
sobre o uso do prcduto méaico, assi

jutü médico;1.4, Formas oe apresenidçãc is

1.5. Diagrama de fluxo ccníctidc ei-. .iapas do processo de fabricação do produto
médico com uma descrição resumida de cada etapa do processo, até a obtenção do
produto acabado;

1.6. Descrição da eficácia e segurança do produto médico, em conformidade com a
regulamentação da ANVISA que dispõe sobre os Requisitos Essenciais de Eficácia e
Segurança de Produtos Médicos. No caso desta descrição não comprovar a eficácia e
segurança do produto, a ANVISA solicitará pesquisa clínica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe I, o Relatório
Técnico deve conter as informações previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Saúde Legís - Sistema de Legislação da Saúde

adve’ ■?.' ,> ;■ r-  »
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Ü.iallK a do Produto

LYSANDA PROUUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.Nome da Empresa

1.00.522-2Autorização60.397.965/0001-91CNPJ

Cunha de madeiraProduto

Modelo Produto Médico

cunha de madeira amarela

cunha de madeira rosa

cunha de madeira roxa

cunha de madeira sortida

cunha de madeira verde
)

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÃO DE USO CUNHA
DE MADEIRA.pdf

3416730/21-6 - 30/08/2021

-11:21

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Cunha OdontologicaNome Técnico

10052220049Registro

25351.063778/2021-11Processo

• FABRICANTE; LYSANDA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA. - BRASILFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel
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.  j Produio

PF.óDUTOo ODONTO-MEDICOS LTDA - EPPDENTAL COMER !0Nome da Empresa

8.07.565-3Autorização12.936.03-/Ü0G1-82CNPJ

COOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS E ODONTOLÓGICOSProduto

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; 2.1.0ÜÜ6-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 DíREITA''YR; 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-ALAVANCAHEl.N(>ERBRINK3:r?ri;CnJ/|.J>H-V,ÍNCA HEINDERBRINK 1 INFANTIL; 2.1.0021-

ALAVANCA HEINDERBRINK 2 INFANTIL; 2.1.0Ü22-ALAVANCA HEINDERBRINK 3 INFANTIL; 2.1.0023-

ALAVANCA POTT DIREITA E ESQUERDA; 2.1.00.24 ALAVANCA POTT DIREITA; 2.1.0025-ALAVANCA POTT
ESQUERDA; 2.1.0026-CINZEL ALEXANDER;:5;il^;Çl^;plNZeL ALEXANDER BIZEL; 2.1.0028-CINZEL
ALEXANDER BIZEL 18CM 5MM; 2.1.0029-CINZEL BIBIZEL 2;3;4MM; 2.1.0030-CINZEL BIBIZEL 21 CM -
2;3;4;5;6;7;8MM; 2.1.0031-CINZEL CIRURG^G:B:ZE'.;-2.1.0032-CINZEL CIRÚRGICO BIBIZEL; 2.1.0033-
CINZEL CIRÚRGICO GOIVA; 2.1.0034-CINZEL FEDÍ N. 1; 2.1.0035-ClNZEL FEDI N. 2; 2.1.0036-CINZEL FEDI
N. 3; 2.1.0037-CINZEL FEDI N. 4; 2.1.0038-eiHZEL GOIVA 2;3;4MM; 2.1.0039-CINZEL GOIVO 21CM
2;3;4;5;6;7;8MM; 2.1.0040-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN N^OI; 02; 03; 04; 2.1.0041-CINZEL MICRO
OCHSEMBEIN N“ 03 TRAÇAO; 2.1.0042-CINZEL MICRO OCHSEMBEIN RETO OU CURVO E CORTE
FRONTAL; 2.1.0043-CINZEL OCHSEMBEIN N° 01; 2.1.0044-CtNZEL OCHSEMBEIN N° 02; 2.1.0045-CINZEL
OCHSEMBEIN N° 03; 2.1.0046-CINZEL OCHSEMBEIN N“ 04; 2.1.0047-ClNZEL OCHSEMBEIN FEDY
1;1-3;2;3;3 TRAÇAO; 2.1.0048-CINZEL DE RHODES 36/37; 2.1.0049-CtNZEL 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 FINLÂNDIA/WS; 2.1.0075-CURcTA GOLDMAN FOX 01; 2.1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

expediente, data b hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Ntíiihurn /CrqVivo Encontrad

23/09/2022 I5:15i
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Detalhes do Produto

GOLGRAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRUMENTAL ODONTOLÓGICO LTDANome da Empresa

1.04.013-1Autorização51.753.374/0001-19CNPJ

FAMÍLIA DE INSTRUMENTAL CIRÚRGICO NÃO ARTICULADO CORTANTEProduto

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 21 CM

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/BIOPSlA DE PELE, FACA P/ GESSO 2210/1, FACA RINETA P/CASCO C/1 CABO E 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. FORMÃO CINZEL CIRÚRGICO BIBIZELADO 2MM, FORMÃO CINZEL CIRÚRGICO BIBIZELADO

4MM, FORMÃO CINZEL CIRÚRGICO BIZELADO 2MM, FORMÃO CINZEL CIRÚRGICO BIZELADO 4MM,
FORMÃO CINZEL CIRÚRGICO GOIVO 2MM, FORMÃO CINZEL CIRÚRGICO GOIVO 4MM, FORMÃO

LAMBOTTE 25MM CURVO, FORMÃO LAMBOTTE 25MM RETO, FORMÃO LAMBOTTE 30MM CURVO,
FORMÃO LAMBOTTE 30MM RETO, FORMÃO LAMBOTTE 38MM CURVO, FORMÃO LAMBOTTE 38MM
RETO, FORMÃO STILLE DUPLO BIZEL 10MM, FORMÃO STILLE DUPLO BIZEL 12MM, FORMÃO STILLE
DUPLO BIZEL 15MM, FORMÃO STILLE DUPLO BIZEL 20MM, FORMÃO STILLE DUPLO BIZEL 25MM,
FORMÃO STILLE DUPLO BIZEL 8MM, FORMÃO STILLE GOIVO 10MM, FORMÃO STILLE GOIVO 12MM,
FORMÃO STILLE GOIVO 15MM, FORMÃO STILLE GOIVO 20MM, FORMÃO STILLE GOIVO 25MM, FORMÃO
STILLE GOIVO 8MM. GEGIVOTÓMO CORTANTE DE KIRKLAND, GEGIVOTÓMO CORTANTE DE ORBAN.
GENGtVÓTOMOS BUCK, GENGIVÓTOMOS GOLDMAN, GENGIVÓTOMOS KIRKLAND, GENGIVÓTOMOS
ORBAN. LIMA BUCK, LIMA DUNLOP Vi, LIMA DUNLOP “4 LIMA MULLER, LIMA HINSCHIFILD 3/7, LIMA
HINSCHIFILD 5/11, LIMA SCHULUGER 9/10, LIMA SELDIN 870/11, LIMA SELDIN 870/12, LIMA SUGARMEN

23/09/2022 15:17
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ESCULPIDOR LECRON "D" ESCULPIDOR LECRON ADULTO ESCULPIDOR LECRON HILYN ESCULPIDOR

LECRON INFANTIL ESCULPIDOR LECRON MINI ESCULPIDOR LECRON ZALLE ESCULPIDOR RK.

THOMAS N.1 ESCULPIDOR P.K. THOMAS N.2 ESCULPIDOR RK. THOMAS N.3 ESCULPIDOR RK. THOMAS

N.4 ESCULPIDOR RK. THOMAS N.5 ESCULPIDOR ROACH
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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 CIRÚRGICO BAIONETA 2MM. CIN2EL CIRÚRGICO BAIONETA 4MM, CINZEL CIRÚRGICO
BAIONETA 6MM, CINZEL CIRÚRGICO DUPLO BILZEL 2MM, CINZEL CIRÚRGICO DUPLO BILZEL 4MM,
CINZEL CIRÚRGICO GOIVO 2MM, CINZEL CIRÚRGICO GOIVO 4MM, CINZEL CIRÚRGICO MONO BILZEL

2MM, CINZEL CIRÚRGICO 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 =4 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(C1N2EL), 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 MIN! 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 M9,

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,

23/09/2022 15:17
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ESCAVADOR DE DENTINA HASTE LONGA N.3, ESCAVADOR DE DENTINA HASTE LONGA N.4,R^BRtCA_
ESCAVADOR DE DENTINA N.O INFANTIL, ESCAVADOR DE DENTINA N.11,5 INFANTIL, ESCAVADOR DE
DENTINA N.16, ESCAVADOR DE DENTINA N.O 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 3S,
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.IO, 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

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Instrumentos cirúrgicosNome Técnico

10401310082Registro

25351.472904/2008-40Processo

. FABRICANTE: MEDISPOREX PRIVATE LIMITED. - PAQUISTÃOFabricante Legai

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel

23/09/2022 15:17
3 of3



littps://consulías.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351731941201 ...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS •

FOLHA

RÚBRICA K
Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto; RlOZYME ECO

RIOQUIMICA S.A.Nome da Empresa

3.01.329-1Autorização55.643.555/0001-43CNPJ

RlOZYME ECONome Comercial

DETERGENTE ENZIMÁTICOClasse Terapêutica

313290385Regisü'0

25351.731941/2014-98Processo

09/02/2030Vencimento do registro

ATIVOSituação do Produto

Rótulo

Visualizar 1*^ rótulo

Data de PublicaçãoN° Apres.Apresentação} ativa | Forma Farmacêutica

09/02/20151LIQUIDOFRASCO DE PLÁSTICO

OPACO + CAIXA DE

PAPELAO

3132903850010Registro24 mesesValidade

Princípio Ativo

• Primária - FRASCO DE PLÁSTICO OPACO

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

. RIOQUIMICA S.A. - SÃO JOSÉ DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

NãoIFA único

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

23/09/2022 15:18
1 of4



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351731941201...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS - ANA^TUBA
folha_,

RÚBRICA
d.[sem dados cadastrados]Restrição de prescrição

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Desti nação

Não InformadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Tarja

NãoMedicamento de

referência

NãoApresentação

fracionada

Data de PublicaçãoForma Farmacêutica N° Apres.Apresentação | ativa

09/02/20152LIQUIDOGALAO PLÁSTICO +

CAIXA DE PAPELAO

3132903850029Registro24 mesesValidade

Princípio Ativo

• Primária - GALAO PLÁSTICO

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Embalagem

Locai de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• RIOQUIMICA S.A. - SÃO JOSÉ DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

NãoIFA único

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

Restrição de prescrição [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Desti nação

Não InformadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Taija

23/09/2022 15:18
2of4



https://coiisultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351731941201...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS

FOLHA

RUBRICA
NãoMedicamento de

referência

NãoApresentação

fracionada

Data de PublicaçãoN” Apres.Forma FarmacêuticaApresentação [ inativa

09/02/20153LIQUIDOALMOTOLIA + CAIXA DE

PAPELAO

3132903860037Registro24 mesesValidade

Princípio Ativo

• Primária - ALMOTOLIA

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• RIOQUIMICA S.A. - SAO JOSÉ DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

NãoIFA único

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

[sem dados cadastrados]Restrição de prescrição

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Desti nação

Não InformadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Tarja

NãoMedicamento de

referência

NãoApresentação

fracionada

Voltar

23/09/2022 15:18
3of4
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hiips://cunsultas.anvisa.gov.br/#/saude/253514665542006 ll/?numer...Consultas • Agência Nacional de Vigilância Conitária

SEMUS -^N/^.iATUBA

FOLHA

RÚBRICA

O

Consultas / Produtos para Saúde / Prudutoá para Saúde

Detaliies do Produto

PREVEN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS - EIRELI -Nome da

Empresa EPP

8.00.896-2Autorização01.739.415/0001-44CNPJ

ESCOVA DE ROBSON PREVENProduto

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentaçâo Encontrado(a)

x .

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÃO DE USO - ESCOVA
DE ROBSON.pdf

4094235/21-3- 16/10/2021

- 04:01

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Escova Odontologica Paia Pto.llaxiaNome Técnico

80089620009Registro

25351.466554/2006-11Processo

• FABRICANTE; PREVEN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS

ODONTOLÓGICOS - EIRELI - EPP - BRASIL
Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

i

2310912022 15:19
1 of 1



!itips://cc !isull£.s.anvisa.gov.br/#/saude/25351606172201870/?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS '

FOLHA ^
RÚBRICA

lA^^BA

.  'irieConsultas / Ptodutos p£.ií. L-úde / ?»oo.

