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260 LUVAS DE LATEX DESCARTAVEIS TAMANHO PP 22,04 22,04
Fabricante/Marca; LUVAS DE LATEX DESCARTAVEIS TAMANHOPP " TARGA MEDICAL "
261 MASCARA DESCARTAVEL DUPLAS COM ELASTICO 19,13 19,13
Fabricante/Marca: MASCARA DESCARTAVEL DUPLAS COM ELASTICO MAQUIRA MAQUIRA
262 MATRIZ DE ACO 5 MM 1,72 1,72
Fabricante/Marca: MATRIZ DE ACO 5 MM MAQUIRA MAQUIRA 80322400069 PRO NAC -
263 OLEO P/ ALTA ROTAGAO 36,61 36,61
Fabricante/Marca: OLEO P/ ALTA ROTAGAO MAQUIRA MAQUIRA 80322400025 PRO NAC -
“™64 OLEO P/ BAIXA ROTACAO 28,67 28,67
Fabricante/Marca: OLEO P/ BAIXA ROTAGAO MAQUIRA MAQUIRA 80322400025 PRO NAC -
265 PAPEL CARBONO P/ ARTICUL. C/12 1,85 1,85
Fabricante/Marca: PAPEL CARBONO P/ ARTICUL. C/12 " SURYA DENTAL" PARKELL INC
266 PARAMONOCLOROFENOL CANFORADO 20ML 5,58 5,58
Fabricante/Marca: PARAMONOCLOROFENOL CANFORADO 20ML  MAQUIRA MAQUIRA
267 PASTA CALEN SEM PMCC ‘ 81,50 81,50
Fabricante/Marca: PASTA CALEN SEM PMCC SS WHITE SS WHITE 141120159 PRO NAC -
268 PASTA PROFILATICA 90G 4,37 4,37
Fabricante/Marca: PASTA PROFILATICA 90G MAQUIRA MAQUIRA 80322400022 PRO NAC -
269 PEDRA POMES 100G 7,57 7.57
Fabricante/Marca: PEDRA POMES 100G~ PREVEN PREVEN 80089620023 PRO NAC -
“™70 PINOS FIBERPOST 3,00 57,43 57,43
Fabricante/Marca: PINOS FIBERPOST 3,00 PREVEN PREVEN 80089629007 PRO NAC -
271 PONTA DE PAPEL 40 30,68 30,68

Fabricante/Marca: PONTA DE PAPEL40 MK MK 10392990071 PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12

272 PONTA DE PAPEL 50 29,18 29,18
Fabricante/Marca: PONTA DE PAPEL 50 MK MK 10392990071 PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12

273 PONTA DE PAPEL 60 30,24 30,24
Fabricante/Marca: PONTA DE PAPEL 60 MK MK 10392990071 PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12

274 PONTA DE PAPEL 80 ‘ 28,49 28,49
Fabricante/Marca: PONTA DE PAPEL 80 MK MK 10392990071 PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12

275 PULPO SA LIQ. 20ML 17,94 17,94
Fabricante/Marca: PULPO SA LIQ. 20ML " SS WHITE" " SS WHITE" 80149710203 PRO
276 PULPO SAN PO 50G 19,18 19,18
Fabricante/Marca: PULPO SAN PO 50G . SS WHITE" = SS WHITE" 80149710203 PRO
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277 RESINA A3,5 FILL MAGIC
Fabricante/Marca: RESINA A3,5 FILL MAGIC

278 RESINA FLOW A1

Fabricante/Marca: RESINA FLOW A1 BIODINAMICA
279 RESINA FLOW A2

Fabricante/Marca: RESINA FLOW A2 BIODINAMICA
280 RESINA FLOW U

Fabricante/Marca: RESINA FLOW U BIODINAMICA

A.81 RESINA FOTOPOLIMERIZAVEL INORGANICA
Fabricante/Marca: RESINA

282 RESINA P60 DIVERSAS

Fabricante/Marca: RESINA P60 DIVERSAS 3M
283 RESINA Z100 DIVERSAS
Fabricante/Marca: RESINA Z100 DIVERSAS 3M
284 RESINA Z250 DIVERSAS
Fabricante/Marca: RESINA Z250 DIVERSAS 3M

285 REVELADOR ODONTOLOGICO 475ML
Fabricante/Marca: REVELADOR ODONTOLOGICO 475ML

286 SELANTE PREVENT BRANCO OPACO
Fabricante/Marca: SELANTE PREVENT BRANCO OPACO

“™.87 SELANTE PREVENT MATIZADO C/2G
Fabricante/Marca: SELANTE PREVENT MATIZADO C/2G

288 SODA CLORADA 205% 1000ML
Fabricante/Marca: SODA CLORADA 205% 1000ML

289 SUGADOR DESC. ENDODONTICO C/20
Fabricante/Marca: SUGADOR DESC. ENDODONTICO C/20

290 SUGADOR DESCARTAVEL C/40
Fabricante/Marca: SUGADOR DESCARTAVEL C/40

291 TACA DE BORRACHA
Fabricante/Marca: TACA DE BORRACHA PREVEN

292 TIRA DE LIXA P/ ACABAMENTO C/150
Fabricante/Marca: TIRA DE LIXA P/ ACABAMENTO C/150

293 TIRA DE POLIESTER

Fabricante/Marca: TIRA DE POLIESTER  PREVEN

FOTOPOLIMERIZAVEL INORGANICA

21,37 21,37
BIODINAMICA  BIODINAMICA 10298550210  PRO NAC -
23,98 23,98
BIODINAMICA 10298550210  PRO NAC -
22,49 22,49
BIODINAMICA 10298550210  PRO NAC -
65,79 65,79
BIODINAMICA 10298550210  PRO NAC -
45,95 45,95
BIODINAMICA  BIODINAMICA
19,13 19,13
3M 80284939133  PRO NAC - VALIDADE
47,50 47,50
3M 80284930215  PRO NAC - VALIDADE
77,78 77,78
3M 80284930263 PRO NAC - VALIDADE
22,00 22,00
MINASMED MINASMED 80195660003 PRO
21,48 21,48
DENTSCARE DENTSCARE 80172310049 PRO
16,14 16,14
DENTSCARE DENTSCARE 80172310048 PRO
5,80 5,80
ASFER ASFER 80117920002 PRO NAC -
19,79 19,79
BIODONT BIODONT
10,05 10,05
" 2| PRODUTOS" 2| PRODUTOS
1,47 1,47
PREVEN 80089620006  PRO NAC -
6,95 6,95
" MEDICAL BURS" " MEDICAL
13,61 13,61
PREVEN 80089620014  PRO NAC -
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294 VIDRION PO E LIQ. (VITRO CEM) 22,66 22,66
Fabricante/Marca: VIDRION PO E LIQ. (VITRO CEM) MAQUIRA MAQUIRA 80322400084 PRO
295 VITRO UNICLASS A3 KIT 137,45 137,45
Fabricante/Marca: VITRO UNICLASS A3 KIT MAQUIRA MAQUIRA 80322400084  PRO NAC -
LOTES /ITENS e e Pt e i (o8
N° 03 4
Descrigdo: MATERIAL LABORATORIO
Quantidade: 1 Valor: 396.356,30
—_— " N— - e
ROPOSTAS INICIAIS _
Empresa Valor Unitario . Valor Total Data/Hora Registro Situagao
Fornecedor 483159 396.356,30 396.356,30 22/06/2023 15:17:23 CLASSIFICADA
Item Valor Unit. Estimado Valor Unit. Proposta
296 ACETONA PA 1000ML 54,77 54,77
Fabricante/Marca: ACETONA PA 1000ML " LS CIENTIFICA" " LS CIENTIFICA"
297 ACIDO URICO MONOREAGENTE 100ML 100 TESTES 89,67 89,67
Fabricante/Marca: ACIDO URICO MONOREAGENTE 100ML 100 TESTES BIOTECNICA  BIOTECNICA
298 ALBUMINA 250ML 47,00 47,00
Fabricante/Marca: ALBUMINA 250ML LABTEST LABTEST 10009010025 PROCEDENCIA
299 ALT/ TGO (UV) 125ML (Bl- REAGENTE) 72,00 72,00
Fabricante/Marca: ALT/ TGO (UV) 125ML (BI- REAGENTE) DOLES REAGENTES DOLES REAGENTES
300 ALT/ TGP (UV) 125ML (BI-REAGENTE) 94,13 94,13
Fabricante/Marca: ALT/ TGP (UV) 125ML (BI-REAGENTE)  LABINBRAZ WIENER LABORATORIOS
301 AMILASE (GALG2-CNP) 60ML (MONOREAGENTE 342,86 342,86
Fabricante/Marca: AMILASE (GALG2-CNP) 60ML (MONOREAGENTE LABINBRAZ WIENER
302 AZUL DE METILENO 35,26 35,26
Fabricante/Marca: AZUL DE METILENO MERCK KGAA MERCK KGAA 80030810112  PROCEDENCIA
303 BANDAGEM ADESIVA POS- COLETA C/500 14,20 14,20
Fabricante/Marca: BANDAGEM ADESIVA POS- COLETA C/500 CRAL CHANGZHOU
304 BILIRRUBINA 200ML 1,09 1,09

Fabricante/Marca: BILIRRUBINA 200ML EBRAM EBRAM 10159820249  PROCEDENCIA NACIONAL -
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305 BILIRRUBINA C/ PADRAO 104/208T 38,00 38,00
Fabricante/Marca: BILIRRUBINA C/ PADRAO 104/208T EBRAM EBRAM 10159820249 PROCEDENCIA
306 BIO CLEAN PLUS(SOLUGAO LIMPEZA) 49,95 49,95
Fabricante/Marca: BIO CLEAN PLUS(SOLUGAO LIMPEZA) ISPL ISPL 318910037 PROCEDENCIA
307 BIOLATEX ASO 2ML 100 TESTES 49,95 49,95
Fabricante/Marca: BIOLATEX ASO 2ML 100 TESTES VIDA VIDA 80785070027 PROCEDENCIA
308 BIOLATEX PCR COMPLETO 2ML 100 TESTES 49,95 49,95
Fabricante/Marca: BIOLATEX PCR COMPLETO 2ML 100 TESTES EBRAM EBRAM 10159820083