Detalhes do i-ioduto

INSTRUMENTO ODONTOLOGICOS SAME LTDA- MENome da Empresa

8.09.355-1Autorização04.260.540/0001-65CNPJ

Instrumentos Odontológicos SAMEProduto

Modelo Produto Médico

Cód: S001- Condensador Suprafil; Cód: S002- Espátula para rc>ina N®1; Cód; S003- Espátula para resina N°2;
Cód: S004- Espátula para resina N°3, Cód; S005- Espátula para resina NM; Cód: S006- Espátula para resina
N®5; Cód; S007- Espátula para resina N^ô*; Cód: S008- Espátula para resina N^T; Cód; S009- Espátula para

N'’8; Cód: S010- Espátula para resirw N®9; Cód; S011- E»pátuia para resina NMI; Cód; S012- Espátula
para resina micro N°10; Cód: 3170- Espátula intraiil; Cód: 2258- Espátula Suprafil N‘’1/2; Cód: 2234- Espátula
Suprafil N®01; Cód; 2241- Espátula Suprafil N“02; Cod; 2074- Espátula N^l; Cód; 2081- Espátula Cód:
2098- Espátula N^IS; Cód; 2104- Espátula N‘’22; Cód: 2111- Espátula N“24; Cód: 2128- Espátula N^S; Cód;
2135- Espátula N°36; Cód: 2142- Espátula N^õO; Cód: 2173- Espátula N^ôO; Cód: 2180- Espátula N“62; Cód:
2197- Espátula N®70; Cód. LZÒZ- Espátula No.íC.t C-ju; 2í.3Q-Espátula N‘'74; Cód: S021-Espátula Almore N“2;
Cód: S022- Espátula Almcie N^S; Cód: &023- Lsp^iuia Almore NM; Cód: 116- Espátula Almore N^S; Cód: S025-
Espátula de inserção infantil; Cód: S026- Espátula de inserção NM; Cód; 2357- Gengivótomo Kirland; Cód:
2364- Gengivótomo Orban; Cód: 3286- Saca Prótese; ■Cód:.32D0- Saca Raiz; Cód: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; Cód; S028- Sonda milimetrada PC 15; Cód; S029- Sonda milimetrada Willians com PC 15;
Cód; S030- Sonda Nabers com marcação; Cód: 0148- Brunidor Z N“1; Cód: 0155- Brunidor Z N'’2; Cód: 0162-
BrunidorZ N“3; Cód; 0179 Brunidor Z NM; Cúd: 0186 Brunidor Z N“5; Cód: 0193 Brunidor Z N®6; Cód; 0070-
Brunidor N®28; Cód; 0087- Brunidor N“2S; Cóo; 0v.â4* bi-unidor N®30: CCJ: 0100- Brunidor N®31; Cód: 0117-
Brunidor N"32: Cód: 0124- Brunidor Cód. 0131- Brunidor N‘'34; Cód: 0209- Cabo de bisturi N^S; Cód:
0216- Cabo de bisturi NM; Cód: 0223- Cauo de cSpciho adulio; Cód: S031- Cabo de espelho sextavado adulto;
Cód: 0650 - Calcador de banda 1300; Cód: 0 . alcadoi 6331 N°1; Cód: 0254- Calcador 6331 N^Z; Cód:
0261- Calcador 6331 N^S; Cód: 0278- Calcauor fa sj  I NM; Cód: 0285- Calcador 6331 N^S; Cód: 0292- Calcador
6331 N^S^ Cód: 0308- Calcador 6332 NM; Cód; 0ò44- Calcador 6332 N°2; Cód: 0551- Calcador 6332 N*3; Cód:
0568- Calcador 6332 NM; Cód; 0575- CaLaaor 6335 NM; Cód: 0582- Calcador 6335 N®2; Cód: 0599- Calcador
6335 N“3; Cód: 0605- Calcador 6337 NM; Cód: C'6i2- Calcada 1,3337 N^Z; Cód; 0629- Calcador 6337 N^S; Cód:
0636- Calcador Clev Dent N“21; Cód: 0643- Caicador Clev Dent N“213; Cód; 0667- Calcador Fio Gengival Reto;
Cód; 0674- Calcador Fio Gengival Redoi.uo; CoJ; Ciò81- Calcador Eartius; Cód: 0841- Calcador Unha de Gato
(extratorde excesso); Cód: 0834- Calcadur Rabo de Peixe; CóJ>: S117- Calcador hollemback N®1 infantil; Cód:
0698- Calcador hollemback NM; Cód: 0704- Caluí Jor hollemback N^Z; Cód: 0711- Calcador hollemback N^S;
Cód: 0728- Calcador hollemback NM; Cód: 0735- Calcador hollemback N^S; Cód; 0742- Calcador hollemback
N^O; Cód: 0759- Calcador hollemback N'’7; Cód: U773- Calcador Paiva NM; Cód: 0780- Calcador Paiva N^Z;
Cód; 0797- Calcador Paiva N®3; Cód; 0803- Calcauor Paiva NM; Cód: 0858- Calcador ward N®!; Cód: S033-
Calcador ward NM infantil; Gód: 0856- Galcájqrw^rd N^^Z; Cód: 0872- Calcador ward N“3; Cód: 0889- Calcador
ward NM; Cód: 0896- Calcador ward N“6: Cód;0902- Calcador ward N°6; Cód: S034- Calcador espatulado;

resma

Expediente, data e hora de inclusãoAl QUiVoSTipo de Arquivo

N-nr.tiTi Aiquivo EnconLc-dvlC;)

*r

9/

• *1 23/09/2022 15:251 of3
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SEMUS - ANAJATUBA

FOLHA

RÚBRICA ̂
.«umentcNome Técnico jr-iicco

^51u.u•Registro

;Ó1 .b Jc , I ̂ /. j IÓ-7Processo

^iNTO ÜDONTOLOGICOS SAME LTDA - ME -• FAbRiC.xME; IN i..

BRASIL ,

Fabricante Legal

I-BAIXO Rlb .OClassificação de Risco

I
VIGENTEVencimento do

Registro

I

1

' ir

VoltarExportar para Excel Exportar para PDF
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.:julias.anviia.gov.br/#/saude/25351297809200929/?numer...Consultas - Agência Nacional dc Vigilância í i^uitária

SEMUS * ANAJAT

FOLHA \Ç> '
RÚBRICÃ "K

t

Consultas / Produtoò pa-»'3-Jde / PiCiuUi'

üetQlhes do Produto

GOLGRAN INDÚSTRIA E COM^iRCIO DE INSTRUMENTAL ODONTOLÓGICO LTDANome da Empresa

1.04.013-1Autorização51.753.374/0001-1SCNPJ

ESPELHO BUCALProduto

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 ZicGUER ;ESPELHO (MICRO) PARA ENDODONTIA

Expediente, data e hora

de inclusão

A. ‘RUIVOSTipo de Arquivo

4360623/21-6-

04/11/2021 -05:15

INSTRUÇÕES DE USO OÜ-jyi>^NUAL - - Inati ESPELHO BUCAL -
ANVISA- 10401310084.pdfDO USUÁRIO DO PRODUTO

Espelho BucalNome Técnico

10401310084Registro

25351.297805./2ü09-2;Processo

• FABRICANTE: GüLGRmN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRUMENTAL

ODONTOLÓGICO LTDA - BRASIL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

ViGENTEVencimento do

Registro

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel

.  ><

<

1

23/09/2022 15:26
1 of 1



,.anvi„»..30V.br/#/saude/25351241143200886/?numer...Consultas - Agência Nacional d» Vigilân. ' •ú ru •i.i,

SEMUS

FOLHA_

RÚBRICA
I  : . Jljdc / .Consultas / Pr^ciui , 4

j|.,áS )Pl^vJÍO

\ ul .-^RC «DUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Iiil/ QUIRa I.Nome da Emprsja ■;/

8.03.224-0AutorizaçãoCü.823.2wí>/C00l-90CNPJ

EUGENOLProduto

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentaçâo Encontrado(e>)

Expediente, data e hora de
^inclusão

Arquivos
■' -vs

Tipo de Arquivo
''Av San ! d'

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUA. CO UsUÁK
DO PRODUTO

3812739/21-6 - 27/09/2021 -

10:14

l.-U Eugenol rcv
04

'^■"DdutDb oara Saúdeoa"? Sf ‘ ■"r- *

Agente de Ob.u.acsu hrovisoria
DUr ” dc rO'

Nome Técnico

6r.3l'2400015Registro

•MDuSTRIt '"f '
25351.241143/2008-86

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS
S.A. - BRASIL

Processo

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de
Risco

VJ>'L, lEVencimento do

Registro

Expottdr para Excc! Exportar para PDF Voltar

'  r

23/09/2022 15:301 of 1



hup j:// .■onsulLas.anvisa.gov.br/#/saude/25351249741201169/?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Saiiit-írí;'

SEMUS -

FOLHA
RÚBRICA

AWAJAp
-0^4. y

£
I

' ücíe /Consultas / Produtoi . . 1. V

Cci 'Iht— Lío .uOiilo

CARtol-^iAM DO BRAo;- OC ;.1ERCI0 E SERVIÇOS DE PRODUTOS MÉDICOS
LTDA

Nome da

Empresa

8.03.787-5Autori7«.çãoüó.546.92S/OuOl-r2CNPJ

FILME DENTALProduto

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-IO-41 57x76 INSIGHT-IB-31 27x54 ULTRASPEED-
DF-58 30.5 X 40.5

Expediente, data e hora
de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

piodutos Dara Saude
8037875Ú033JU_Filme_Dental.pdf 3078037/21-5 -

06/08/2021 - 03:02

'  Sa
INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

»c ■* Hi -«1 •♦.C,

Fünu . Para Raios X'-Nome Técnico h-i

80378750033Registro
O

25351.249741/2011-69Processo

• FABRICANTE: CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:311 of 1



a://consului5>.anvisa.gov.br/#/saude/250000040529907/?numeroRe...Consultas • Agência Nacional de Vigilância o:,..Ítária

SEMUS -ANAJATUBA

FOLHA^ibí^
RÚBRICA KConsultas / Produtos pare. Çiúde ! PrcdoL^-pc. : Saúde

L'ciaihe» do Produto

SHALON FlOS Cli-^URGiCOS LTDANome da Empresa

1.02.434-1Autorização33.34a.467/0001-86CNPJ

FIO DE NYLON AGULHADO - SHALONProduto

Modelo Produto Médico

Embalagem individual esteríl

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo
frs

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO
PRODUTO

4042327/21-4- 13/10/2021 -

10:13

9.

NYLON.pdf

Fios e Fitas CirúrgicosNome Técnico

10243410009Registro

2í»000.004Üò2/9907Processo

• FABRICANTE; SHALON FIOS CIRÚRGICOS LTDA - BRASILFabricante Legal

IV- MÁXIMO RISCOClassificação de Risco

28/05/2024Vencimento do Registro

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel

23/09/2022 15:31
1 of 1



aüp^;//\.oiisü!;:.i>.anvisíi.gov.br/#/saude/250000040409910/?numeroRe...

SEMUS -;^AJA'
FOLHA

RÚBRICA 'K

;A

Consultas - Agência Nacional dc Vigilância .'.iiáric

údeConsultas / Prolutcc CaúrV / ;to i

D»-. ii.es do Produto

SHALON FiOÒ CIRÚRGICOS LTDANome da Empresa

1.02.434-1Autorização33.348.4Ô7/0001-8ÒCNPJ

FIO DE SEDA TRANÇADA AGULHADO - SHALONProduto

Modelo Produto Médico

S740MT17, S730MT17, S740MR20, S730MR20, S720MR20, S740MT20, S730MT20, S730MR25, S730MR30.
S720MR30, S730CR30, S720CR30, S7Ü0Cr:3d, t730CTI30, S700CTI30, S730CTI25, S740CTI13, S760CTI11
S750MT15, S2802CE65, S2702CE65, S2602CES5, Srtó02CE65, SA702CE65.

'd'

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivCwTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USQ QUMANUAL Dü US^Ç^ÇfeaO
PRODUTO

4038322/21-1 - 13/10/2021 -

06:48

1.

SEDA.pdf

Fios e Fitas Chu.{;:co:Nome Técnico

10243410013Registro

250C0.0Ü 4040/95 iOProcesso

• FABRICANTE: SHALON FIOS CIRÚRGICOS LTDA - BRASILFabricante Legal

iV - WAXirv^O RiSCOClassificação c* o

28/C :/20?4Vencimento do Registro

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel

.• I-

23/09/2022 15:32
1 of 1



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351297786202071/?numer...Consultas • Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS -Al

FOLHA

RÚBRICA

íA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

SOUZA & LEONARDI LTDANome da Empresa

8.04.420-2Autorização07.707.681/0001-71CNPJ

FIO DENTAL lODONTOSULProduto

Modelo Produto Médico

Estojo plástico com Fio Dental lodontosul Hortelã nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plástico com Fio Dental lodontosul Menta nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plástico com Fio Dental lodontosul Morango nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plástico com Fio Dental lodontosul Tangerina nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Estojo plástico com Fio Dental lodontosul Uva nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1950404/21-8-20/05/2021

- 01:37

Instruções de uso Fio Dental

lodontosul.pdf

Fio Afastador OdontologicoNome Técnico

80442020044Registro

25351.297786/2020-71Processo

. FABRICANTE; SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASILFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:401 of2
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FOLHA__(

RÚBRICA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Sicad do Brasil Fitas Auto-Adesivas LtdaNome da Empresa

8.00.660-6Autorização02.485.346/0001-52CNPJ

FITA ADESIVA HOSPITALAR EUROCEL MSK 6141Produto

Modelo Produto Médico

16 MM X 50 M

19MMX50M

50MM X 50M

25 MMX50M

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO
DO PRODUTO

4256154/21-3 - 27/10/2021 -

07:40

lU - FITA

EUROCELpdf

Esparadrapos e Fitas AdesivasNome Técnico

80066069002Registro

25351.351635/2006-17Processo

• FABRICANTE: SICAD SPA - ITÁLIAFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:411 of 1
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SEMUS •

FOLHA

RÚBRICA
Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVIÇOS DE PRODUTOS MÉDICOS

LTDA

Nome da

Empresa

8.03.787-5Autorização08.546.929/0001-22CNPJ

FILME DENTALProduto

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-lP-22 30.5 x 40.5 INSIGHT-IP-01 22x35 INSIGHT-IO-41 57x76 INSIGHT-IB-31 27x54 ULTRASPEED-

DF-58 30.5x40.5

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

80378750033JU_Filme_Dental.pdf 3078037/21-5 -

06/08/2021 - 03:02

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Filmes Para Raios XNome Técnico

80378750033Registro

25351.249741/2011-69Processo

• FABRICANTE: CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNIDOS DA

AMÉRICA

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

VoltarExportar para Excel Exportar para PDF

23/09/2022 15:42
1 of 1
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SEMUS-

FOLHA y
RÚBRICA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autorização05.823.206/0001-90CNPJ

FLUOR GEL NEUTROProduto

Modelo Produto Médico

Flúor Gel Neutro sabor menta

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

3815532/21-3 • 27/09/2021 -

01:25

IFU Fluor Gel Neutro

rev 04.pdf

Fluido Com Fluor de Uso OdontologicoNome Técnico

80322400048Registro

25361.515346/2009-90Processo

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASIL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:4Sl of 1
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SEMUS

FOLHA__^
RÚBRICA %

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

ABC INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS LTDANome da Empresa

1.03.048-558.268.152/0001-50 AutorizaçãoCNPJ

INSTRUMENTAL CIRÚRGICO NAO ARTICULADO NAO CORTANTEProduto

Modelo Produto Médico

ABAIXA-LÍNGUA WIEDER; ABAIXA-LÍNGUA ANDREW 12CM: ABAIXA-LÍNGUA TOBOLD 15CM; ABRE BOCA

BRANEMARK; ABRE BOCA STERNBERG; AFASTADOR ATRIAL INFANTIL DIREITO; AFASTADOR ATRIAL

INFANTIL ESQUERDO; AFASTADOR ABAIXA LÍNGUA BRUENINGS; AFASTADOR ALLISON TÓRAX
GRANDE 55MMX32MM; AFASTADOR ALLISON TÓRAX PEQUENO 40MMX26CM; AFASTADOR ANTERIOR;

AFASTADOR ATRIAL DIREITO; AFASTADOR ATRIAL ESQUERDO; AFASTADOR AUFRICHT 16CM;

AFASTADOR BARSKY; AFASTADOR BAUER DIREITO; AFASTADOR BAUER ESQUERDO; AFASTADOR

8ENNETT 24CM; AFASTADOR BERZAGHI DIREITO 10CM ROMBO; AFASTADOR BERZAGHI ESQUERDO

10CM ROMBO; AFASTADOR BLAIR ROLLET; AFASTADOR BOSE; AFASTADOR BREISKY 100X35MM;

AFASTADOR BREISKY 140X35MM; AFASTADOR BRISTOW28CM; AFASTADOR BRUNNER 25CM

(80X20MM, 100X25MM, 120X25MM, 130X30MM, 140X30MM, 160X30MM, 180X30MM); AFASTADOR TUNEL

DISSECÇAO; 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 ÓRBITA; 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 LÂMINAS 40X30MM E 2 LÂMINAS
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 NM; AFASTADOR GILLIES

N“2; AFASTADOR GIL-VERNET (4MM, 9MM, 11 MM, 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

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

2843410/21-5-21/07/2021

-03:13

Instruções de Uso NANC

10304850059.pdf

23/09/2022 15:451 of5
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SEMUS -ANAj;^|tóA

Rübrica^^^Nome Técnico Instrumentos cirúrgicos

Registro 10304850059

25351.516376/2006-86Processo

• FABRICANTE; ABC INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS LTDA - BRASILFabricante Legai

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:452of5
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SEMUS

FOLHA_^

Rúbrica

A

wConsultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

3R - INDUSTRIA E COMERCIO EIRELINome da Empresa (

* CNPJ 8.06.769-2Autorização02.543.673/0001-13

FOTO POLIMERIZADOR ODONTOLÓGICO MICRODONTProduto

Modelo Produto Médico
s

BlueStar +

Expediente, data e

hora de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU
MANUAL DO USUÁRIO DO

PRODUTO

IFU_80676929003 - Fotopolimerizador

Odontológico Microdont - BlueStar -

Rev.OO.docx

3766020/21-8-

23/09/2021 - 04:49

Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerizaçâo de ResinasNome Técnico

80676929003Registro

25351.435708/2016-06Processo

• FABRICANTE: 3R - INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI - BRASILFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:451 of 1
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SEMUS -4N4J.

FOLHA ^

RÚBRICA.,.
Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto: GERMI RIO

RIOQUIMICA S.A.Nome da Empresa

3.01.329-1Autorização55.643.555/0001-43CNPJ

GERMI RIONome Comercial

DESINFETANTE DE NÍVEL INTERMEDIÁRIOClasse Terapêutica

313290357Registro

25351.560895/2009-56Processo

Vencimento do registro 14/12/2029

Situação do Produto ATIVO

Rótulo

Visualizar 1° rótulo

Data de PublicaçãoApresentação | ativa | Forma Farmacêutica N° Apres.

14/12/20091LIQUIDOFRASCO DE PLÁSTICO

OPACO + CAIXA DE

PAPELAO

3132903570018Registro24 mesesValidade

Principio Ativo

• Primária - FRASCO DE PLÁSTICO OPACO

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• RIOQUIMICA S.A. - SÃO JOSÉ DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

/sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

NãoIFA único

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

23/09/2022 15:461 of4
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[sem dados cadastrados]Restrição de prescrição

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Desti nação

Não InformadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Tarja

NãoMedicamento de

referência

NãoApresentação

fracionada

Data de PublicaçãoN° Apres.Apresentação | atíva Forma Farmacêutica

14/12/20092LIQUIDOGALAO PLÁSTICO +

CAIXA DE PAPELAO

3132903570026Registro24 mesesValidade

Princípio Ativo

• Primária - GALAO PLÁSTICO

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• RIOQUIMICA S.A. - SÃO JOSÉ DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

NãoIFA único

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

Restrição de prescrição [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Destinação

Não InformadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Tarja

23/09/2022 15:46
2of4
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SEMUS-

FOLHA ^
rúbric7

UB/.

NãoMedicamento de

referência

NãoApresentação

fracionada

Data de PublicaçãoApresentação [ ATtVA | N*’ Apres.Forma Farmacêutica

14/12/20093LIQUIDOFRASCO DE PLÁSTICO

OPACO COM GATILHO

+ CAIXA DE PAPELAO

3132903570034Registro24 mesesValidade

Princípio Ativo

• Primária - FRASCO PLÁSTICO OPACO COM GATILHO

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Embalagem

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• RIOQUIMICA S.A. - SÃO JOSÉ DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Via de Administração

NãoIFA único

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

Restrição de prescrição [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Desti nação

Não InformadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Tarja

NãoMedicamento de

referência

NãoApresentação

fracionada

r

Data de PublicaçãoApresentação [ ativa [ N*=’ Apres.Forma Farmacêutica

23/09/2022 15:4á
3of4
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SEMUS -ArM

rubrica

fTUB;

POTE PLÁSTICO

OPACO + CAIXA DE

PAPELÃO

14/12/2009LIQUIDO 4

Validade Registro 313290357004224 meses

Princípio Ativo

Embalagem • Primária - POTE DE PLÁSTICO OPACO

• Secundária - CAIXA DE PAPELAO

Local de Fabricação
Fabricantes Nacionais

• RIOQUIMICA S.A. - SÃO JOSÉ DO RIO PRETO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administração [sem dados cadastrados]

IFA único Não

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEMConservação

Restrição de prescrição [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]Restrição de uso

[sem dados cadastrados]Desti nação

Não InformadoRestrito a hospitais

[sem dados cadastrados]Tarja

Medicamento de

referência

Não

Apresentação

fracionada

Não

Voltar

23/09/2022 15:464 of 4
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SEMUS•

FOLHA

RÚSRICÃ^

4AT|UBA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-005.823.205/0001-90 AutorizaçãoCNPJ

HIDRÓXIDO DE CÁLCIO P.AProduto

Modelo Produto Médico

Apresentação comercial; frasco plástico contendo lOg do produto (embalado em caixa tipo cartolina ou sachê)

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

4237864/21-9 - 26/10/2021 -

06:46

IFU_Hidroxido de Cálcio

P.A._rev02.pdf

Nome Técnico Forradores Dentinarios

80322400101Registro

25351.124063/2017-05Processo

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASIL

Fabricante Legal

IV- MÁXIMO RISCOClassificação de

Risco

17/05/2027Vencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:481 of 1
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SEMUS•

FOLHA

RÚBRICA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISÃO LTDANome da Empresa

1.04.345-7AutorizaçãoCNPJ 02.039.112/0001-81

PONTA DIAMANTADA MICRODONTProduto

Modelo Produto Médico

Embalagem contendo 01 unidade, fornecido nao esterii

Expediente, data e hora de inclusãoTipo de Arquivo Arquivos

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Brocas OdontologícasNome Técnico

10434570002Registro

25000.045261/9920Processo

• FABRICANTE; MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISÃO LTDA -

BRASIL

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

Vencimento do

Registro

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:481 of 1
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SEMUS - ANAJAT

FOLHA_^
RÚBRICA

(^

■M

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

CIRÚRGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS E HOSPITALARES
- SOCIEDADE LIMITADA

Nome da

Empresa

1.01.504-761.418.042/0001-31 AutorizaçãoCNPJ

Lâmina para Bísturi Descartável SterilanceProduto

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

Expediente, data
e hora de

inclusão

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUÇÕES DE USO
OU MANUAL DO

USUÁRIO DO PRODUTO

0383990/21-1 -

29/01/2021 -02:25

10150470404

LAMINA_P_BISTURI_DESCARTAVEL_STERlLANCE.pdf

10150470404 LÂMINA PARA BISTURI DESCARTÁVEL
STERILANCE.pdf

INSTRUÇÕES DE USO
OU MANUAL DO

USUÁRIO DO PRODUTO

0383990/21-1 -

29/01/2021 -02:25

Laminas de Bísturi DescartáveisNome Técnico

10150470404Registro

25351.608363/2014-71Processo

23/09/2022 15:501 of2
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• FABRICANTE; SteriLance Medicai (SuZhou) Inc. - CHINA, REPÚBLICA
POPULAR

Fabricante Legal

Rúbrica ̂

BA

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:50
2of2
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SEMUS

FOLHA_s^
RÚBRICA

í■tmBA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtor para Saúde

Detalhes do Produto

DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPPNome da Empresa

8.07.565-3Autorização12.936.032/0001-82CNPJ

COOPERFLEX - INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS E ODONTOLÓGICOSProduto

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; 2.1.0009-
ALAVANCA SELDIN DIREITA IR; 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-
AUWANCA APEXO 303; 2.1.0017-ALAVANCA HEINDERBRINK 1; 2.1.0018-AI_AVANCA HEINDERBRINK 2;
2.1.0019-ALAVANCAHEINDERBRINK3; 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-ClNZEL ALEXANDER; 2.1.0027-ClNZEL 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 CIRÚRGICO BIZEL; 2.1.0032-CINZEL CIRÚRGICO BIBIZEL; 2.1.0033-
CINZEL CIRÚRGICO GOIVA; 2.1.0034-CINZEL FEDI N. 1; 2.1.0035-CINZEL FED! 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 TRAÇÃO; 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” Ü4; 2.1.0047-ClNZEL OCHSEMBEIN FEDY
1;1-3;2;3;3 TRAÇÃO; 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; 2.1.005S-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 BU\CK 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-
CURETACOLUMBIA2L-2R; 2.1.0072-CURETA COLUMBIA 4L-4R; 2.1.0073-CURETA COLUMBIA 13-14;
2.1.0074-CURETA FINLÃNDIA/WS; 2.1.0075-CURETA GOLDMAN FOX 01; 2.1.0076-CURETA GOLDMAN FOX

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

23/09/2022 15:501 of7
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SEMUS

FOLHA

rúbricÃ~3

BA

Instrumentos cirúrt i^osNome Técnico

80756530004Registro

25351.375352/2017-11Processo

• FABRICANTE: ALLEN SURGICAL CO. {PVT) LTD - PAQUISTÃOFabricante Legal

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:502of7



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351257463200977/?numer...Consultas > Agência Nacional de Vigilância Sanitária

/

SEMUS

folha'

RÚBRICA K.