™09 PORTA LAMINA C/3 55,89 55,89
Fabricante/Marca: PORTA LAMINA C/3 DESKARPLAS DESKARPLAS 80130300010 PROCEDENCIA
310 CALCIO ARSENAZO Il 100ML 92,00 92,00
Fabricante/Marca: CALCIO ARSENAZO Il 100ML CONTROBIO GT LABORATORIOS 80538800029
311 CALIBRADOR DE GLICOHEMOGLOBINA 124,63 124,63
Fabricante/Marca: "CALIBRADOR DE GLICOHEMOGLOBINA" RANDOX
312 CAPACIDADE LIGADORA DO FERRO 100ML 15,75 15,75
Fabricante/Marca: CAPACIDADE LIGADORA DO FERRO 100ML VIDA VIDA 80785070008
313 CKTOTAL - 60ML 44,77 44,77
Fabricante/Marca: CK TOTAL - 60ML GOLD GOLD 80022230225 PROCEDENCIA NACIONAL -
314 CLORETOS COLORIMETRICO 100T 67,28 67,28
Fabricante/Marca: CLORETOS COLORIMETRICO 100T CONTROBIO GT 80538800035

“™15 COLESTEROL ENZIMATICO 200T 122,16 122,16
Fabricante/Marca: COLESTEROL ENZIMATICO 200T QUIBASA QUIBASA 10269360082
316 COLESTEROL HDL ENZIMATICO 25ML 100 TESTES 23,90 23,90
Fabricante/Marca: COLESTEROL HDL ENZIMATICO 25ML 100 TESTES QUIBASA QUIBASA
317 COLESTEROL TOTAL 200ML (MONOREAGENTE) 70,66 70,66
Fabricante/Marca: COLESTEROL TOTAL 200ML (MONOREAGENTE) QUIBASA QUIBASA
318 COLESTEROL-HDL (PRECIPITANTE 200T) 23,25 23,25
Fabricante/Marca: COLESTEROL-HDL (PRECIPITANTE 200T) QUIBASA QUIBASA
319 CORANTE DE GRAM ' 68,78 68,78
Fabricante/Marca: CORANTE DE GRAM LABORCLIN LABORCLIN 10097010156 PROCEDENCIA
320 CORANTE DE ZIEHL-NIELSEN 22,00 22,00
Fabricante/Marca;: CORANTE DE ZIEHL-NIELSEN LABORCLIN LABORCLIN 10097010156
321 CREATININA CINETICA 200ML 200 TESTES 60,48 60,48
Fabricante/Marca: CREATININA CINETICA 200ML 200 TESTES VIDA VIDA 80785070041
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322 CREATININA COLORIMETRICA 500T 1,10 1,10
Fabricante/Marca: CREATININA COLORIMETRICA 500T VIDA VIDA 80785070041 PROCEDENCIA
323 CRONOMETRO 101,61 101,61
Fabricante/Marca: CRONOMETRO MYLABOR MYLABOR RDC 73 13 DE ABRIL DE 2004
324 CUBA P/COLORACAO 8 LAMINAS 102,20 102,20
Fabricante/Marca: CUBA P/COLORAGAOQ 8 LAMINAS Olen Olen RDC 73 13 DE ABRIL DE 2005
325 DESIDROGENASE LACTICA UV 100ML 91,45 91,45
Fabricante/Marca: DESIDROGENASE LACTICA UV 100ML  QUIBASA QUIBASA 10269360074

“™26 FITA P/TESTE DE GRAVIDEZ 1,28 1,28
Fabricante/Marca: FITA P/TESTE DE GRAVIDEZ SANFARMA SANFARMA 80015040038
327 FOSFATASE ALCALINA CINETICA (DGKC) 100ML 118,98 118,98
Fabricante/Marca: FOSFATASE  ALCALINA  CINETICA (DGKC) 100ML VIDA VIDA
328 FOSFATASE ALCALINA CINETICA 100T 92,50 92,50
Fabricante/Marca: FOSFATASE ALCALINA CINETICA 100T VIDA VIDA 80785070035
329 FOSFATASE ALCALINA COLORIMETRICA 74T 112,25 112,25
Fabricante/Marca: FOSFATASE ALCALINA COLORIMETRICA 74T VIDA  VIDA
330 FOSFORO UV 200ML (MONOREAGENTE) 76,40 76,40
Fabricante/Marca: FOSFORO uv 200ML (MONOREAGENTE) LABTEST LABTEST
331 FOSFORO UV 200T 65,37 65,37
Fabricante/Marca: FOSFORO UV 200T LABTEST LABTEST 10009010008 PROCEDENCIA

“™332 FUNIL DE VIDRO GRANDE 250ML 87,92 87,92
Fabricante/Marca: FUNIL DE VIDRO GRANDE 250ML Vidrolabor Vidrolabor RDC 73 13 DE ABRIL
333 FUNIL DE VIDRO MEDIO 125ML 89,81 89,81
Fabricante/Marca: FUNIL DE VIDRO MEDIO 125ML Vidrolabor Vidrolabor RDC 73 13 DE ABRIL
334 FUNIL DE VIDRO PEQUENO 60ML 28,21 28,21
Fabricante/Marca: FUNIL DE VIDRO PEQUENO 60ML Vidrolabor Vidrolabor RDC 73 13 DE ABRIL
335 GAMA GT CINETICO 100T 131,73 131,73
Fabricante/Marca: GAMA GT CINETICO 100T VIDA  VIDA 80785070007 PROCEDENCIA NACIONAL -
336 GAMA GT 60ML 105,58 105,58
Fabricante/Marca: GAMA GT 60ML VIDA  VIDA 80785070007 PROCEDENCIA NACIONAL -
337 GLICOSE ENZIMATICA 1000ML (MONOREAGENTE) 100,50 100,50
Fabricante/Marca: GLICOSE ENZIMATICA 1000ML (MONOREAGENTE) QUIBASA QUIBASA
338 GLICOSE MONOREAGENTE 68,14 68,14
Fabricante/Marca: GLICOSE MONOREAGENTE QUIBASA QUIBASA 10269360136

Pagina 74 de 90



Propostas Iniciais

Frocesson _ ({ o9 73

Fsn'__ [33%

N° 015/2023 T
Empresa Valor Unitario Valor Total Data/Hora Registro Situagéo
Item Valor Unit. Estimado Valor Unit. Proposta
339 HBSAG 19,23 19,23
Fabricante/Marca: HBSAG ABBOTT ABBOTT 10071770866 PROCEDENCIA NACIONAL -
340 HCV 16,87 16,87
Fabricante/Marca: HCV  EBRAM EBRAM 10159820230 PROCEDENCIA NACIONAL - VALIDADE MINIMA 12
341 HEMOGLOBINA PADRAO 45,00 45,00
Fabricante/Marca: HEMOGLOBINA PADRAO LABTEST LABTEST 10009010028
342 HIV 27,50 27,50
Fabricante/Marca: HIV ABBOTT ABON 10071770815 PROCEDENCIA IMPORTADA - VALIDADE

“™43 LAMINA FOSCA NL LISA 26X76 C/50 6,85 6,85
Fabricante/Marca: LAMINA FOSCA NL LISA 26X76 C/50 BL TECHNOLAS 80136060153
344 LAMINULA 24X50 C/100 9,78 9,78
Fabricante/Marca: LAMINULA 24X50 C/100 BL TECHNOLAS 80136060153 PROCEDENCIA
345 LAMINULA 22X22 C/100 7,20 7,20
Fabricante/Marca: LAMINULA 22X22 C/100 BL TECHNOLAS 80136060153 PROCEDENCIA
346 LAMINULA 24X24 C/100 13,85 13,85
Fabricante/Marca: LAMINULA 24X24 C/100 BL TECHNOLAS 80136060153 PROCEDENCIA
347 LAPIS DERMOGRAFICO VERMELHO 15,29 15,29
Fabricante/Marca: LAPIS DERMOGRAFICO VERMELHO AMWAY AMWAY 2012936
348 LIQUIDO DE TURCK 1000ML 79,00 79,00
Fabricante/Marca: LIQUIDO DE TURCK 1000ML NEWPROV NEWPROV 10287910061