BA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S/ANome da Empresa

:  -livAV'.
8.01.058-404.214.934/0001-87 AutorizaçãoCNPJ

LUVA CIRÚRGICAProduto

Modelo Produto Médico

6.5, 7.0, 7.5. 8.0, 8.5

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

2229245/21-0 - 09/06/2021 -

02:47

Instruções de uso

CIRÚRGICA final.docx

r
Luvas CirúrgicasNome Técnico

80105840005Registro

25351.257463/2009-77Processo

• FABRICANTE: SUPERM/0< CORPORATION BERHAD - MALÁSIAFabricante Legal

II - MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:531 of 1



https;/7consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351068473 200497/?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS ■ ANy\J/^UBA
folha

RÚBRICA

n

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

SUPÊRMAX BRASIL IMPORTADORA S/ANome da Empresa

Autorização 8.01.058-404.214.934/0001-87CNPJ

LUVA PARA PROCEDIMENTO NÃO CIRÚRGICO - SUPÊRMAXProduto

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).

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO DO
PRODUTO

2229368/21-4 - 09/06/2021 -

02:56

IFU

LIsa.docx

Nome Técnico Luvas Descartáveis

80105840002Registro

25351.068473/2004-97Processo

• FABRICANTE: SUPERMAX GLOVE MANUFACTURING SDN BHD -

malAsia

. FABRICANTE: MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN BHD  - MALÁSIA

Fabricante Legal

Classificação de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do

Registro

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:531 of 1



Consultas • Agência Nacional de Vigilância Sanitária https;//consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351990875201680/?nunier...

SEMUS

FOLHA_

RÜBRICA ^Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da

Empresa

CIRÚRGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS E HOSPITALARES

- SOCIEDADE LIMITADA

1.01.504-7CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorização

MÁSCARA DESCARTÁVEL WILTEXProduto

Modelo Produto Médico

GD11-0510-T - Máscara descartável com tiras e camada tripla com filtro Wiltex

GD11-0509-TP - Máscara descartável com elástico e camada tripla com filtro Wiltex Plus

GD11-0510-TP - Máscara descartável com tiras e camada tripla com filtro Wiltex Plus

GD11-0509-T - Máscara descartável com elástico e camada tripla com filtro Wiltex

Tipo de

Arquivo

Arquivos

INSTRUÇÕES MASCARA_CIRURGICA_DESCARTAVEL_C_ELASTlCO_OU_TIRAS_E_FILTRO_WILTEX.pdf
DE USO OU

MANUAL DO

USUÁRIO DO

PRODUTO

MÁSCARA FACIAL CIRÚRGICANome Técnico

10150470482Registro

25351.990875/2016-80Processo

• FABRICANTE; XIANTAO XINGRONG PROTECTIVE PRODUCTS Co., Ltd. -

CHINA, REPÚBLICA POPULAR

Fabricante Legai

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:541 of2
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htips://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351466596200651 /?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS

FOLHACV

RÚBRICA

TUBA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

PREVEN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS - EIRELI -Nome da

Empresa EPP

8.00.896-2Autorização01.739.415/0001-44CNPJ

BANDA MATRIZ - PREVENProduto

Modelo Produto Médico

0.05x5x500mm; 0.05x7x500mm.

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÃO DE USO-
• BANDAMATRIZ.pdf

4093779/21-0- 16/10/2021

-03:03

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Matriz OdontologicaNome Técnico

80089620008Registro

25351.466596/2006-51Processo

• FABRICANTE: PREVEN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS

ODONTOLÓGICOS - EIRELI - EPP - BRASIL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:541 of 1



littps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000239609874/?numeroRe...Consultas > Agência Nacional de Vigilância Sanitáría

SEMUS;

FOLHAii
RÜBRICA

UBA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

QUIMIDROL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO LTDANome da Empresa

8.06.669-7Autorização84.704.683/0001-58CNPJ

TIRA DE POLIESTER K-DENTProduto

Modelo Produto Médico

Embalagem com 50 unidades de 10 x 120 x 0,05mm

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

3026206/21-1 -03/08/2021

- 09:35

MANUAL-

TIRASDEPOLIESTER.pdf

Tira Odontologica de PoliesterNome Técnico

10165590009Registro

25000.023960/9874Processo

QUIMIDROL COM.IND.-BRASILFabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco
I

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:551 of 1



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351320508201742/?numer...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS.

folha r\.

RÚBRICA

BA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

ALLIAGE S/A INDÚSTRIAS MÉDICO ODONTOLÓGICANome da Empresa

1.01.011-3Autorização55.979.736/0001-45CNPJ

INSTRUMENTO DE MÂO ODONTOLÓGICO DE BAIXA ROTAÇÃOProduto

1

Filtrar...

Modelo Produto Médico

CONTRA ÂNGULO INTRA SL 30

CONTRA ÂNGULO INTRA SL30 PB

CONTRA ÂNGULO INTRA 32 CA

CONTRA ÂNGULO INTRA 32 CA PB

CONTRA ÂNGULO 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 SI

MICRO MOTOR INTRA SL 30 TM SI

1 2«

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO Peca Reta_77000001270_rev01 .pdf
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Peca_Reta_77000000475_rev06.pdfINSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO Contra
USUÁRIO DO PRODUTO Angulo_77000000472_rev06.pdf

23/09/2022 15:55
1 of 2



http:://cunsultiis.anvisa.gov.br/#/saude/25351320508201742/?numer...

SEMUS-ANAJATUB^
FOLHA^fV^

1661564/21-6^ÚBRICA

30/04/2021 - 12:55

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Saiiitária

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DC
USUÁRIO DO PRODUTO

'Jonira

ig’Jc/_;7000000797_revü3.pdf

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Corifé.

Angulo_77000000800_rev03.pdf
INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO Contra
USUÁRIO DO PRODUTO Angulo_77000001268_rev01.pdf

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Micro Motor_77000000469_rev06.pdfINSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Micro Motor_77000000803_rev03.pdfINSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Micro Motor_77000000806_rev03.pdfINSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Micro Mo(or_77000001269_rev01.pdfINSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

Pecd Reta_77000000809_rev03.pdfINSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Peca Reta_77000000812_rev03.pdf 1661564/21-6-

30/04/2021 - 12:55

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Instrumentos de Mao OdontologicosNome Técnico

10069210073Registro

25351.320508/2017-42Processo

• FABRICANTE: ALÜAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA-

BRASIL

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel

23/09/2022 15:55
2of2



httt).'.:/Vcon:ia>Lís.anvisa.gov.br/#/saude/25351317174200653/?numer...

SEMUS -ANAJ,

folha c^ Y
Rúbrica ̂

Consultas - Agência Nacional dc Vigilância Sanitária

, p .» S deConsultas / Prcdutoò Ucr-i CBÚde /

OcííB .-.ri do Produto

r

BIODINAMiCA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDANome da Empresa

1.02.985-5Autorizaçãod4.833.888/0001-33CNPJ

OXIDO DE ZINCOProduto

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentaçâo Encontrado(a)

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

0953598/21-7- 11/03/2021 -

11:30

Ir.otruções de Uso - Oxido

da Zinco.pdf

■ICir ■ íH'’--.• í

Cimentos OdoníolcaicojNome Técnico

10298550062Registro

25351.317174/2006-03Processo

• FABRICANTE: BIODINAMICA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA -

BRASIL

Fabricante Legal

Classificação de Risco II-MEDIO RISCO

VIGENTEVencimento do

Regisb'o

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

23/09/2022 15:561 of 1



Ktlps://c(>nüukas.anvisa.gov.br/#/saude/253515895832008 n/?numer...Consultas • Agência Nacional de Vigilância Sanitária

SEMUS

folha_í;

RÚBRICA
Consultac / ProJiJíui. (.ór- i 'td£ / .O -

' > •. j

) Jü l^iodutc.. Ill <

MAQUIRA INDÚSTKiA Dn PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-005.823.205yCC01-£0 AutorizaçãoCNPJ

PASTA PROFiLATICAProduto

Modelo Produto Médico

Bisnaga com capacidade para 90g.

Expediente, data e hora de

inclusão

ArCjUí \ -j iTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

3826389/21-2 - 28/09/2021 -

09:22

il-U IL -U P.xni^jca rev

Oò ...Jf

• * • n A,. . -"“c (' ‘f-)s :jó i Sa

Paste,s Para Profi>x;a e r-vli.iienío Dsnul

rV'tT*^,a- c

Nome Técnico

30322400022Registro

25351.589533/2X.b-IIProcesso

• FABIílC-\N ih; MAQU:K<A INDÚSlRfA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A.'BR \r,ií

Fabricante Legal

I - B.AIXO KsSUOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

' .rpã.a Excel Exportar para PDF Voltar

/ •*^9

'5. ̂

*1 '

•« í ‘'
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.gov.br/-.í/saude/25351606172201870/?numer...Consultas • Agência Nacioiial iK* VigiU^nC t. '6a. riári-

SEMUS ̂ N^ATÜBa

FOLHAC^y?
rúbrica f(

Consultas / Produtos Sar.c’£ / . • sd»

.'iót. .eS I V-. .óilUtO

iNSTRUK.cmc rnc N':o'.OL':cos same ltda- meNome da Empres-a

8.09.355-1AutorizaçãoC4.260.5fa'Cü'Jl-ôoCNPJ

Instrumentos OdonUM:çicc^ SAfyiEProduto

Modelo Produto Médico

Cód: S001- Condensador Suprafil; Cód: SÜ02- Espátula para resina N-l; Cód; S003- Espátula para resina N®2;

Cód: S004- Espátula para resina N“3; Cóo: SJ05- Espaíula para resina N'’4; Cód: S0C6- Espátula para resina

N®5; Cód; S007- Espátula para resino õóu: òOCu- Espátula para resina N®7; Cód: S009- Espátula para

resina N®8; Cód; S010- Espátula para resina N®y, Coa: Süll- EspátuL pa/a resina N'^11; Cód: S012- Espátula

para resina micro N®10;*CÓà: 3*170- Espátula intrafü; Cód: 22^-1fwpátjla Suprãfil N®1/2; Cód: 2234- Espátula
Suprafil N“01; Cód; 2241- Espátula Suprafil N‘’02; Cód; 2074- Espátula N“1; Cód; 2081- Espátula NV; Cód:

2098- Espátula N^IS, Cód; 2104- Espátuia N‘'22; Cód: 2111- Espátula N'>24; Cód: 2128- Espátula N^S; Cód:

2135- Espátula N^Se; Cód: 2142- Espátula N^óO; Còd: 2173- Espatula N^ôO; Cód: 2180- Espátula N“62; Cód;

2197- Espátula N^ZO; Cód; 2203-Espátala’:>.'!róí: $-230- Espátula N“74; Cód; S021- Espátula Almore N“2;

Cód: S022- Espátula Almore N°3; Cód: S023- Espátula Almore N“4; Cód: 116- Espátula Almore N^S; Cód: S025-

Espátula de inserção infantil; Cód; S026- Espátuia dtf inserção N®1; Cód; 2357- Gengivótomo Kirland: Cód;

2364- Gengivótomo Ortan; Cód: 3286- Saca PçCtC, .s Cv.'c»'^I00- Saca Raiz; Cód: S027- Sonda milimetrada
Caroiina do norte; Cód: SÜ23- Sonda tnilirr.etiaoa P-C 15; Cóo; 3029- Sonda milimetrada Willians com PC 15;

Cód: S030- Sonda,Nabers com marcaçaíji Cóó: ̂  t-^Oi^rUíjidor Z N“1; Cód: 0155- Brunidor Z N®2; Cód: 0162-
Brunidor Z N"3; Cód: 0179 Brur.idor Z N“4; Cótí:  0 il-fc BruriUor 2 N“5; Cód: 0193 Brunidor Z N“6; Cód: 0070-

Brunidor N®28; Cód: 0087- Erunioor N«2i); C:d: £G9,>-Busiidcr Cód: 0100- Brunidor N°31; Cód: 0117-

Brunidor N®32; Cód: 0124- BtunidorN^SS, Cod: Olol- Brunidur N'-'34; Cód: 0209- Cabo de bisturi N°3, Cód:

0216- Cabo de bisturi N®4; Cód: 0223- Cabo ds adulto; Cód; SÜ31- Cabo de espelho sextavado adulto;

Cód: 0650 - Calcadorde banda I300; Cóo: 0247 - Cd!cadurô3?1 N“1; Cód 0254- Calcador6331 N°2; Cód:

0261- Calcador 6331 N^S; Cód: 0278- Calcador d33'i NH; Óóa: 0285- Cólcador 6331 N^S; Cód; 0292- Calcador
6331 N®5*; Cód: 0308- Calcador 6332 N^l; Cód: 0644- Cdicad jr 6332 N''2; Cód: 0551- Calcador 6332 N“3; Cód:

0568- Calcador 6332 N“4; Cód: 0575- Calcador 6335 IJ*"!; Cód: 0582- Calcador 6335 N®2; Cód; 0599- Calcador

6335 N“3; Cód: 0605- Calcador.6337 N“1, Oóp: U612- Calcador 6337 N'>2; Cód: 0629- Calcador 6337 N°3; Cód:

0636- Calcador Clov Dent N‘’21; Cód; 06.43- e;alca Jur Clev Denl N?21B; Ccc: 0667- Calcador Fio Gengival Reto;

Cód; 0674- Calcador Fiu Gengival Redor.do; Oúv^ 0661- Calcador Eanr.es; Còd; 0841- Calcador Unha de Gato

(extrator de excesso); Cód: 0834- Calcador Raoo cs PeiXe; Cód: S.117- Caicader hollemback N®1 infantil; Cód:
0698- Calcador hollembuck N"!; Cód: 0704- Cabêdor holiemback4>®2í Cód; 0711- Calcador hollemback N"3;

Cód: 0728- Calcador hollemback NM; Cóa; C736- Calcador hollemback N®5; Cód: 0742- Calcador hollemback

N®6; Cód: 0759- Calcador hollemback N'’7; Cód: 0773- Calcador Paiva N®1; Cód: 0780- Calcador Paiva N"2;

Cód: 0797- Calcador Paiva N“3; Cód: 0803- Cc'k Paiva N°4; Cód; 0853- Calcador ward N“1; Cód: S033-

Calcador ward NM infc-ntil; Cód; 0856- Cab^Jorv. -ri N®2; Cód; 0872- Calcador vtard N®3; Cód; 0889- Calcador

ward N®4; Cód; 0896- Calcador ward N®5; Cód: ü9:2- Calcador ward N®6; Cód: S034- Calcador espatulado;

>r dr^htd, data e hoia ds InclusãoArquivosTipo de Arquivo

i'
Vo ci'contrado(c)Wcrihu.i ■ I u

»•

•  -í

{■
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DIÁRIO OEICiAL DÁ UNIÃO
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Orgão: Mín;itê..c da Sãúòe/Mj, N. V>Ç|’lutiCâ Sar.ttáría/üiretoría Colegiada

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIml/A - RDC N® 423, DE 16 DE SETEMBRO DE 2020

Altera a ftesoLuçào de Diretoria Colegiada - RDC n® 27, de 21 de

junho de 2011, a Resolução de Diretoria Colegiada  - RDC n® 36,

de 26 de agosto de 2015, e. Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a

extinção dc regime de cadastro e migração dos dispositivos

médicos de classe de risco II para o regime de notificação.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das competências que

lhe conferem os arts, 7®, incisos III, e 15, incisos III e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e

considerando o disposto no art. 53, inciso V! e §§ 1® e 3°. do Regimento Interno, aprovado peta Resolução

de Diretoria Colegiada - RDC n‘ 255, de.lQ.,(if3 dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolução de

Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 15 de setembro de 2020. e eu. Diretor-

Presidente Substituto, determino a sua publicação:

Art. 1® A Resolução de Diretoria Cokgiada - RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015, passa a vigorar

com as seguintes alterações e inclusões:

*Art. 1° Esta Resolução possui o objetivo de definir os requisitos do regime de notificação para o

controle sanitário dos produtos médicos de cúàsi .s dé rí:,co I e 11, dispensados de registro na forma do §1°
do art. 25 da Lei n® 6,360,'‘dn976,‘ (NR)

<>'.

-•prt ■»

■Art. 3®

III. Notificação de produto, ato dc co.nahicar à ANVtSA ú intenção de comercialização de
produto médico, destinado a comprovar o ciirélto de fabricação c Je importação de produto médico
dispensado de registro na forma do §1® do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976. e classificado nas classes de
risco I ou II. com a indicação do nomo.' do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem.* (NR)

'Art. 4® Para solicitar a notificação de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:

I  - formulário de petição para notificação, devidamente preenchido, disponível no portal
eletrônico da ANVISA,

§2® A petição de notificação. suje;i.ta a triagem amostrai, que se encontre com ausência de
documentos, com formulários ou declarações preenchidos de forma incompleta ou com informações
faltantes ou ilegíveis, sem certificado de conformidade quando aplicável, ou sem evidências clinicas para
produtos com tecnologia ou indicação inovadora não será anuída.' (NR)

*  • ".ç ' “

‘Art. 5® Aplica-se tambérn o conceiic de familia. sistema e conjunto de produtos ao regime de
notificação.

Parágrafo único. O agrupamento de produtos, com finalidade ríe notificação, dar-se-á segundo
as regras estabelecidas em Resoluções da ANVISA.* (NR)

'Art. 6® Para soRcitar a alteração' òe''notificação de produtos' médicos, o fabricante ou o
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cii.sf. oi iM .. ; io portal eletrônico da ANVISA.

importador deve Dsenta';

fcriniilorif.' r}^- petição , ,,i. úí. jo,

devidamente atuaü/adc, üfc.'St£cancc-stí 2 a.

I

_%çi, j s. i,Cit£..c’;

Parágrafo único. A petição de alteração de notificação, sujeita a triagem amostrai, que se

encontre com ausência de documentos, com formulários ou declarações preenchidos de forma

incompleta ou com informações faltantes. sem certif.cado de conformidade quando aplicável, ou sem

evidências clínicas para produtos com tecnologia ou indicação inovadora, não será anuída," (NR)

‘Art. 8°-A Os rótulos e as instruções de uso do produto rriédico notificado devem atender aos

requisitos estabelecidos no Anexo tll-B da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 185. de 2001. bem

como aos requisitos previstos em regulamentos específicos,' (NR)

'Art- 9° Os equipamentos sob regime de vigilância sanitária notificados deverão ter afixada

etiqueta indelével que indique:

III - número de notificaçãojunto à ANVsSA; e

*. *
■ (NR)

‘Art, 10 Os produtos submetidos ao iêgíme*<íe notificaçàó^ificárh dispensados de revalidação.
4' . (/• '

§1° A manutenção da notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das Boas

Práticas de Fabricação, das normas técnicas aplicáveis e dos regulamentos específicos, quando existirem.

(NR)

'Art. 11A ANVISA poderá cancelar a notificação do produto médico nos casos em que:

(NR)

'Art. 11-A O produto notificado está sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e inspeção

pela autoridade sanitária competente e sendo constatada irregularidade, poderá ter sua notificação

cancelada, sem prejuízo das responsabilidades civil administrativa e penal cabíveis.

§1° As alterações de notificação que acarretem incorreção de informações ou irregularidade do

produto médico de classes de risco I cu !l podeião determinar o cancelamento da petição.

; (NR)

‘Art. 12 O detentor d© notificação do produto médico que pretender não mais comercializálo no

mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento por meio do formulário disponibilizado no portal

eletrônico da ANVISA,

Parágrafo único, O cancelamento de notificação não exime o detentor da responsabilidade

sobre os produtos colocados no mercado,* (NR)

'Art. 13 Os produtos das classes tíe risco 1 e 11 passam a ser considerados notificados mantendo

o mesmo número de identificação de cadastro ou registro prévio, sem a necessidade de revalidação." (NR)

'Art. 14 Os produtos das classes de risco I e II Já regularizados devem se adequar ao disposto no

art. 8°, não havendo necessidade de envio do formulário atualizado ao processo existente na ANVISA,

exceto nos casos de solicitações de alteração, quando as disposições do Capítulo III devem ser atendidas,

; (NR)

'Art. 16 Ao regime de notificação se aplicam as mesmas tipificações das infrações sanitárias e as

cominações a elas associadas vigentes para o regime de r€>gistro de produtos médicos.' (NR)

23/09/2022 16:032of6



. v .11 HVdou/*/resdiiciKHle-diretona-colegiacla-rdc-n-423-<lc-16-de-sctcinbroRESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEüIAJA - RÜC 5, DH 16 D£ SEl fclviík. ■ •.. .. -ps .

SEMUS -ANAJATUB/-

FOLHA_j

RÚBRICA

■ANEXO I

DECLARAÇÃO f-ARA AL1 !V ríCAÇACv- •

.* (fíR'

■ANEXOU

DOSSIÊ TÉCNICO DE PRODU I OS MÉDICOS

; (NR)

'2. Este Dossiê Técnico não deve ser protocolado na Anvisa como parte da solicitação de
notificação do produto, devendo permanecer de posse da empresa detentora da notificação.

;(NR)

Art. 2® A Resolução de Diretoria CoLegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, passa a vigorar
com as seguintes alterações e inclusões:

'Art, 1® Esta Resolução tem por objetivo estabelecer a classificação de risco, os regimes de
controle de notificação e registro e os requisitos da rotulagem e instruções de uso de produtos para
diagnóstico in vitro, inclusive seus instrumentos,

: (NR)

■Art. 3®

I - alteração: modificação de intofmr.çòes apresentadas originalmente no processo de registro
ou de notificação de produto;

XXII-A - notificação de produto: alo de comunicar  à ANVISA a intenção de comercialização dos
produtos para diagnóstico in vitro classificados nas classes de risco I ou II. destinado a comprovar o direito
de fabricação e de imporlaçLo daqueles produtos dispensados de registro na forma do §1° do art, 25 da
Lei n® 6.360. de 1976. com a indicação do norr.e. do fi ibricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem:

XXXVIII - solicitante: pessoa jurídica situada no Brasil, fabricante ou importadora, que requer o
registro ou a notificação ds produto para diagncscco in vitro. assumindo todas as responsabilidades legais
relacionadas à veracidade das informações e à qualidade do produto no País;

•....‘Asiq

L:co it. vilrv: das Classei i e!! estão sujeitos  a notificação.*Art. 17 Os piodutos para dLc

.* iSA)

■CAPÍTULO !ll

GERAIS E DOCJMENVAiSDOS REOUlSrí 05

Seção I

Petições ds Notificação ou Rsgislro de Produtos

.‘(NR) .

'Art, 19 Para p.otôdolizar as petivoai’ ós notificação ou üe legistro de produtos para diagnóstico
in vitro, o solicitante deve apresentar; . ■ - .

§1° Não será passível de exigência técnica a pet'ção de registro que se encontre com ausência
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de documentos, com formulários ou *

faltantes, enst-jando o indt .*ériirienl.o.

ds >icli..c-i

íric-; c-ii úedocumentes, cc

u>ri.vCt; .....ínc!;

'.á- i«j 'jr. r

;C se encontre com ausência de

j- r:-fir.a ir.compLota ou com informações

faltantes, nf.:» 5'?iá ai‘.L

* r. í . *a' 3.-I

S'J.

ÍNk)

'Art 20 Os produtos para dicjjnos Jcc in vilro podom ser notificados ou registrados em

agrupamentos como família quando;
I

§1° Os reagentes. calibradoies 5 controles de urn ensaio específico poderão ser fornecidos

separadamente desde que estejam ar.sini previstos na notiilcação ou no registro de família de produtos.

§2® Produtos‘üue podem sér utilizados ern múltibilos ensaios devem ser notificados ou

registrados separadamente, como produtos únicos.

.■ IjMR)

'Seção il

Petições de Alteração de Nctiiicaç-o cu Registro de P; odutos

.' (NR)

,âo de notificação ou de registro de produto para'Art. 22 Pora j-zr^tocolizar
diagnóstico in vitro. o solicitariiie deve apresenia.'.

•* • . M -r.» ). ! ' «:ta a ayí-,- -.-•v. .

Si^ Kãc Lêfá passível de exigência í.ecni:ua a peliçao c’l- alteração de registro que se encontre
com ausência de documentos, com foirnuláncs ou declarações preenchidos de forma incompleta ou com
informações faltantes. cn ;eJando o indeterime-. ite sumário da petição.

çq t;içá. •s(

§2® A petição de alteração do notir.cáçãc*. sujeila a ti iagam amostrai, que se encontre com
ausência de documentos, com formulãrios cu d^laraçòes preenchidos de forma incompleta ou com
informações faltantes ou ilegíveis, não será ahüícla.

INR)
. \

*Art. 25 Os produtos sujeitos n notificação fi cam dispensados de revalidação,' (NR)

'Seção IV.

Petições de Cancelamento de Notificação ou Registro de Produtos

,  .'(NR)••U'"

'Art. 26 O detentor da notilicavác cu do registro de produto para diagnóstico in vitro que
pretender não mais comercializá-lo no mercado brasileiro deve peticionar c seu cancelamento por meio
do formulário disponibilizado no portal eletrônico dã ANVISA. Parágrafo único. 0 cancelamento da

•fèsponsabilidade. sobre os produtos colocados nonotificação ou dó registro, n^o exime ..■•deteíiU ll •V

mercado.' ; ■ ■ ' - ' • •

áu*á deve e:ter éhV língua portuguesa ou fazendo uso de simbologia

•

rX

'Art, 34 Á rotulanern db p;
,;.r <

apropriada.
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§3®

IV - número de notificação ou registro junto à ANV1SA.

* (NR)

■CAPITULO V!