“™49 LUGOL FORTE 1000ML 151,56 151,56
Fabricante/Marca: LUGOL FORTE 1000ML PASSROD HIMEDIA 81504790294
350 MAGNESIO 200ML (MONOREAGENTE) 99,00 99,00
Fabricante/Marca: MAGNESIO 200ML (MONOREAGENTE) QUIBASA QUIBASA
351 MASSA P/VEDAR TUBO CAPILAR 75,02 75,02
Fabricante/Marca: MASSA P/VEDAR TUBO CAPILAR WAMA BIOCAP 10310030167
352 MICROTUBOS EPPENDORF 1,5 C/1000 69,79 69,79
Fabricante/Marca: MICROTUBOS EPPENDORF 1,5 C/1000 CRAL ZHEJIANG 10379860110
353 MUCOPROTEINAS 26T 62,97 62,97
Fabricante/Marca; MUCOPROTEINAS 26T LABTEST LABTEST 10009010084
354 PADRAO DE BILIRRUBINA 38,00 38,00
Fabricante/Marca: PADRAO DE BILIRRUBINA LABTEST LABTEST 10009010022
355 PADRAO DE HEMOGLOBINA 45,00 45,00
Fabricante/Marca: PADRAO DE HEMOGLOBINA LABTEST LABTEST 10009010028
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356 PANOTICO N.01 500ML 15,50 15,50
Fabricante/Marca: PANOTICO N.01 500ML NEWPROV NEWPROV 10287910055
357 PANOTICO RAPIDO P/COLORAGAQ 3X500ML 41,52 41,52
Fabricante/Marca: PANOTICO RAPIDO P/COLORAGAO 3X500ML NEWPROV NEWPROV
358 PAPEL DE FILTRO QUALITATIVO 12,5 CM C/100 14,00 14,00
Fabricante/Marca: PAPEL DE FILTRO QUALITATIVO 12,5 CM C/100 EUROIMMUN PERKINELMER
359 PCRTEST 100T 32,00 32,00
Fabricante/Marca: PCR TEST 100T EBRAM EBRAM 10159820083 PROCEDENCIA NACIONAL -
“™60 PERA P/PIPETAS 50,00 50,00
Fabricante/Marca: PERA P/PIPETAS CRAL CRAL RDC 34 11DE JUNHO DE 2014 PROCEDENCIA
361 PIPETA DE WESTERGREEN 6,00 6,00
Fabricante/Marca: PIPETA DE WESTERGREEN CRAL CRAL RDC 3411 DE JUNHO DE 2014
362 PIPETA PASTEUR PLASTICA 0,36 0,36
Fabricante/Marca: PIPETA PASTEUR PLASTICA CRAL CRAL RDC 34 11 DE JUNHO DE 2014
363 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 10ML 15,12 15,12
Fabricante/Marca: PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 10ML CRAL CRAL RDC 3411
364 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 20ML 1/10 16,00 16,00
Fabricante/Marca: PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 20ML 1/10 CRAL CRAL RDC 3411
365 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 2ML 1/100 8,80 8,80
Fabricante/Marca: PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 2ML 1/100 CRAL CRAL RDC 3411
“™366 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 5ML 1/10 11,05 11,05
Fabricante/Marca: PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 5ML 1/10 CRAL CRAL RDC 3411
367 PIPETADOR DE VOL 100-1000 UL 39,93 39,93
Fabricante/Marca: PIPETADOR DE VOL 100-1000 UL CRAL CRAL RDC 34 11 DE JUNHO DE 2014
368 PLACA DE KLINE COM 12 ESCAVAGOES VIDRO 6X8 65,63 65,63
Fabricante/Marca: PLACA DE KLINE COM 12 ESCAVACOES VIDRO 6X8 ARTHREX
369 PONT. UNIVERSAL (0 A 200 UL) AMARELA C/1000 33,13 33,13
Fabricante/Marca: PONT. UNIVERSAL (0 A 200 UL)AMARELA C/1000 TP/GILSON KRIEG WE
370 PONT. UNIVERSAL (200 A 1000 UL) AZUL C/1000 21,77 21,77
Fabricante/Marca: PONT. UNIVERSAL (200 A 1000 UL) AZUL C/1000 KRIEG WE YIWU
371 PROTEINA TOTAIS 400T 50,00 50,00
Fabricante/Marca: PROTEINA TOTAIS 400T GOLD GOLD 80022230087 PROCEDENCIA NACIONAL -
372 PROTEINAS TOTAIS 500ML 356,00 356,00

Fabricante/Marca: PROTEINAS TOTAIS 500ML GOLD GOLD 80022230087 PROCEDENCIA NACIONAL -

Pagina 76 de 90



Lr; _I 5
Propostas Iniciais g, =
N° 015/2023
Empresa Valor Unitario Valor Total Data/Hora Registro Situagao
Item Valor Unit. Estimado Valor Unit. Proposta
373 PROVETA DE VIDRO COM BASE DE POLIETILENO DE 100 43,83 43,83
Fabricante/Marca: PROVETA DE VIDRO COM BASE DE POLIETILENO DE 100 ML DELTEXDELTEXRDC
374 RELOGIO DESPERTADOR DE PLASTICO : 33,32 33,32
Fabricante/Marca: RELOGIO DESPERTADOR DE PLASTICO CRAL CRAL RDC 34 11DE
375 SOLUCAO DE LIMPEZA P/EQUIPAMENTO SEMI 179,91 179,91
Fabricante/Marca: "SOLUCAO DE LIMPEZA P/EQUIPAMENTO SEMI AUTOMATICO 50ML"
376 SORO ANTI-A 25,10 25,10
Fabricante/Marca: SORO ANTI-A EBRAM EBRAM 10159820204  PROCEDENCIA NACIONAL - VALIDADE
77 SORO ANTI-AB 23,15 23,15
Fabricante/Marca: SORO ANTI-AB EBRAM EBRAM 10159820204  PROCEDENCIA NACIONAL -
378 SORO ANTI-B 19,82 19,82
Fabricante/Marca: SORO ANTI-B  EBRAM EBRAM 10159820204  PROCEDENCIA NACIONAL - VALIDADE
379 SORO ANTI-D 36,62 36,62
Fabricante/Marca: SORO ANTI-D PROTHEMO PROTHEMO 10042570004 PROCEDENCIA
380 SORO CALIBRADOR 5ML 205,28 205,28
Fabricante/Marca: SORO CALIBRADOR 5ML VYTTRA BIOSYSTEMS 10300390198
381 SORO CONTROLE 2 5ML 69,41 69,41
Fabricante/Marca: SORO CONTROLE 2 5ML VYTTRA BIOSYSTEMS 10300390198
382 SORO CONTROLE RH 25,92 25,92
Fabricante/Marca: SORO CONTROLE RH VYTTRA BIOSYSTEMS 10300390198 PROCEDENCIA
“783 SWAB C/HASTE FLEXIVEL C/100 22,24 22,24
Fabricante/Marca: SWAB C/HASTE FLEXIVEL C/100 LABOR IMPORT GOODWOQOD 10369460223
384 TAMPA P/TUBO 12X75 37,50 37,50
Fabricante/Marca: TAMPA P/TUBQO 12X75 DESKARPLAS DESKARPLAS 80130300009
385 TERMOMETRO P/ESTUFA - 10+260 105,92 105,92
Fabricante/Marca: TERMOMETRO P/ESTUFA - 10+260 INCOTERM INCOTERM RDC N° 185, DE 22
386 TESTE P/HCG C/100 TESTES 64,33 64,33
Fabricante/Marca: TESTE P/HCG C/100 TESTES  HI HANGZHOU 80583710008 PROCEDENCIA
387 TRANSAMINASE OXALACETICA 50T / AST/ TGO 73,95 73,95
Fabricante/Marca: TRANSAMINASE OXALACETICA 50T /AST/ TGO DOLES DOLES 10231810069
388 TRANSAMINASE PIRUVICA 100T +TRANS. OXALA 73,95 73,95
Fabricante/Marca: "TRANSAMINASE PIRUVICA 100T +TRANS. OXALA" LABTEST LABTEST
389 TRIGLICERIDES MONOREAGENTE 100T 171,40 171,40
Fabricante/Marca: TRIGLICERIDES MONOREAGENTE 100T QUIBASA QUIBASA
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390 TUBO 12X75 PLASTICO TRANSPARENTE 0,09 0,09
Fabricante/Marca: TUBO 12X75 PLASTICO TRANSPARENTE DESKARPLAS DESKARPLAS
391 TUBO 12X75 VIDRO 0,20 0,20
Fabricante/Marca: TUBO 12X75 VIDRO DESKARPLAS DESKARPLAS 80130300009 PROCEDENCIA

392 TUBO 13X100 VIDRO 3,59 3,59
Fabricante/Marca: TUBO 13X100 VIDRO DESKARPLAS DESKARPLAS 80130300009 PROCEDENCIA

393 TUBO A VACUO EDTA 04 ML C/TAMPA C/100 (ROXO) 0,50 0,50
Fabricante/Marca: TUBO A VACUO EDTA 04 ML C/TAMPA C/100 (ROXO) CRAL AYSET TIBBI

——

394 UREIA ENZIMATICA 500T 104,00 104,00
Fabricante/Marca: UREIA ENZIMATICA 500T BIOTECNICA  BIOTECNICA 80027310234

395 UREIA UV 250ML (Bl- REAGENTE) 165,00 165,00
Fabricante/Marca: UREIA UV 250ML (Bl- REAGENTE) LABTEST LABTEST 10009010020

396 VDRL PRONTO P/USO 6ML 300 TESTES 62,00 62,00
Fabricante/Marca: VDRL PRONTO P/USO 6ML 300 TESTES LABTEST LABTEST
Fornecedor 618860 396.356,30 396.356,30 22/06/2023 16:01:11 CLASSIFICADA
ltem Valor Unit. Estimado Valor Unit. Proposta
296 ACETONA PA 1000ML 54,77 54,77

Fabricante/Marca: QEEL / QEEL

297 ACIDO URICO MONOREAGENTE 100ML 100 TESTES 89,67 89,67
“™=abricante/Marca: BIOCLIN / BIOCLIN

298 ALBUMINA 250ML 47,00 47,00
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

299 ALT/ TGO (UV) 125ML (Bl- REAGENTE) 72,00 72,00
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

300 ALT/ TGP (UV) 125ML (BI-REAGENTE) 94,13 94,13
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

301 AMILASE (GALG2-CNP) 60ML (MONOREAGENTE 342,86 342,86
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

302 AZUL DE METILENO 35,26 35,26
Fabricante/Marca: LABORCLIN / LABORCLIN

303 BANDAGEM ADESIVA POS- COLETA C/500 14,20 14,20
Fabricante/Marca: LABOR IMPORT / LABOR IMPORT
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304 BILIRRUBINA 200ML 1,09 1,09
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
305 BILIRRUBINA C/ PADRAO 104/208T 38,00 38,00
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
306 BIO CLEAN PLUS(SOLUGAO LIMPEZA) 49,95 49,95
Fabricante/Marca: LABORCLIN / LABORCLIN
307 BIOLATEX ASO 2ML 100 TESTES 49,95 49,95
Fabricante/Marca: BIOCLIN / BIOCLIN