DO CANCELAMENTO DE NOTIFICAÇÃO OU REGISTRO

; (NR)

•Art, 36 A ANVI5A'poderá cancelar a-notificação ou o registro.de produto para diagnóstico in
vitro nos casos em que: , ^ i

(NR)

■Art, 36-A

§1® As alterações do notificavãc gúe acai.acem iricorrcçúc c'c informações ou irregularidade do
produto para diagnóstico in vitro de Classes I ou 11 poderão determinar o cancelamento da petição,

; (NR)

•Art, 38

Parágrafo único. Os produtos registrados na classe de risco II até a data da entrada em vigor
desta Resolução passam a ser considerados como notificados, mantendo o mesmo número de
identificação do registro, sem a necessidade de revalidação* (NR)

'Art. 40 A manutenção da conformidade entre as infoi mações referentes aos produtos e
aquelas declaradas nos processos de notificação ou registro é de responsabilidade da empresa solicitante,

; (NR)

•Art, 42

Parágrafo único. Ao regime de notificação se aplicam as mesmas tipificações das infrações
sanitárias e as cominações a elas associadas vigentes para o regime de registro de produtos para
diagnóstico in vitro* (NR)

Art, 3® A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 27, de 21 de Junho de 2011, passa a vigorar
com as seguintes alterações;

*Art 3® O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilância Sanitária deverá apresentar, para
fi ns de concessão, alteração ou revalidação de registro ou notificação de seu produto na ANVISA, cópia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organisrno acreditado no âmbito do SBAC.

•  . c • ■ - >-

§1° A empresa solicitante do registro ou notificação na ANVISA de equipamento sob regime de
Vigilância Sanitária importado fi ca isenta de apresentar o certificado de livre comércio do produto ou
certificado de registro do seu pais de origem, previsto na Resolução RDC ANVISA n® 185, de 22 de outubro
de 2011, que ‘Trata do Registro, Alteração. Revalidação e Cancelamento do Registro de Produtos Médicos
na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA’, ao apresentar o certificado de conformidade do
equipamento emitido nos termos desta Resolução,

§2® As alterações de registro ou notificação indicadas no caput deste artigo são as que tenham
impacto nos requisitos normativos utilizados no processo de certificação do equipamento.

(NR)

•Art. 4° Na impossibilidade da emissão do certificado de conformidade no âmbito do SBAC, o
registro cu notificação do produto poderá ser concedido, alterado ou revalidado sem a apresentação de

23/09/2022 16;03
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••e

§2® O detentor de registros c_ rt»Á/.' zoí CAV.ceci! .i js r.as condições descritas no caput deste

artigo terá o prazo de 180 (cenlo e oilutiLj; .iíúj; ivara a apiesir.itação do Certificado de Conformidade de
que trata o Art, 3°. contado a partir do re-.ítabr.leciuiento das condições de capacidade para certificação no

âmbito do SBAC.

§3® A falta da apresentação do certificado, no prazo estabelecido no parágrafo anterior,

implicará o início dos procedimentos para suspensão e posterior cancelamento do registro ou notificação

do equipamento.

§4® No caso da impossibilidade de certificação ser decorrente de problemas transitórios e de

caráter parcial, para concessão, alteração ou revalidação de registro ou notificação do equipamento

deverá ser apresentado um relatório consolidado, conforme disposições constantes no Anexo deste

Regulamento Técnico, expedido por um Organismo de Certificação de Produto (OCP), baseado em

relatórios de ensaios emitidos por laboratórios cie ensaio.

' (NR)

*Arl 6® É indispensável a manutenção cio certificado de conformidade, conforme normas
técnicas indicadas na instrução Normativa da ANVISA IN n® 3. de 2011, ou suas atualizações, durante o

período de validade do registro ou notificação de produto.

§1® Caso o cancelamento ou vencimento do certificado de conformidade ocorra durante a

validade do registro ou notificação do produto a einpresa teré o prazo de 90 (noventa) dias para

apresentar novo certificado do produto.

§2® A falta do certificado de confp.r.iidade por mais de 90 (noventa) dias implicará o início de

procedimentos para suspensão e posteripr^cancsLarnento do registro ou notificação do equipamento.

...V....'(NR)

Art. 4® O disposto na presente Resolução de Diretoria Colegiada sobre notificação de

dispositivos médicos de classe de risco li se aplica aos processos aguardando primeira manifestação,

quando de sua entrada em vigor

§1® Os processes de cadastro para os quais houver sido emitida exigência técnica por parte da

ANVISA apenas serão convertidos ern notificações após a comprovação do atendimento daquela,

mediante manifestação expressa da Agência por meio da pubücização do número de notificação.

§2® Alternativamente, a requerente de cadastro submetido á exigência técnica poderá solicitar a

desistência a pedido por meio do peticionamerito èletiónico da ANVISA

Art. 5® Os produtos de classe de risco II terão seus cadastros automaticamente convertidos em

notificações quando da entrada em vigor da presente Resolução de Diretoria Colegiada. considerando o

mesmo número de cadastro como sendo o ntímero de notificação.

Art. 6° Ficam revogados, a partir da data da entrada ern vigor desta Resolução, o inciso I do art,

3® e o art. 18 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 40. de 26 de agosto de 2015. o inciso ill do art

3® e o parágrafo único dc art. 44 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 36, de 26 de agosto de

2015.

.O,

Art. 7® Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

»  «Anr\»
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ABC INSTRUMcN iOS CIRÚRGICOS LTDANome da Empresa

1.03.048-556.26Ò.162/JU01-50 AutorizaçãoCNPJ

Família de Ir.strumentál Cirúrgico ABC Articulado não CortanteProduto

•I .

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; ABRIDOR DE BOCA JENNINGS 13CM; ABRIDOR DE BOCA
JENNINGS 15CM; ABRIDOR DE BOCA MC. IVOR COM SUCÇAO 3 LÂMINAS; ABRIDOR DE BOCA MC.
IVOR SEM SUCÇÃO 3 LÂMINAS; ABRIDOR DE BOCA 'MHITEHEAD COM TRAVA 11CM; ABRIDOR DE BOCA
WHITEHEAD COM TRAVA 13CM; ABRIDOR DE BOCA \MHITEHEAD 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; AFASTA&ORSsOSON &: AKTiÊÜJíífrEÍOjeCM; AFASTADOR ADSON BABY ARTICULADO
17CM; AFASTADOR ADSON BABY ROMBO 16CM; AFASTADOR ADSON ROMBO 20CM; AFASTADOR
ADSON ROMBO 32CM; AFmSTADOR AL,/ 4X4 AGUDO; AFASTADOR ALM BAIONETA; AFASTADOR
ANDERSON-ADSON CURVO 19CM; AFA3TAf40i^. ANKENEY ADULTO GRANDE; AFASTADOR ANKENEY
ADULTO MÉDIO; AFASTADOR ANKENEY ADULTO PEQUENO; AFASTADOR ANKENEY INFANTIL;
AFASTADOR APFELBAUM; AFASTADOR ATM; AFASTADOR BAUFOUR ABDOMINAL COM VÁLVULA CURVA
45X80; AFASTADOR BAUFOUR ABDOMINAL COM VÁlVULA RETA 70X100; AFASTADOR BAUFOUR BABY
ABDOMINAL COM VÁLVULA CURVA 20X25; AFASTADOR 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 LANCA3TER; 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; AFASTApOR CASPAR LOMBAR 50MM; AFASTADOR CASPAR
LOMBAR 55MM; AFASTADOR CASPAR LOMBAR 60MM; AFASTADOR CASPAR LOMBAR 65MM;
AFASTADOR CASPAR LOMBAR UNIVERSAL; AFASTADOR CASTROVIEJO 8CM; AFASTADOR CERVICAL
LONGITUDINAL COM ! ÂMINA3; AFASl.^OCR CERVICAL TRANSVERSAL COM LÂMINAS; AFASTADOR
CLOWARD 23CM LÂMINAS COM DENTE 40,45,60,55 E 60MM; AFASTADOR CLOWARD 23CM LÂMINAS

Expediente, data e hora
de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

2858940/21-5-22/07/2021

-02:11

Instruções de Uso ANC
10304850070.pdf
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SEMUS .ANAJATUBái

fOLHArârSOt]
RÚBRICA

Instaiií... ii.ibNome Técnico gicc

Regísti’0 :0304Üòüü>J

25351.414706/Processo

• FABRICA.vJ fE: SURGIVET INSTRUMENTS CO - PAQUISTÃOFabricante Legal

I

I - BAIXO PJSCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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SEMUS -A^AJA"

FOLHAji

RÚBRICA

Bá

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

SOUZA & LEONARDI LTDANome da Empresa

«

8.04.420-207.707.681/0001-71 AutorizaçãoCNPJ

Pedra Pomes ExtrafinaProduto

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentaçâo Encontrado(a)

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

4340485/22-5 - 24/06/2022 -

02:26

Pedra Pomes

lOOg.png

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

4340485/22-5 - 24/06/2022 -

02:26

Pedra_pomes -

lOOOg.png

Material de Acabamento e PolimentoNome Técnico

80442020008Registro

25351.134277/2009-11Processo

• FABRICANTE: SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASILFabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

VoltarExportar para Excel Exportar para PDF
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FOLHA JJAO ?
RÚBRICAConsultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autorização05.823.205/0001-90CNPJ

POSICiONADOR CONE AUTOCLAVÁVELProduto

Modelo Produto Médico

Acessório; dispositivos para mordida

Posicionador Cone Adulto Autoclavável; Posicionador Cone Universal Autoclavável; Posicionador Cone Infantil

Autoclavável; Posicionador Cone Endo + Autoclavável.

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

4012307/21-5- 11/10/2021 -

10;31

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

IFU Posicionador Cone Autoc

rev 06.pdf

Posicionador RadiologicoNome Técnico

80322400059Registro

25351.621753/2011-81Processo

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASIL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para PDF VoltarExportar para Excel
J
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SEMUS

folha_ç

RÚBRICAK
Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

AMEDICA PRODUTOS DESCARTÁVEIS EIRELINome da Empresa

8.18.703-3Autorização22.332.686/0001-50CNPJ

SAPATILHA PROPÉ DESCARTÁVELProduto

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)

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

SAPATILHA PROPÉ MODELO

DE RÓTULO.docx

2674166/22-3 - 04/05/2022

-09:17

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

Vestimenta CirúrgicaNome Técnico

81870330009Registro

25351.476836/2020-84Processo

• FABRICANTE; AMEDICA PRODUTOS DESCARTÁVEIS EIRELI - BRASILFabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

VoltarExportar para Excel Exportar para PDF
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SEMUS-AffA
FOLHA ,

RÜBRICA

JATjJBA

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

1.00.688-7CNPJ 33.425.331/0001-22 Autorização

RESINA NANOHÍBRIDAProduto

Modelo Produto Médico

NT PREMIUM; O modelo NT Premium está disponível em formato Reposição; 01 Seringa plástica aplicadora;

Em conteúdos 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

à 10,Og; Nas cores ; NT Premium Incisai INL (incisai opalescente); NT Premium Incisai IND (incisai neutro); NT

Premium Esmalte Bleach; NT Premium Dentina A2 ; NT Premium Dentina A3; NT Premium Esmalte Al; NT

Premium Esmalte A2; NT Premium Esmalte A3; NT Premium Esmalte A3,5; NT Premium Esmalte A4; NT

Premium Esmalte BI; NT Premium Esmalte B2; NT Premium Esmalte B3; NT Premium Esmalte C2; NT

Premium Esmalte C3; 01 instrução de Uso. NT PREMIUM está disponível em formato de Set: Set 1 ; Podendo

conter de 02; 03; 04; 05; 06; 07 à 08 seringas; Podendo ser formado em um dos conteúdos ou em conteúdos

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,Og); Da mesma cor

ou cores sortidas, conforme cores disponíveis para NT Premium 01 instrução de uso. NT PREMIUM está

disponível em formato de Blíster; 01 Blister Em conteúdos que podem variar de 1,0g; 1,5g; 2,0g; 2,5g; á 3,0g,

Nas cores disponíveis para NT Premium. 01 Instrução de Uso

NT PREMIUM GENGIVA: O modelo NT PREMIUM GENGIVA está disponível em formato Reposição: 01 Seringa

plástica aplicadora; Em conteúdos 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 à 10,Og. 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

Instrução de Uso. NT Premium Gengiva está disponível em formato set: Set 02; 05 seringas de NT Premium

Gengiva; Podendo ser formado em um dos conteúdos ou em conteúdos 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,Og). 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); Acessório; 01 escala de cor (para cada set de 05 seringas, seguirá junto uma escala de

cor). 01 Instnjção de uso. NT Premium Gengiva está disponível em formato set; Set 03: 05 seringas de NT

Premium Gengiva; Podendo ser formado em um dos conteúdos ou em conteúdos 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,Og). 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 Instrução de uso. NT PREMIUM GENGIVA está disponível em formato de

Blíster; 01 Blíster Em conteúdos que podem variar de 1,0g; 1,5g; 2,0g; 2,5g; à 3,0g, Nas cores disponíveis para

NT Premium Gengiva 01 Instrução de Uso

NT PREMIUM FLOW; O modelo disponível para NT Premium Flowé 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; Assessório: 02 Cânulas

para aplicação (para cada seringa de NT Premium Fiov/, seguirá junto 02 cânulas para aplicação do produto). 01

Instrução de Uso

Expediente, data e hora de

Inclusão

ArquivosTipo de Arquivo
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4298615/21-9-30/10/2021 -

10:27

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

IFU - NT PREMIUM - NT

GENGIVA.pdf

4298615/21-9 - 30/10/2021 -

10:27

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

IFU-NT PREMIUM

FLOW.pdf
•fMUS

FOLHA

RÚBRH^ ^

kTUBA

Resina Composta FotopolimerizávelNome Técnico

10068870128Registro

25351.417857/2016-08Processo

• FABRICANTE: VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.  - BRASILFabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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SEMUS•

F0LHA_^
RÚBRICA

iajajuba

Consultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autorização05.823.205/0001-90CNPJ

MAX SEAL MATIZADOProduto

Modelo Produto Médico

Embalagem primária; Seringa confeccionada em polietileno de cor preta com capacidade de 1 a 12g.

Embalagem secundária: Caixa de embalagem de papel cartolina ou na forma sachê confeccionado em

polietileno de baixa densidade. Acessórios: ponteiras metálícas/plásticas e plásticas.

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

4045555/21-8 -13/10/2021 -

03:14

IFU Max Seal Matizado

rev 03.pdf

Selantes Para Fossulas/FissurasNome Técnico

80322400087Registro

25351.390486/2013-18Processo

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASIL

Fabricante Legal

I

II-MEDIO RISCOClassificação de

Risco !

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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SEMUS-^NyítJATgBA
folha_j:

RÚBRICAConsultas / Produtos para Saúde / Produtos para Saúde

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autorização05.823.205/0001-90CNPJ

provisory ne - cimento provisorio sem eugenolProduto

Modelo Produto Médico

Caixa de papelão, contendo 1 tubo de pasta base com 50g, 1 tubo de pasta aceleradora com 15g e 1 bloco de
papel para mistura.

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO USUÁRIO IFU Provisory NE rev
DO PRODUTO 01.pdf

4049999/21-8- 13/10/2021 -

08:32

Cimentos OdontologicosNome Técnico

80322400120Registro

25351.349355/2019-63Processo

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASIL

Fabricante Legal

II-MEDIO RISCOClassificação de

Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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SEMUS -

folha ^2,0
RObrica^Consultas / Produtos Saúde / Froivit para S:;ÚGe

DetdIr.cS do Produto

CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVIÇOS DE PRODUTOS MÉDICOS

LTDA

Nome da

Empresa

8.03.787-508.546.929/0001-22 AutorizaçãoCNPJ

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 2.2x35 INSi'3:-!T-!C-41 57x76 lNSIGHT-IB-31 27x54 ULTRASPEED- ■

DF-58 30.5x40.5
A

Expediente, data e hora

de inclusão

Atw,~iít/üsTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

80378750033JU_Fiime_Dental.pdf 3078037/21-5-

06/08/2021 -03:02

Nome Técnico Filmes Para Raios X

80378750033Registro

25351.249741/2011-C9Processo

• FABRICANTE; CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNIDOS DA

AMÉRICA

Fabricante Legai

II - MEDIO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do

Registro

exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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RÚBRICA

BA

KConsultas / Prcdutos para Saúde / i-rc • 'jCc

úcic.lr.üs Qo Produto

GOLGRAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRUMENTAL ODONTOLÓGICO LTDANome da Empresa

1.04.013-1Autorização51.753.374,'0001-19CNPJ

Seringa de CarpuleProduto

Modelo Produto Médico

seringa de carpule retrocarga com aspiração

seringa de carpule retrocarga sem aspiração; seringa de carpule com carga lateral com aspiração; seringa de
carpule com carga lateral sem aspiração

Expediente, data e hora de inclusãoArquivosTipo de Arquivo

Neflh-ijn ̂ ci:%i>,c.noontrado(a;

Instrumentos de U.ç‘j.OdoníclogicoNome Técnico

10401310093Registro

25351.596592/2011-Ò4Processo

• FABRICANTE: M. A. ARAIN & BROTHERS (PT) LTD, RO. - PAQUISTÃOFabricante Legal

I-BAIXO RISCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

.'O

C
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SEMUS

FOLHA_

RÚBRICA

BA

KConsultas / Frodiloa púrié Ciúde / r.^o. ;>-ú..

í cUlt -a UJ rTOOUtO

INSTRUMENTO OiJONTOLOGICOS 3AME LTDA- MENome da Empresa

8.09.355-1Autorização04.260.540/0001-65CNPJ

Instrumentos Odonlológicos SAMEProduto

Modelo Produto Médico

Cód; S001- Condensador Suprafil; Cód; S002- Espáiula para resina N”1; Cód: S003- Espátula para resina N'’2i

Cód: S004- Espátula para resina N“3; Cód; S0C5- Espátula para resina NM; Cód: S006- Espátula para resina

N®5; Cód; S007- Espátula para resina N®6^; Cód: SOCO- Espátula para resina N®7; Cód: S009- Espátula para

resina N®8; Cód; S010- Espátula para resina N''9: Cód: S011- Espátula para resina N®11; Cód: S012- Espátula

para resina micro N“10; Cód: 3170- Espátula inlrafil; Cód: 2258- Espátula Suprafil N®1/2; Cód: 2234- Espátula
Suprafil N“01; Cód: 2241- Espátula Suprafil N®02; Cód: 2074- Espátula N“1; Cód: 2081- Espátula N®7; Cód:
2098- Espátula N“13; Cód: 2104- Espátula N®22; Cód: 2111- Espátula N°24; Cód: 2128- Espátula N^S; Cód:
2135- Espátula N^SS; Cód: 2142- Espátula N®50; Cód: 2173- Espátula N°60; Cód: 2180- Espátula N'’62; Cód:
2197- Espátula NVQ; Gód>22jE'J- Espátüid-ri^lTG!;  ü J, ̂ .. iO -Espátula N‘>74: Cód: S021- Espátula Almore N“2;
Cód; S022- Espátula Almore N^S; Cód: S0z3- Esp^i jld Aimoré N‘'4; Cód: 116- Espátula Almore N°5; Cód: S025-
Espátula de inserção iniaruií; Cód; S026- L^pã.L  . ...acrvâo N^l; Cód; 2357- Gengivótomo Kitland; Cód:
2364- Gengivótomo Oibaú; Cód; 3236- Saca i .» . Ccd. i^üG- Saca Raiz; Cód: S027- Sonda milimetrada
Carolina do norte; Cód: S028- Sonda milimcoadc PC i5; Cúü: Sú2S- Sonda milimetrada Willians com PC 15;

Cód: S030- Sonda Nabtrs Ci.m marcação; Cód: u :48' Urutiidot' Z N®1; Cód: 0155- Brunidor 2 N‘’2; Cód: 0162-

BrunidorZ N®3; Cód: 0179 Brunidor Z N^; Cõo: 0 i86 B.unidorZ N^S; Cód; 0193 Brunidor Z N“6; Cód: 0070-

Brunidor N‘'28; Cód; 0087- Brunidor N“29; Cód; 00S4- Brur.idor N®30; Cód: 0100- Brunidor N®31; Cód: 0117-

Brunidor N^SZ; Cód: 0124- Brunidor N^SS; Cód: 0131- Brunidor N''34; Cód: 0209- Cabo de bisturi N^S; Cód:

0216- Cabo de bisturi NM; Cód: 0223- Calo de ejpelho adulto; Cód; S031- Cabo de espelho sextavado adulto;

Cód: 0650 - Calcador de banda 1300; Cód: 0247 - Calcador 6331 NM; Cód: 0254- Calcador 6331 N^Z; Cód:

0261- Calcador 6331 N®3: Cód: 0278- Calcaoor 6331 N‘’4; Cód; 0285- Calcador 6331 N®5: Cód; 0292- Calcador

6331 N^ó»; Cód: 0308- Calcador 6332 N“1; Cód; 6544- Calcador 6332 N^Z; Cód; 0551- Calcador 6332 N“3; Cód:

0568- Calcador 6332 N“4; Cód: 0575- Calcador 6335 NM; Cód; 0582- Calcador 6335 N®2: Cód; 0599- Calcador

6335 N“3; Cód: 0605- Calcador 6337 N®1; Cód: 0G12- Calcador 6337 N^Z; Cód: 0629- Calcador 6337 N«3; Cód;

0636- Calcador Clev Dent N®21; Cód: 0643- Calcador Glev Dent N“21B; Cód; 0667- Calcador Fio Gengival Reto;

Cód: 0674- Calcador Fio Gengival Redondo; Cód; 0681- Calcador Eames; Cód; 0841- Calcador Unha de Gato
(extrator de excesso); Cód; 0834- Calcador Rabo de Peixe; Cód: S117- Calcador hollemback N®1 infantil; Cód;
0698- Calcador hollemback N®1; Cód: 07C4- CalcaJor hollemback N^Z; Cód; 0711- Calcador hollemback N^O;

Cód; 0728- Calcador hollemback NM; Cód: 07oó- Calcador hollemback N°5; Cód: 0742- Calcador hollemback

N“6: Cód: 0759- Calcador hollemback N®7; Gcd: Ü/r-S- Cülcidor Paiva N^l; Cód: 0780- Calcador Paiva N®2:

Cód; 0797- Calcador Paiva N°3; Cód; 0803- Calccdaf Paiva N®4, Cóo; 0858- Calcador ward N®1: Cód; S033-

Calcador ward N^l Ccl^OSÚô- wa.oT^v, Cód: 0872- Calcador \\-ard N®3; Cód: 0889- Calcador

ward NM; Cód: 0896- CalcuJor v;ard N®5^ Cód;-Umi4 -Cáicatíjr ward N°6; Cód: S034- Calcador espatulado;
•  . t Ih i'' 1»- '

data e iic/a de inclusão

N -nnúrn Arquive Èncontraco(a)

—1

Arquivo.;Tipo de Arquivo
''i'

1
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.anvisa.gov.br/#/saude/25351243786200783/?numer...;.cí;ja;//co jsulliConsultas - Agência Nacional de Vigiiâiicii; Saiiitáría

RÚBRICA ^

UB>

Consultas / Produtos píjrs a >úde / r-.. . í •

O..ÍC. • js Jo FtO':uto

MAQUIRA íNDÚòTiÜA DE HRCDUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autorização05.823.20c/0001-30CNPJ

HEMOPAREProduto

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentação Encontfado(a)

Expediente, data e hora de

inclusão

Tipo de Arquivo ^rquivos

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

IFU_Hemopare_rev06.pdf 3686201/21-6 - 17/09/2021 -

02:00

'i'». . pa-â ''.-u'’*-

Retratores Gengivais ”5 HsmosUticosNome Técnico

80322400007Registro

25351.243786/2007-83Processo

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASIL

Fabricante Legal

III-ALTO RISCOClassificação de

Risco

Vencimento do

Registro

27/08/2027

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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:uB/SEMUS

FOLHA r;

RÚBRICA.
/  !Consultas / Pro.*i-a-:;a.

.1 *r. ̂ '0 P» JjtOjt.y

iNSTRUrv.:NTO ODCNTOLOGICOS SAME LTDA - MENome da Empresa

8.09.355-1Auicrízaçãou4.2Cü.5*0/j001-&6CNPJ

Instrumentcs Ocioníológicos SAMEProduto

Modelo Produto Médico

Cód: S001- Condensador Suprafil; Cód; S002- Espátula para resina N°1; Cód: S003- Espátula para resina N'’2;
Cód: S004- Espátula para resina N“3; Cód: S005- Espátula para resina N®4; Cód: S006- Espátula para resina
N^S; Cód: S007- Espátula para resina Cód: S008- Espátula para resina N“7; Cód: S009- Espátula para
resina N“8; Cód; SQ10- Esuátub para resina N“9; Có&. S011- Espátula para resina N®11: Cód; S012- Espátula
para resina micro N“10; Cód; 3170- Èt^aíula intr--ril; Cód: 2258- Espátula Suprafil N“1/2: Cód: 2234- Espátula
Suprafil N^OI; Cód: 2241- EÊp>tuÍ3._&'jpravil ,M'02; Cód: 2074- Espátula N°1; Cód: 2081- Espátula NV; Cód;
2098- Espátula N”13; Cód: 2104- Espátula N'’22; C od: 21"^ 1- Espátula N'‘24; Cód; 2128- Espátula N^S; Cód:
2135- Espátula Cód: 2142- N-'b0-; Cl -■ 2173- Espou ia i>i'60; Cód: 2180- Espátula N“62; Cód:

r > ipátula NS'4; Cóa; S021- Espátula Almore N°2;2197-Espátula N®7il; Gód?r22'Çv\-Ctp íX. . .jt-
Cód: S022- Espátula Almore h'‘Z\ Cód: SD>3- EspaiL Ia Al-.icre N“4; Cc J: 116- Espátula Almore N®5: Cód: S025-

liçéo i>J'‘1; Cód, 2357- Gengi/ótomo Kirland; Cód:Espátula de inserção iníé mil; Cód: S026- Esp
2364- Gengivólomo Oioin; Cód; 3236- 5cCa
Carolina do norte; Cód: SC2C- Sonda nulirr.tirjóa  \ C i5: Oud: S029- Scnda milimetrada Willians com PC 15;