A‘,OS BIOLATEX PCR COMPLETO 2ML 100 TESTES 49,95 49,95
Fabricante/Marca: EBRAM / EBRAM
309 PORTA LAMINA C/3 ‘ 55,89 55,89
Fabricante/Marca: JPROLAB / JPROLAB
310 CALCIO ARSENAZO IIl 100ML 92,00 92,00
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
311 CALIBRADOR DE GLICOHEMOGLOBINA 124,63 124,63
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
312 CAPACIDADE LIGADORA DO FERRO 100ML 15,75 15,75

Fabricante/Marca: VIDA BIOTECNOLOGIA / VIDA BIOTECNOLOGIA

313 CKTOTAL - 60ML 4477 4477
Fabricante/Marca: GOLD ANALISA / GOLD ANALISA

“™314 CLORETOS COLORIMETRICO 100T 67,28 67,28
Fabricante/Marca: BIOCLIN / BIOCLIN

315 COLESTEROL ENZIMATICO 200T 122,16 122,16
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

316 COLESTEROL HDL ENZIMATICO 25ML 100 TESTES 23,90 23,90
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

317 COLESTEROL TOTAL 200ML (MONOREAGENTE) 70,66 70,66
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

318 COLESTEROL-HDL (PRECIPITANTE 200T) 23,25 23,25
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

319 CORANTE DE GRAM 68,78 68,78
Fabricante/Marca: LABORCLIN / LABORCLIN

320 CORANTE DE ZIEHL-NIELSEN 22,00 22,00
Fabricante/Marca: LABORCLIN / LABORCLIN
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321 CREATININA CINETICA 200ML 200 TESTES
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

322 CREATININA COLORIMETRICA 500T
Fabricante/Marca: BIOCLIN / BIOCLIN

323 CRONOMETRO
Fabricante/Marca: TIMER / TIMER

324 CUBA P/COLORAGAO 8 LAMINAS
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS

A'525 DESIDROGENASE LACTICA UV 100ML
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

326 FITA P/TESTE DE GRAVIDEZ
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

327 FOSFATASE ALCALINA CINETICA (DGKC) 100ML
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

328 FOSFATASE ALCALINA CINETICA 100T
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

329 FOSFATASE ALCALINA COLORIMETRICA 74T
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

330 FOSFORO UV 200ML (MONOREAGENTE)
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

FOSFORO UV 200T
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

332 FUNIL DE VIDRO GRANDE 250ML
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS

333 FUNIL DE VIDRO MEDIO 125ML
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS

334 FUNIL DE VIDRO PEQUENO 60ML
Fabricante/Marca; LABORGLAS / LABORGLAS

335 GAMA GT CINETICO 100T
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

336 GAMA GT 60ML
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

337 GLICOSE ENZIMATICA 1000ML (MONOREAGENTE)
Fabricante/Marca: BIOCLIN / BIOCLIN

60,48

1,10

101,61

102,20

91,45

1,28

118,98

92,50

112,25

76,40

65,37

87,92

89,81

28,21

131,73

105,58

100,50

60,48

1,10

101,61

102,20

91,45

1,28

118,98

92,50

112,25

76,40

65,37

87,92

89,81

28,21

131,73

105,58

100,50
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338 GLICOSE MONOREAGENTE 68,14 68,14
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
339 HBSAG 19,23 19,23
Fabricante/Marca: BIO ADVANCE / BIO ADVANCE
340 HCV 16,87 16,87
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
341 HEMOGLOBINA PADRAO 45,00 45,00
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST

42 HIV 27,50 27,50
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
343 LAMINA FOSCA NL LISA 26X76 C/50 6,85 6,85
Fabricante/Marca: PRECISION / PRECISION
344 LAMINULA 24X50 C/100 9,78 9,78
Fabricante/Marca: PRECISION / PRECISION
345 LAMINULA 22X22 C/100 7,20 7,20
Fabricante/Marca: PRECISION / PRECISION
346 LAMINULA 24X24 C/100 13,85 13,85
Fabricante/Marca: PRECISION / PRECISION
347 LAPIS DERMOGRAFICO VERMELHO 15,29 15,29
Fabricante/Marca: RONI ALZ| / RONI ALZI

~m48 LIQUIDO DE TURCK 1000ML 79,00 79,00
Fabricante/Marca: LABORCLIN / LABORCLIN
349 LUGOL FORTE 1000ML 151,56 151,56
Fabricante/Marca: LABORCLIN / LABORCLIN
350 MAGNESIO 200ML (MONOREAGENTE) 99,00 99,00
Fabricante/Marca: VIDA BIOTECNOLOGIA / VIDA BIOTECNOLOGIA
351 MASSA P/VEDAR TUBO CAPILAR 75,02 75,02
Fabricante/Marca: INLAB / INLAB
352 MICROTUBOS EPPENDORF 1,5 C/1000 69,79 69,79
Fabricante/Marca: JPROLAB / JPROLAB
353 MUCOPROTEINAS 26T 62,97 62,97
Fabricante/Marca: IN VITRO / IN VITRO
354 PADRAO DE BILIRRUBINA ‘ 38,00 38,00

Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
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355 PADRAO DE HEMOGLOBINA 45,00 45,00
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
356 PANOTICO N.01 500ML 15,50 15,50
Fabricante/Marca: LABORCLIN / LABORCLIN
357 PANOTICO RAPIDO P/COLORAGAOQ 3X500ML 41,52 41,52
- Fabricante/Marca: LABORCLIN / LABORCLIN
358 PAPEL DE FILTRO QUALITATIVO 12,5 CM C/100 14,00 14,00
Fabricante/Marca: JPROLAB / JPROLAB
“™59 PCR TEST 100T 32,00 32,00
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
360 PERA P/PIPETAS 50,00 50,00
Fabricante/Marca; LABORGLAS / LABORGLAS
361 PIPETA DE WESTERGREEN 6,00 6,00
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS
362 PIPETA PASTEUR PLASTICA 0,36 0,36
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS
363 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 10ML 15,12 15,12
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS
364 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 20ML 1/10 16,00 16,00
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS
265 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 2ML 1/100 8,80 8,80
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS
366 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 5ML 1/10 11,05 11,05
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS
367 PIPETADOR DE VOL 100-1000 UL 39,93 39,93
Fabricante/Marca: KACIL / KACIL
368 PLACA DE KLINE COM 12 ESCAVACOES VIDRO 6X8 65,63 65,63
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS
369 PONT. UNIVERSAL (0 A 200 UL) AMARELA C/1000 33,13 33:13
Fabricante/Marca: JPROLAB / JPROLAB
370 PONT. UNIVERSAL (200 A 1000 UL) AZUL C/1000 21,77 21,77
Fabricante/Marca: JPROLAB / JPROLAB
371 PROTEINA TOTAIS 400T 50,00 50,00

Fabricante/Marca: GOLD ANALISA / GOLD ANALISA
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372 PROTEINAS TOTAIS 500ML 356,00 356,00
Fabricante/Marca: GOLD ANALISA / GOLD ANALISA
373 PROVETA DE VIDRO COM BASE DE POLIETILENO DE 100 43,83 43,83
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS
374 RELOGIO DESPERTADOR DE PLASTICO 33,32 33,32
Fabricante/Marca: TIMER / TIMER
375 SOLUCAO DE LIMPEZA P/EQUIPAMENTO SEMI 179,91 179,91
Fabricante/Marca: QUIBASA / QUIBASA
176 SORO ANTI-A 25,10 25,10
Fabricante/Marca: EBRAM / EBRAM
377 SORO ANTI-AB 23,15 23,15
Fabricante/Marca: EBRAM / EBRAM
378 SORO ANTI-B 19,82 19,82
Fabricante/Marca: EBRAM / EBRAM
379 SORO ANTI-D 36,62 36,62
Fabricante/Marca: EBRAM / EBRAM
380 SORO CALIBRADOR 5ML 205,28 205,28
Fabricante/Marca; BIOCLIN / BIOCLIN
381 SORO CONTROLE 2 5ML 69,41 69,41
Fabricante/Marca: LABORLAB / LABORLAB

“™382 SORO CONTROLE RH 25,92 25,92
Fabricante/Marca: LABORLAB / LABORLAB
383 SWAB C/HASTE FLEXIVEL C/100 22,24 22,24
Fabricante/Marca: ABSORVE / ABSORVE
384 TAMPA P/TUBO 12X75 37,50 37,50
Fabricante/Marca: JPROLAB / JPROLAB
385 TERMOMETRO P/ESTUFA - 10+260 105,92 105,92
Fabricante/Marca: JPROLAB / JPROLAB
386 TESTE P/HCG C/100 TESTES 64,33 64,33
Fabricante/Marca: CEPALAB / CEPALAB
387 TRANSAMINASE OXALACETICA 50T / AST/ TGO 73,95 73,95
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
388 TRANSAMINASE PIRUVICA 100T +TRANS. OXALA 73,95 73,95

Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
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389 TRIGLICERIDES MONOREAGENTE 100T ‘ 171,40 171,40
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
390 TUBO 12X75 PLASTICO TRANSPARENTE 0,09 0,09
Fabricante/Marca: JPROLAB / JPROLAB
391 TUBO 12X75 VIDRO 0,20 0,20
Fabricante/Marca: PRECISION / PRECISION
392 TUBO 13X100 VIDRO 3,59 3,59
Fabricante/Marca: LABORGLAS / LABORGLAS

-\‘.93 TUBO A VACUO EDTA 04 ML C/TAMPA C/100 (ROXQO) 0,50 0,50
Fabricante/Marca: LABOR IMPORT / LABOR IMPORT
394 UREIA ENZIMATICA 500T 104,00 104,00
Fabricante/Marca: DOLES / DOLES
395 UREIA UV 250ML (Bl- REAGENTE) 165,00 165,00
Fabricante/Marca: LABTEST / LABTEST
396 VDRL PRONTO P/USO 6ML 300 TESTES 62,00 62,00
Fabricante/Marca; GOLD ANALISA / GOLD ANALISA '
Fornecedor 589087 396.356,30 396.356,30 22/06/2023 14:47:45 CLASSIFICADA
ltem Valor Unit. Estimado Valor Unit. Proposta
296 ACETONA PA 1000ML 54,77 54,77

™ =abricante/Marca: ACETONA PA 1000ML " LS CIENTIFICA" " LS CIENTIFICA"
297 ACIDO URICO MONOREAGENTE 100ML 100 TESTES 89,67 89,67
Fabricante/Marca: ACIDO URICO MONOREAGENTE 100ML 100 TESTES BIOTECNICA BIOTECNICA
298 ALBUMINA 250ML 47,00 47,00
Fabricante/Marca: ALBUMINA 250ML LABTEST LABTEST 10009010025 PRO NAC -
299 ALT/ TGO (UV) 125ML (Bl- REAGENTE) 72,00 72,00
Fabricante/Marca: ALT/ TGO (UV) 125ML (Bl- REAGENTE) DOLES REAGENTES DOLES REAGENTES
300 ALT/ TGP (UV) 125ML (BI-REAGENTE) 94,13 94,13
Fabricante/Marca: ALT/ TGP (UV) 125ML (BI-REAGENTE) LABINBRAZ WIENER LABORATORIOS
301 AMILASE (GALG2-CNP) 60ML (MONOREAGENTE 342,86 342,86
Fabricante/Marca: AMILASE (GALG2-CNP) 60ML (MONOREAGENTE LABINBRAZ WIENER
302 AZUL DE METILENO 35,26 35,26

Fabricante/Marca: AZUL DE METILENO MERCK KGAA MERCK KGAA 80030810112 PRO IMPORTADA -
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303 BANDAGEM ADESIVA POS- COLETA C/500 14,20 14,20
Fabricante/Marca;: BANDAGEM ADESIVA POS- COLETA C/500 CRAL CHANGZHOU
304 BILIRRUBINA 200ML 1,09 1,09
Fabricante/Marca: BILIRRUBINA 200ML EBRAM EBRAM 10159820249  PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12
305 BILIRRUBINA C/ PADRAO 104/208T ' 38,00 38,00
Fabricante/Marca: BILIRRUBINA C/ PADRAO 104/208T EBRAM EBRAM 10159820249  PRO NAC -
306 BIO CLEAN PLUS(SOLUGAO LIMPEZA) 49,95 49,95
Fabricante/Marca: BIO CLEAN PLUS(SOLUGAO LIMPEZA) ISPL  ISPL 318910037 PRO NAC -
“™07 BIOLATEX ASO 2ML 100 TESTES 49,95 49,95
Fabricante/Marca: BIOLATEX ASO 2ML 100 TESTES VIDA VIDA 80785070027 PRO NAC -
308 BIOLATEX PCR COMPLETO 2ML 100 TESTES 49,95 49,95
Fabricante/Marca: BIOLATEX PCR COMPLETO 2ML 100 TESTES EBRAM EBRAM 10159820083  PRO
309 PORTA LAMINA C/3 55,89 55,89
Fabricante/Marca: PORTA LAMINA C/3 DESKARPLAS DESKARPLAS 80130300010  PRO NAC -
310 CALCIO ARSENAZO Ill 100ML 92,00 92,00
Fabricante/Marca: CALCIO ARSENAZO Il 100ML ~ CONTROBIO  GT LABORATORIOS 80538800029 PRO
311 CALIBRADOR DE GLICOHEMOGLOBINA 124,63 124,63
Fabricante/Marca: "CALIBRADOR DE GLICOHEMOGLOBINA" RANDOX
312 CAPACIDADE LIGADORA DO FERRO 100ML ! 15,75 15,75
Fabricante/Marca: CAPACIDADE LIGADORA DO FERRO 100ML  VIDA VIDA 80785070008  PRO NAC -
“™313 CK TOTAL - 60ML 4477 44,77
Fabricante/Marca: CK TOTAL - 60ML GOLD GOLD 80022230225 PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12
314 CLORETOS COLORIMETRICO 100T 67,28 67,28
Fabricante/Marca: CLORETOS COLORIMETRICO 100T CONTROBIO  GT 80538800035 PRO
315 COLESTEROL ENZIMATICO 200T 122,16 122,16
Fabricante/Marca: COLESTEROL ENZIMATICO 200T QUIBASA QUIBASA 10269360082 PRO
316 COLESTEROL HDL ENZIMATICO 25ML 100 TESTES 23,90 23,90
Fabricante/Marca: COLESTEROL HDL ENZIMATICO 25ML 100 TESTES QUIBASA QUIBASA
317 COLESTEROL TOTAL 200ML (MONOREAGENTE) 70,66 70,66
Fabricante/Marca: COLESTEROL TOTAL 200ML (MONOREAGENTE) QUIBASA QUIBASA
318 COLESTEROL-HDL (PRECIPITANTE 200T) 23,25 23,25
Fabricante/Marca: COLESTEROL-HDL (PRECIPITANTE 200T) QUIBASA QUIBASA
319 CORANTE DE GRAM 68,78 68,78

Fabricante/Marca: CORANTE DE GRAM LABORCLIN * LABORCLIN 10097010156 PRO NAC -
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320 CORANTE DE ZIEHL-NIELSEN 22,00 22,00
Fabricante/Marca: CORANTE DE ZIEHL-NIELSEN LABORCLIN LABORCLIN 10097010156 PRO NAC -
321 CREATININA CINETICA 200ML 200 TESTES 60,48 60,48
Fabricante/Marca: CREATININA CINETICA 200ML 200 TESTES VIDA VIDA 80785070041 PRO
322 CREATININA COLORIMETRICA 500T 1,10 1,10
Fabricante/Marca: CREATININA COLORIMETRICA 500T VIDA VIDA 80785070041 PRO NAC -
323 CRONOMETRO 101,61 101,61
Fabricante/Marca; CRONOMETRO MYLABOR MYLABOR RDC 73 13 DE ABRIL DE 2004 PRO
“™24 CUBA P/COLORAGAO 8 LAMINAS ' 102,20 102,20
Fabricante/Marca: CUBA P/COLORAGAOQ 8 LAMINAS Olen Olen RDC 73 13 DE ABRIL DE 2005 PRO
325 DESIDROGENASE LACTICA UV 100ML 91,45 91,45
Fabricante/Marca: DESIDROGENASE LACTICA UV 100ML  QUIBASA QUIBASA 10269360074 PRO
326 FITA P/TESTE DE GRAVIDEZ 1,28 1,28
Fabricante/Marca: FITA P/TESTE DE GRAVIDEZ SANFARMA SANFARMA 80015040038 PRO NAC -
327 FOSFATASE ALCALINA CINETICA (DGKC) 100ML 118,98 118,98
Fabricante/Marca: FOSFATASE  ALCALINA  CINETICA (DGKC) 100ML VIDA  VIDA
328 FOSFATASE ALCALINA CINETICA 100T 92,50 92,50
Fabricante/Marca; FOSFATASE ALCALINA CINETICA 100T VIDA VIDA 80785070035 PRO NAC -
329 FOSFATASE ALCALINA COLORIMETRICA 74T 112,25 112,25
Fabricante/Marca: FOSFATASE ALCALINA COLORIMETRICA 74T VIDA  VIDA
“™330 FOSFORO UV 200ML (MONOREAGENTE) 76,40 76,40
Fabricante/Marca: FOSFORO uv 200ML (MONOREAGENTE) LABTEST LABTEST
331 FOSFORO UV 200T ; 65,37 65,37
Fabricante/Marca: FOSFORO UV 200T LABTEST LABTEST 10009010008 PRO NAC -
332 FUNIL DE VIDRO GRANDE 250ML 87,92 87,92
Fabricante/Marca: FUNIL DE VIDRO GRANDE 250ML Vidrolabor Vidrolabor RDC 73 13 DE ABRIL
333 FUNIL DE VIDRO MEDIO 125ML 89,81 89,81
Fabricante/Marca: FUNIL DE VIDRO MEDIO 125ML Vidrolabor Vidrolabor RDC 73 13 DE ABRIL
334 FUNIL DE VIDRO PEQUENO 60ML 28,21 28,21
Fabricante/Marca: FUNIL DE VIDRO PEQUENO 60ML Vidrolabor Vidrolabor RDC 73 13 DE ABRIL
335 GAMA GT CINETICO 100T 131,73 131,73
Fabricante/Marca: GAMA GT CINETICO 100T VIDA VIDA 80785070007 PRO NAC - VALIDADE
336 GAMA GT 60ML 105,58 105,58
Fabricante/Marca: GAMA GT 60ML VIDA VIDA 80785070007 PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12
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337 GLICOSE ENZIMATICA 1000ML (MONOREAGENTE) 100,50 100,50
Fabricante/Marca: GLICOSE ENZIMATICA 1000ML (MONOREAGENTE) QUIBASA QUIBASA
338 GLICOSE MONOREAGENTE 68,14 68,14
Fabricante/Marca: GLICOSE MONOREAGENTE QUIBASA QUIBASA 10269360136 PRO NAC -
339 HBSAG 19,23 19,23
Fabricante/Marca: HBSAG ABBOTT ABBOTT 10071770866 PRO NAC - VALIDADE
340 HCV 16,87 16,87
Fabricante/Marca: HCV  EBRAM EBRAM 10159820230 PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12 MESES - ENTREGA
“™41 HEMOGLOBINA PADRAO 45,00 45,00
Fabricante/Marca: HEMOGLOBINA PADRAO LABTEST LABTEST 10009010028 PRO NAC -
342 HIV 27,50 27,50
Fabricante/Marca: HIV ABBOTT ABON 10071770815 PRO IMPORTADA - VALIDADE MINIMA 12
343 LAMINA FOSCA NL LISA 26X76 C/50 ' 6,85 6,85
Fabricante/Marca; LAMINA FOSCA NL LISA 26X76 C/50 BL TECHNOLAS 80136060153 PRO
344 LAMINULA 24X50 C/100 9,78 9,78
Fabricante/Marca: LAMINULA 24X50 C/100 BL TECHNOLAS 80136060153 PRO IMPORTADA -
345 LAMINULA 22X22 C/100 7,20 7,20
Fabricante/Marca: LAMINULA 22X22 C/100 BL TECHNOLAS 80136060153 PRO IMPORTADA -
346 LAMINULA 24X24 C/100 13,85 13,85
Fabricante/Marca: LAMINULA 24X24 C/100 BL TECHNOLAS 80136060153 PRO IMPORTADA -
347 LAPIS DERMOGRAFICO VERMELHO 15,29 15,29
Fabricante/Marca: LAPIS DERMOGRAFICO VERMELHO AMWAY AMWAY 2012936 PRO
348 LIQUIDO DE TURCK 1000ML 79,00 79,00
Fabricante/Marca: LIQUIDO DE TURCK 1000ML NEWPROV NEWPROV 10287910061 PRO NAC -
349 LUGOL FORTE 1000ML 151,56 151,56
Fabricante/Marca: LUGOL FORTE 1000ML PASSROD HIMEDIA 81504790294 PRO
350 MAGNESIO 200ML (MONOREAGENTE) - 99,00 99,00
Fabricante/Marca: MAGNESIO 200ML (MONOREAGENTE) QUIBASA QUIBASA
351 MASSA P/VEDAR TUBO CAPILAR 75,02 75,02
Fabricante/Marca: MASSA P/VEDAR TUBO CAPILAR WAMA BIOCAP 10310030167 PRO
352 MICROTUBOS EPPENDORF 1,5 C/1000 69,79 69,79
Fabricante/Marca: MICROTUBOS EPPENDORF 1,5 C/1000 CRAL ZHEJIANG 10379860110 PRO
353 MUCOPROTEINAS 26T 62,97 62,97
Fabricante/Marca: MUCOPROTEINAS 26T LABTEST LABTEST 10009010084 PRO
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354 PADRAO DE BILIRRUBINA 38,00 38,00
Fabricante/Marca: PADRAO DE BILIRRUBINA LABTEST LABTEST 10009010022 PRO NAC -
355 PADRAO DE HEMOGLOBINA 45,00 45,00
Fabricante/Marca: PADRAO DE HEMOGLOBINA LABTEST LABTEST 10009010028 PRO NAC -
356 PANOTICO N.01 500ML 15,50 15,50
Fabricante/Marca: PANOTICO N.01 500ML NEWPROV NEWPROV 10287910055 PRO NAC -
357 PANOTICO RAPIDO P/COLORAGAO 3X500ML 41,52 41,52
Fabricante/Marca: PANOTICO RAPIDO P/COLORAGAO 3X500ML NEWPROV NEWPROV
“™58 PAPEL DE FILTRO QUALITATIVO 12,5 CM C/100 14,00 14,00
Fabricante/Marca: PAPEL DE FILTRO QUALITATIVO 12,5 CM C/100 EUROIMMUN  PERKINELMER
359 PCR TEST 100T 32,00 32,00
Fabricante/Marca: PCR TEST 100T EBRAM EBRAM 10159820083  PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12
360 PERA P/PIPETAS 50,00 50,00