.Cuic' Í.IC li

i Q; õ^.OO- Scica R£'z; Cód; S027- Sonda milimetrada

Cód: S030- Sonda Nabers ccm marc£váj;:.L*óJ. ü14a, Lí.unlJcrZ Cód: 0155- BmnidorZ N®2; Cód: 0162-
BrunidorZ N®3; Cód: 0179 Brunidor Z N'4; Cwo: Cl3ti rirunido; Z N‘õ; Cój: 0193 Brunidor Z N®6; Cód: 0070-
Brunidor N®28; Cód; 0087- Brunidor N®29, Cód: aJõv4- ôiunldor N®30: Cód; 0100- Brunidor N®31; Cód: 0117-
Brunidor N®32; Cód: 0124- Brunidor N®33; Cod; 013^- Brunidor N®34; Cód: 0209- Cabo de bisturi N“3; Cód:
0216- Cabo de bisturi N®4; Cód;-0223- Caba de e,-^pelho adulto; Cód: S031- Cabo de espelho sextavado adulto;
Cód: 0650 - Calcador de banda 1300; Ccd: 0247 - Culcador 6331 N“1; Cód: 0254- Calcador 6331 N®2; Cód:
0261- Calcador 6331 N®3: Cód: 0278- Calcudcr 6331 N®4; Cód; 0285- Calcador 6331 N®5; Cód: 0292- Calcador
6331 N°5®; Cód: 0308- Calcador 6332 N^l; Cód: 0544- Calcador 6332 N“2; Cód: 0551- Calcador 6332 N“3; Cód:
0568- Calcador 6332 N‘’4: Cód: 0575- Calcador 6535 N®1; Cód; 0582- Calcador 6335 N“2; Cód: 0599- Calcador
6335 N®3; Cód: 0605- Calcador 6337 N“1; C od: l5'i2- Calcador 6337 N®2; Cód; 0629- Calcador 6337 N®3; Cód:
0636- Calcador Clev Dent N®21; Cód: 0045- C
Cód: 0674- Calcador Fio Gengival RedoriUo; «l i: Co81- CaÍLaJor Eamcs; Cód: 0841- Calcador Unha de Gato
(extrator de excesso); Cód^ OSS-ír-^CalcadD. Rtíl:
0698- Calcador hollembsck N® 1; Cód; 0C»- CúI .

»r-Lj.'Clev Dent N®21B; Cód; 0667- Calcador Fio Gengival Reto;

;ador hollemback N®1 infantil; Cód:^ Reixe; Cód: S117- C
■crnol!feni2ack N®2: Cóc; 0711- Calcador hollemback N®3;

K.ac.or hclleinback Cód; 0742- Calcador hollemback
C ovi. ■Xí ri’ Caic--cv)r Paiva K®1; Cód: 0780,- Calcador Paiva N®2;

:  I Paiva ^“4; Cód: CSóB- Calcador ward N®1; Cód: S033-
óu: 0a72- CilcJciorward N®3; Cód: 0889- Calcador

Cód: 0728- Calcadorhoíicrrl Cí*>-N®4; Ci-d; JVói
N“6; Cód: 0759- Calcador h
Cód: 0797- Culcador Paiva N'C; ■Ccó:->Aí 1.5
Calcador ward N®1 infcnl.'!; .
ward N®4; Cód: 0856-C-i cuJorv.ird N®.>: íJuci: lii-vr-Cfciwcriorward N®6; Cód; S034- Calcador espatulado;

. a.

■X-•W!

' 'T '

da‘à e r.Uí'a do Inclusão

t;e.1hur.'i A'ü'i*ivo Eócóníracic(2.)
r' í r

/irqúlvowTipo de Arquivo

i  *■<
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SEMUS

FOLHA_Ç

RÜBRICA
Consultas / Produtos paiè Saúde / 1 c

I.;eídlhes do Piociulo

METALÚRGICA F-mVA IND. E COM. LTDA.Nome da Empresa

1.03.176-947.388.533/0001-56 AutorizaçãoCNPJ

INSTRUMENTAIS ARTICULADOS CORTANTES FAVAProduto

Modelo Produto Médico

Alveolótomo 13 cm; Alveolótomo 16 cm; Pinça Caranguejo, para cortar gesso; Tesoura Goldman Fox Reta

13cm; Tesoura Iris Reta (para gengiva) 12 cm; Tesoura Cimrgica curva A/A 13 cm; Tesoura Cirúrgica reta A/A 13

cm; Tesoura Cirúrgica Fina-Fina Reta 15 cm; Tesojra Cirúrgica Fina-Fina Reta 17 cm; Tesoura Cirúrgica Fina-

Fina Curva 15 cm; Tesoura Cirúrgica Fina-Firiã Cuiva 17 cm; Tesoura Cirúrgica Romba-Fina Reta 15 cm;

Tesoura Cirúrgica Romba-Fina Keia 17 cm; Te:.ourí: Cirúrgica Romba-Fina Curva 15 cm; Tesoura Cirúrgica

Romba-Fina Curva 17 cm; Tesoura Cirúrgi:a Romba Romba Reta 15 cm; Tesoura Cirúrgica Romba-Romba

Reta 17 cm; Tesoura Ci.tirgica Romba-Romta Cur/a 15 cm; Tesoura Cirúrgica Romba-Romba Curva 17 cm;

Tesoura Golamn Fox Curva 13 cm; Tejou.a !ris Curva (para gengiva) 12 cm; Tesoura Castroviejo curva 11 cm;

Tesoura Castroviejo reta 11 nni^-Tesoufa ot. Tesoura Castroviejo Curva 14 cm; Tesoura

Mayo Curva 14 cm; Tesoura Mayo reta 14 c;r,; Tes_u»a Mayc Curva 17 cm; Tesoura Mayo Reta 17 cm; Tesoura

Ouro curva; Tesoura OL'ro reia; Tesoura dtr.tada  p . a ouro curva; Tesoura dentada para ouro reta; Tesoura para

sutura 11,5 cm; Tesoura Iris Delicada, cur/a (;.«;ã gvngiva) 12 cm; Tesoura Iris Delicada, reta (para gengiva) 12

cm; Tesoura Buck Reta 11 cm; Tesoura Bu';k Curva 11 cm; Tesoura Joseph Curva; Tesoura Joseph Reta;

Tesoura La Grange 14 cm; Tesoura Lister 17 cm; Tesoura Lister 19 cm.

expediente, data e hora de inclusãoAtquívosTipo de Arquivo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Instrumentos cirúrgicocNome Técnico

10317690017Registro

I  •

26351.0091Processo

• FAbRiCANi.E: METALÚRGICA FAVA IND. E COM. LTDA.  - BRASILFabricante Legal

l-BAI>:Orút*.CO'Classificação de Risco

VIGENTE .Vencimento do Ke^iioco •  f‘i

•rjtr

• • c, •
txportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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i.Up{':/'cc.‘jallas.anvisa.gov.br/#/saude/2535152602720I31 l/?numer...Consultas • Agência Nacional de Vigilância Saiiítári..

SEMUS •

FOLHA C?

RÚBRICAKi Sdú- ..Consultas / Prociuloj pjr* Saúde / Pj jiiw*...'*

Dütjlhe. do Produtu

MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autori:íação05.623.205/0001-90CNPJ

TIRA ABRASIVA DE AÇO AIRONProduto

Modelo Produto Médico

Tira Abrasiva de Aço Airon 125 mm x 2,0mm x 0,12 mm; Tira Abrasiva de Aço Airon 125 mm x 4,0mm x 0,12

mm; Tira Abrasiva de Aço Airon 125 mm x 6,0mm x 0,12 mm.

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTa ,

' 3288955/22-9 - 20/05/2022 -

01:01

 IFU Tira Abrsaiva de Aço

• -• T\' Dfc^on Rev. 06.pdf

Lixa de Acabumeiito e poliv-ento DentaiNome Técnico

80322400077Registro

25351.526027/2013-11Processo

• FABRICANTE: MAQUIRA INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - BRASiL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

Vencimento do

Registro

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

.0 -

23/09/2022 16:151 of 1



í://;.Ci1i-lr.j.anvisa.gov.br/#/saude/2535l 089058201275/?numer...i.i'Consultas - Agência Nacicn .1 ác Vigilánn , po

SEMUb

FOLHA_Ç

RÚBRICA

Consultes / Prt.J; X'.iuCÍ> I . 1 .n'• ' •

>( r-’n^ju^(j

MAQUIRA INDÚSTKIA u£ PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S.A.Nome da Empresa

8.03.224-0Autorização05.823.205/0001-90CNPJ

TIRA DE LIXA DE POLIÉSTER AIRONProduto

Modelo Produto Médico

TIRA DE POLIÉSTER NO TAMANHO 2,0 im.i X 170 mm;

TIRA DE POLIÉSTER NO TAMANHO 4,0 mm X lyOh.m;

TIRA DE POLiÉSTER NO -rA»-ANHO S,0 mm X 17ü mm.

Expediente, data e hora de

inclusão

A.quivos

P - i-itos i'' a b?'

Tipo de Arquivo

•  ♦ -s •* 'f

3918471/21-7-04/10/2021 -

07:25

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

IFU Tira de Lixa de Foliesíer

,  Aircn rev 07.pdf
: etaind‘ ' • ■ ■

Lixa de Acabamento e Polimento DentalNome Técnico

80322400058Registro

25351.089058/2C12-V5Processo

• FABRICANTE: MAOUIP^ INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS

S.A. - RKASIL

Fabricante Legal

I - BAIXO RISCOClassificação de

Risco

ViSENTE .Vencimento do

Registro

exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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;ttpst/'co;iSulta.';.ònvisa.gov.br/#/saude/250000239609874/?numeroRe...Consultas - Agência Nacional de Vigilância Saisi ária

SEMUS

folha_

rÜPRICAConsultas / P.*oduící p.jir: Saúüá ' f

Jc. i(ht à do Hrodu.j

QUIMIDROL COi/IcKOIO INDUSTRIA IMPORTACAO LTDANome da Empresa

8.06.669-784.704.683/0001-58 AutorizaçãoCNPJ

TIRA DE POLIESTER K-DENTProduto

Modelo Produto Médico

Embalagem com 50 unidades de 10 x 120 x ü,05fnm

Expediente, data e hora

de inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL Dü
USUÁRIO DO PRODUTO

3026206/21-1 -03/08/2021

-09:35

MANUAL-

TIRASDEPOLlESTER.pdf

p • f-ntos 03» 5 iaúae- <•

Tirj Odontologica de PoliesterNome Técnico

10165550009Registro

2GÚ J0.0259DÜ/9874Processo

* QUIMIDROL COM.IND.-BRASILFabricante Legal

li - MÉDIO RioCOClassificação de Risco

VIGENTEVencimento do Rigistro

Lxvortar para Excel Exportar para PDF Voltar

I
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.consiika^:,.£.nvisa.30v.br/i^/saude/25351596965201873/?nunier...Consultas - Agência Nacional de Vigilânci:; Sanitária

SEWIUSaANA^^UBA

FOLHA^
rObrica EConsultas / Produícs para S;;üde / Prodalj , ojCde

Deiiáihds do r-rodi io

FARMATEX 00 EiRASIt. S'ANome da Empresa

8.11.759-3Autorização2..284.0bb/0001-10CNPJ

touca sanfonaüa descartávelProduto

Modelo Produto Médico

MOD 1 - TOUCA SANF. DESCARTÁVEL BRANCA FARMATEX MOD 2 - TOUCA SANF. DESCARTÁVEL AZUL
FARMATEX MOD 3 - TOUCA SANF. DESCARTÁVEL ROSA FARMATEX MOD 4 - TOUCA SANF.

DESCARTÁVEL BRANCA ONETOUCH MOD 5 - TOUCA SANF. DESCARTÁVEL AZUL ONETOUCH MOD 6 -
TOUCA SANF. DESCARTÁVEL ROSA ONETOUCH MOD 7 - TOUCA SANF. DESCARTÁVEL BRANCA
SUPERPHARMA MOD 3 - TOUCA SANF. DESCARTÁVEL AZUL SUPERPHARMA MOD 9 - TOUCA SANF.

DESCARTÁVEL ROSA SUPERPHARMA MOD 10 - TOUCA SANF. DESCARTÁVEL BRANCA
DENTALPHARMA MOD 11 - TOUCA SANF. DESCARTÁVEL AZUL DENTALPHARMA MOD 12 - TOUCA SANF.
DESCARTÁVEL ROSA DENTALPHARMA

:• f

Expediente, data e hora de

inclusão

ArquivosTipo de Arquivo

0517450/22-4- 11/02/2022-

11:04

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL DO
USUÁRIO DO PRODUTO

.  IKSr DE USO TOUCA

TYCOON.pdf

Vestimeniá HosoitalarNome Técnico

81175930007Registro

25351.595965/2018-73Processo

. FABRICANTE; TYCOON MEDICAL INDUSTRY S/A - PARAGUAIFabricante Legal

I-BAIXO RISCO •Classificação de Risco

VIGENTEVencimento do Registro

Exportar para PDF Voltarr-xportar para Excel
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