Fabricante/Marca: PERA P/PIPETAS

361 PIPETA DE WESTERGREEN
Fabricante/Marca: PIPETA DE WESTERGREEN

362 PIPETA PASTEUR PLASTICA
Fabricante/Marca: PIPETA PASTEUR PLASTICA

363 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 10ML
Fabricante/Marca: PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 10ML

“™364 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 20ML 1/10
Fabricante/Marca: PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 20ML 1/10

365 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 2ML 1/100
Fabricante/Marca: PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 2ML 1/100

366 PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 5ML 1/10
Fabricante/Marca: PIPETA SOROLOGICA GRADUADA DE VIDRO DE 5ML 1/10

367 PIPETADOR DE VOL 100-1000 UL
Fabricante/Marca: PIPETADOR DE VOL 100-1000 UL

368 PLACA DE KLINE COM 12 ESCAVAGOES VIDRO 6X8

Fabricante/Marca: PLACA DE KLINE COM 12 ESCAVACOES VIDRO 6X8

369 PONT. UNIVERSAL (0 A 200 UL) AMARELA C/1000

CRAL CRAL RDC 34 11 DE JUNHO DE 2014

CRAL CRAL RDC 34 11 DE JUNHO DE 2014

CRAL CRAL RDC 34 11 DE JUNHO DE 2014

Fabricante/Marca: PONT. UNIVERSAL (0 A 200 UL)AMARELA C/1000 TP/GILSON

370 PONT. UNIVERSAL (200 A 1000 UL) AZUL C/1000
Fabricante/Marca: PONT. UNIVERSAL (200 A 1000 UL) AZUL C/1000

KRIEG WE YIWU

PRO IMPORTADA -

6,00 6,00
PRO
0,36 0,36
PRO
15,12 15,12
CRAL CRAL RDC 3411
16,00 16,00
CRAL CRAL RDC 3411
8,80 8,80
CRAL CRAL RDC 34 11
11,056 11,05
CRAL CRAL RDC 34 11
39,93 39,93
CRAL CRAL RDC 34 11 DE JUNHO DE 2014 PRO
65,63 65,63
ARTHREX
33,13 33,13
KRIEG WE
21,77 21,77
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371 PROTEINA TOTAIS 400T 50,00 50,00
Fabricante/Marca: PROTEINA TOTAIS 400T GOLD GOLD 80022230087 PRO NAC - VALIDADE
372 PROTEINAS TOTAIS 500ML 356,00 356,00
Fabricante/Marca: PROTEINAS TOTAIS 500ML GOLD GOLD 80022230087 PRO NAC - VALIDADE
373 PROVETA DE VIDRO COM BASE DE POLIETILENO DE 100 43,83 43,83
Fabricante/Marca: PROVETA DE VIDRO COM BASE DE POLIETILENO DE 100 ML DELTEXDELTEXRDC
374 RELOGIO DESPERTADOR DE PLASTICO 33,32 33,32
Fabricante/Marca: RELOGIO DESPERTADOR DE PLASTICO CRAL CRAL RDC 34 11DE
75 SOLUCAO DE LIMPEZA P/EQUIPAMENTO SEMI 179,91 179,91
Fabricante/Marca: "SOLUGAO DE LIMPEZA P/EQUIPAMENTO SEMI AUTOMATICO 50ML"
376 SORO ANTI-A 25,10 25,10
Fabricante/Marca: SORO ANTI-A EBRAM EBRAM 10159820204  PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12 MESES -
377 SORO ANTI-AB 23,15 23,15
Fabricante/Marca: SORO ANTI-AB EBRAM EBRAM 10159820204 PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12
378 SORO ANTI-B 19,82 19,82
Fabricante/Marca: SORO ANTI-B EBRAM EBRAM 10159820204  PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12 MESES -
379 SORO ANTI-D 36,62 36,62
Fabricante/Marca: SORO ANTI-D PROTHEMO PROTHEMO 10042570004 PRO NAC -
380 SORO CALIBRADOR 5ML 205,28 205,28
Fabricante/Marca: SORO CALIBRADOR 5ML VYTTRA BIOSYSTEMS 10300390198  PRO
“™81 SORO CONTROLE 2 5ML 69,41 69,41
Fabricante/Marca: SORO CONTROLE 2 5ML VYTTRA BIOSYSTEMS 10300390188  PRO
382 SORO CONTROLE RH ' 25,92 25,92
Fabricante/Marca: SORO CONTROLE RH VYTTRA BIOSYSTEMS 10300390198  PRO IMPORTADA -
383 SWAB C/HASTE FLEXIVEL C/100 22,24 22,24
Fabricante/Marca: SWAB C/HASTE FLEXIVEL C/100 LABOR IMPORT GOODWOOD 10369460223 PRO
384 TAMPA P/TUBO 12X75 37,50 37,50
Fabricante/Marca: TAMPA P/TUBO 12X75 DESKARPLAS DESKARPLAS 80130300009 PRO NAC -
385 TERMOMETRO P/ESTUFA - 10+260 105,92 105,92
Fabricante/Marca: INCOTERM INCOTERM RDC N° 185, 2001. PRO NAC - VALIDADE MINIMA 12
386 TESTE P/HCG C/100 TESTES 64,33 64,33
Fabricante/Marca: TESTE P/HCG C/100 TESTES  Hl HANGZHOU 80583710008  PRO IMPORTADA -
387 TRANSAMINASE OXALACETICA 50T / AST/ TGO 73,95 73,95
Fabricante/Marca: TRANSAMINASE OXALACETICA 50T /AST/ TGO DOLES DOLES 10231810069 PRO
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388 TRANSAMINASE PIRUVICA 100T +TRANS. OXALA 73,95 73,95
Fabricante/Marca: "TRANSAMINASE PIRUVICA 100T +TRANS. OXALA" LABTEST LABTEST
389 TRIGLICERIDES MONOREAGENTE 100T 171,40 171,40
Fabricante/Marca: TRIGLICERIDES MONOREAGENTE 100T QUIBASA QUIBASA
390 TUBO 12X75 PLASTICO TRANSPARENTE 0,09 0,09
Fabricante/Marca: TUBO 12X75 PLASTICO TRANSPARENTE DESKARPLAS DESKARPLAS
391 TUBO 12X75 VIDRO 0,20 0,20
Fabricante/Marca: TUBO 12X75 VIDRO DESKARPLAS DESKARPLAS 80130300009 PRO NAC -

“™»g2 TUBO 13X100 VIDRO 3,59 3,59
Fabricante/Marca: TUBO 13X100 VIDRO DESKARPLAS DESKARPLAS 80130300009 PRO NAC -
393 TUBO A VACUO EDTA 04 ML C/TAMPA C/100 (ROXO) 0,50 0,50
Fabricante/Marca: TUBO A VACUO EDTA 04 ML C/TAMPA C/100 (ROXO) CRAL AYSET TIBBI
394 UREIA ENZIMATICA 500T 104,00 104,00
Fabricante/Marca: UREIA ENZIMATICA 500T BIOTECNICA  BIOTECNICA 80027310234 PRO NAC -
395 UREIA UV 250ML (BI- REAGENTE) 165,00 165,00
Fabricante/Marca: UREIA UV 250ML (Bl- REAGENTE) LABTEST LABTEST 10009010020 PRO
396 VDRL PRONTO P/USO 6ML 300 TESTES 62,00 62,00
Fabricante/Marca: VDRL PRONTO P/USO 6ML 300 TESTES LABTEST LABTEST
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizagdo 1.03.798-6
Produto ABAIXADOR DE LINGUA DE PLASTICO
Modelo Produto Médico
Caixa com 25, 50 ou 100 unidades a granel ou embaladas individualmente.

“™ripo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 133 - INSTRUCOES DE 4229767/21-8 - 26/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO USO.doc 10:36
Nome Técnico Abaixador de Lingua
Registro 10379860133
Processo 25351.207315/2012-85
Fabricante Legal » FABRICANTE: CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
—

vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351207315201285/ 1M
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em; 30/03/2022 | Ecligao: 61 | Segao: 1 | Pagina: 305
Orgao: Ministério da Satide/Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Diretoria Coleglada

RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022

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

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, inciso Hll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n* 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022, e eu,

_. Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DISPOSIGOES INICIAIS
Secaol

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos e de
rotulagem e o procedimento eletrénico para a regularizagdo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, que sao
produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal.

Segao ll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante

=, denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e

. fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.

Paragrafo Unico. Para fins de regularizagdo sanitaria, cabe a Anvisa avaliar e, se for o caso,
submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a esta Resolugao.

CAPITULO I
REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 3° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua comercializagdo no territorio
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagao prévia a Anvisa pela empresa titular do
produto.

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

§2° Comunicacao prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar & Anvisa a
intencdo de comercializacdo de um produto isento de registro por meio de notificagdo.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagdo dos produtos descartaveis. bem como
a necessidade de sua apresentagio a Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta
Resolucao.
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§5° As orientagdes necessarias ao procedimento eletronico para a regularizagao doﬁﬂg} utos 4
descartaveis estio disponiveis no portal eletrénico da Anvisa.

§6° O titular do produto deve comunicar as alteracées realizadas no produto & Anvisa, por meio
de procedimento eletrénico, mantendo as informagées devidamente atualizadas.

§7° A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicacao prévia. inclusive em formato nao
eletrénico, segundo interesse da administragao.

Art. 4° Os documentos gerados ao final do procedimento eletronico devem ser mantidos na
empresa,

Art. 5° A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade a transacao, devidamente assinado
pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo |l.

Art.8° A regularizacdo dos produtos descartaveis, isentos de registro, esta dispensada de
revalidagao.

§1° A manutengdo da regularizagdo dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento desta Resolucdo e da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagao dos
-~ produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificagdo do produto na Anvisa.

= §2° O interesse na continuidade da comercializagdo dos produtos deve ser declarado, por meio
de formulario especifico no sistema eletrénico de peticionamento, nos ultimos seis meses do decénio de
regularizagao.

§3° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializagao resulta no
cancelamento da regularizagao do produto.

Art. 7° As informagdes apresentadas na regularizagdo do produto, bem como suas atualizacdes,
sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na legislacao
sanitaria vigente e sdo objeto de controle sanitario pela Anvisa.

§1' O titular do produto deve possuir dados comprobatorios que atestem a qualidade, a
segurancga e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como
o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislacao vigente, os quais devem ser
apresentados aos 6rgaos de vigilancia sanitaria sempre que solicitados.

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

§3° O titular do produto que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
solicitar o cancelamento da sua regularizagédo a Anvisa.

§4° O controle sanitario dos produtos descartaveis ¢ realizado por meio de verificacac das
informacdes prestadas na comunicacao prévia, monitoramento de mercado e inspecao do fabricante, em
funcao do risco sanitario e do estabelecido no art. n® 41, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugéo, as empresas devem
possuir Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenga junto a autoridade sanitaria competente.

Art. 9° O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo é verificado no estabelecimento
fabricante e/ou importador mediante inspecao realizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo
com a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizagoes.

Art. 10. Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas devem atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substancias de produtos
de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes:

I- lista de substancias de acdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 528, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizacdes:;
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lI- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, Pﬁg@ﬁmmm
perfumes, aprovada pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 628, de 10 de margo defia? e suas|2 56
atualizagdes; Visto_ <

e

lll- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes nao devem
conter exceto nas condicoes e com as restricdes estabelecidas, aprovada pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 530, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizagdes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosmeticos e
perfumes, aprovada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 600, de 9 de fevereiro de 2022, e
suas atualizacoes; e

V- lista de substancias que nao podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosmeticos e perfumes, aprovada pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 529, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagoes.

Paragrafo unico. Considera-se que fragrancias e aromas sao ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAPITULO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

o~ Art.11. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com os
_ itens elencados no Anexo lll.

Art.12. Quando a embalagem for pequena e nao permitir a inclusao de adverténcias e restricées
de uso e ou instrucao de uso, estas devem ser veiculadas em folheto anexo.

§1" Na ocorréncia da hipotese de que trata o caput, a embalagem deve conter as seguintes
indicacdes: "Adverténcias e restricdes de uso: ver fotheto anexo” e ou "Instrucéo de uso: ver folheto anexo”.

§2° Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restricdes de uso, € permitida a
substituicao destas informacdes pela descricao "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem externa”
ou "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem interna’.

Art. 13. No caso de produtos importados, € obrigatorio que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo lll no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua
inscricao paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composicao do produto.

- §2° Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designagao genérica, utilizando a codificagao de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§3° Se o rétulo original ndo contiver a informacgao requerida, & aceita adequagaoc mediante um
sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informagao faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAQO DE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL

Secao |
Definicdao

Art. 14. Para efeito desta Resolucao, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou nao possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortoddnticos e dentaduras.

Secao ll
Classificacao

Art. 15. Para efeito desta Resolugéo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etéria e/ou rigidez da area encerdada:
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I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentﬁi&&é%pés_-é?_ﬁ«é}

cirurgica, ortodéntica e especial para higiene da lingua; :’i'stn.ﬁ- 13 i,l
1810 -
Il- quanto a indicacdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme especificad® Nos

dizeres de rotulagem; e

—

lll- quanto a rigidez da area encerdada: extra macia, macia, media e dura.
Segao lll
Material

Art. 16, Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao IV
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 17. A escova para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 18. Na rotulagem das escovas para higiene bucal devem constar:

|- a indicacdo de substituicdo da escova a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
~. orientacao do dentista;

Il - a indicagdo de que o produto nao é pérecivel, em substituicdo a indicacao do prazo de
validade, ou indicacao do prazo de validade, se aplicavel,

lll- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentacao da faixa etaria a que se
destinam e a indicacéo de que o uso deve ser supervisionado por adulto;

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

VI - cuidados de conservacao e local de armazenamento apos o uso.
SecaoV

Ensaios

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposicao da autoridade competente:

| - medida da altura/didametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
precisao ou outros aparelhos com precisao de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro);

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizagées;

lll - tensao para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes;

IV - ensaios para filamentos radiais: devem ser realizados para as escovas interdentais conforme
a horma ISO 16409:2006 ("Manual interdental brushes") ou suas atualizacoes:

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

VI - escovas elétricas: devem ser avaliadas conforme a norma ISO 20127 (‘Dentistry - Powered
toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes.

Secao VI

Requisitos Microbiologicos
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizacdo 1.03.306-6
Produto AGULHA DESCARTAVEL DESCARPACK Il

Modelo Produto Médico

40 X 1,20 mm - Parede extrafina; 25 X 0,80 mm - Parede extrafina; 30 X 0,80 mm - Parede extrafina; 25 X 0,70 mm
- Parede extrafina; 30 X 0,70 mm - Parede extrafina; 13 X 0,45 mm - Parede fina.

—
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugées de Uso - Agulha -  0635472/23-6 - 22/06/2023 -
USUARIO DO PRODUTO rev01.pdf 08:51
Nome Técnico Agulhas Descartaveis
Registro 10330669063
Processo 25351.804068/2010-96
Fabricante Legal + FABRICANTE: Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR
A,
Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351804068201096/ 171
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e _ﬁ_cg_ﬁ_’:)g L
s (55
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde Visto___—=. — —
. 008
Detalhes do Produto
Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizagao 1.03.306-6
Produto AGULHA DESCARTAVEL DESCARPACK I

Modelo Produto Médico

40 X 1,20 mm - Parede extrafina; 25 X 0,80 mm - Parede e)'(traﬁna; 30 X 0,80 mm - Parede extrafina; 25 X 0,70 mm
- Parede extrafina; 30 X 0,70 mm - Parede extrafina; 13 X 0,45 mm - Parede fina.

Tipc de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Agulha - 0635472/23-6 - 22/06/2023 -
USUARIO DO PRODUTO rev01.pdf 08:51
' Nome Técnico Agulhas Descartaveis

Registro 10330669063

Processo 25351.804068/2010-96

Fabricante Legal « FABRICANTE: Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

—_—

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351804068201096/ 7
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Precgsson2a .
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Flshn'_'__& il
Vieto 2,00 9
Detalhes do Produto
Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizagdo 1.03.306-6
Produto AGULHA DESCARTAVEL DESCARPACK IlI

Modelo Produto Médico

40 X 1,20 mm - Parede extrafina; 25 X 0,80 mm - Parede extrafina; 30 X 0,80 mm - Parede extrafina; 256 X 0,70 mm
- Parede extrafina; 30 X 0,70 mm - Parede extrafina; 13 X 0,45 mm - Parede fina.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugbes de Uso - Agulha-  0635472/23-6 - 22/06/2023 -

USUARIO DO PRODUTO rev01.pdf 08:51

Nome Técnico Agulhas Descartaveis

Registro 10330669063

Processo 25351.804068/2010-96

Fabricante Legal « FABRICANTE: Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

A—_—

Classificagdo de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351804068201096/ 1
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Salde :{?%3%%:
Visto” o ——
Detalhes do Produto
Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizagdo 1.03.306-6
Produto AGULHA DESCARTAVEL DESCARPACK III

Modelo Produto Médico

40 X 1,20 mm - Parede extrafina; 25 X 0,80 mm - Parede extrafina; 30 X 0,80 mm - Parede extrafina; 25 X 0,70 mm

- Parede extrafina; 30 X 0,70 mm - Parede extrafina; 13 X 0,45 mm - Parede fina.

_—
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Agulha - 0635472/23-6 - 22/06/2023 -
USUARIO DO PRODUTO rev0 1_.pdf 08:51
Nome Técnico Agulhas Descartaveis
Registro 10330669063
Processo 25351.804068/2010-96
Fabricante Legal « FABRICANTE: Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR
—
Classificagado de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351804068201096/

1M



23/06/2023, 09:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Processo !; 69{:)9‘3

Fisn® {336
Visto % g SR
Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados
$Ton. 044
Detalhe do Produto: ALCOOL SOL 70%
Nome da Empresa SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.389.045/0001-25 Autorizagéo 3.03.033-9
Nome Comercial ALCOOL SOL 70%
Classe Terapéutica DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRITICOS
Registro 330330001
Processo 25351.605182/2012-27
| ol

/encimento do registro 08/04/2028

Situagao do Produto ATIVO
© Medidas de fiscalizagéo vigentes | ?
Rétulo
- Visualizar 1° rotulo Visualizar 2° rétulo
Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagédo
FRASCO + CAIXADE LIQUIDO 1 08/04/2013
“MOAPELAO
Validade 36 meses Registro 3303300010011

Principio Ativo

Embalagem e Primaria - FRASCO
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Local de Fabricacao . . .
£ Fabricantes Nacionais

« SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - UBERLANDIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
Via de Administragao [sem dados cadastrados]

IFA tnico Néo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351605182201227/ 1/3
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Conservagio INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM Precesso “—942}(?3 s
Fer __(31%
Restricdo de prescricdo  [sem dados cadastrados] sty e

Restrigao de uso [sem dados cadastrados]

Destinagao [sem dados cadastrados]

Restrito a hospitais Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento de Nao

referéncia

Apresentagao Nao

fracionada

Apresentagao Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
BOMBONA PLASTICA + LIQUIDO 2 08/04/2013
CAIXA DE PAPELAO
Validade 36 meses Registro 3303300010028
Principio Ativo
Embalagem e Priméaria - BOMBONA PLASTICA
« Secundéaria - CAIXA DE PAPELAO
Local de Fabricagao . : o
% Fabricantes Nacionais
- « SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragéo [sem dados cadastrados]

IFA Unico Nao

Conservacgéo INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

Restrigdo de prescrigao

Restrigdo de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

https://consultas.anvisa.gov.brf#/saneantes/produtos/25351605182201227/

2/3
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é
Tarja [sem dados cadastrados] Fis n'_
Visto ¢
Medicamento de Nao
referéncia
Apresentagao Nao
fracionada
Voltar
—
A

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351605182201227/ 3/3
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados Few__ \5 '_(’}:__
Visto R

—————

Detalhe do Produto: ALCOOL GEL SOL 70° INPM

Nome da Empresa SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 02.389.045/0001-25 Autorizacao 3.03.033-9
Nome Comercial ALCOOL GEL SOL 70° INPM
Classe Terapéutica DESINFETANTE PARA USO GERAL
Registro 330330003
Processo 25351.228189/2016-35
.. Vencimento do registro 14/11/2026
Situagao do Produto ATIVO
Rétulo

Visualizar 1° rétulo

Apresentagao Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagio
FRASCO DE PLASTICO GEL 1 14/11/2016
TRANSLUCIDO-
SQUEEZE + CAIXADE
PAPELAO

““Validade 24 meses Registro 3303300030010

Principio Ativo

Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO-SQUEEZE
s Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Local de Fabricacao . . .
% Fabricantes Nacionais
» SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao [sem dados cadastrados]
IFA Unico Néo
Conservagéo INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351228189201635/ 1/2
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Restrigao de prescrigdo

Restricdo de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351228189201635/

Prostsepn o0 2

Fisw®__ 1300
Visw__¢

Voltar

2/2



23/06/2023, 09:49

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Wﬂ,—b@—"‘"

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Embalagem individual esteril

Detalhes do Produto
SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
33.348.467/0001-86 Autorizagéao 1.02.434-1

FIO DE ALGODAQO/POLIESTER AGULHADO - SHALON

~™Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 7. 4040133/21-8 - 13/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

—_—

Vencimento do Registro

ALGODAO.POLIESTER.pdf  08:53

Fio de Sutura
10243410016
25000.004046/9904

« FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040469904/ 171
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude ? d{
Viste__———

23/06/2023, 09:49 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

e e

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE ALGODAO/POLIESTER AGULHADO - SHALON

Modelo Produto Médico

Embalagem individual esteril

~™Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 7 4040133/21-8 - 13/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO ALGODAO.POLIESTER.pdf 08:53
Nome Técnico Fio de Sutura
Registro 10243410016
Processo 25000.004046/9904
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
—_—
vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040469904/ 7
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Embalagem individual esteril

~™Tipo de Arquivo

Detalhes do Produto

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA

33.348.467/0001-86 Autorizagdo

Pﬁson
FAsmw |13 o 13
Wm'fl,g 1

e e
T ——

1.02.434-1

FIO DE ALGODAO/POLIESTER AGULHADO - SHALON

Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO f &

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco
A—_—

Vencimento do Registro

ALGODAO.POLIESTER.pdf

Fio de Sutura
10243410016

25000.004046/9904

Expediente, data e hora de
inclusao

4040133/21-8 - 13/10/2021 -
08:53

« FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040469904/

1”1
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hoctety O
Fls n'_120 £

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Visto___<&£ ——
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagio 1.02.434-1
Produto FIO DE ALGODAQ/POLIESTER AGULHADO - SHALON
Modelo Produto Médico
Embalagem individual esteril
~™Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO i 4040133/21-8 - 13/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO ALGODAO.POLIESTER.pdf 08:53
Nome Técnico Fio de Sutura
Registro 10243410016
Processo 25000.004046/9904
Fabricante Legal +« FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
—
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040469904/ ‘ 1M
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a0 < 5’

&
—

F” TR | —
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salude T
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagdo 1.02.434-1
Produto FIO DE ALGODAO/POLIESTER AGULHADO - SHALON
Modelo Produto Médico
Embalagem individual esteril
#=Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 7 4040133/21-8 - 13/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO ALGODAO.POLIESTER.pdf 08:53
Nome Técnico Fio de Sutura
Registro 10243410016
Processo 25000.004046/9904
Fabricante Legal » FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
p—
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000040469904/ 11
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Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude V".?Foi J)f)b

Detalhes do Produto

Nome da Empresa - EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 06.207.502/0001-74 Autorizagdo 8.02.625-9
Produto ALGODAO HIDROFILO NATHALYA

Modelo Produto Médico
Disco: 100g; 50g
Bola: 100g; 50g
—
vanta e Fita
Multiuso: 100g; 50g; 259
Quadradinho Prensado: 100g; 50g

Rolo: 500g; 250g; 100g; 50g; 259

Caixa: 100g; 50g; 25g

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

“™Nome Técnico Algodao
Registro 80262590001
Processo 25019.003689/2005-79
Fabricante Legal « FABRICANTE: EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25019003689200579/ 1/2
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L ]

Art. 20. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintét?c!&ﬁ‘ésérﬁm_ S
-~ . g . . . - . .
n3o apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embaldgeth. .gara.]w&rﬁ-ﬁ_
protecdo contra contaminac&o externa. isto__ S _

CAPITULO V

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA HIGIENE
BUCAL

Secgao |
Definicao

Art. 21. Para efeito desta Resolugéo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou nao possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene da
lingua.

Secao ll
Material

Art. 22. Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atdxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica.

Art. 23. A haste para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 24. Na rotulagem das hastes para higiene bucal devem constar:

I- a indicacdo de substituicdo da haste a cada 3 (trés) meses apds iniciar o uso ou conforme
orientacao do dentista;

Il - a indicacdo de que o produto nao & perecivel, em substituicdo a indicagdao do prazo de
validade, ou indicacao do prazo de validade, se aplicavel;

lll- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentacéo da faixa etaria a que se
destinam e a indicacao de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservacao e local de armazenamento apos o uso.
Secao IV
— Ensaios

Art. 25. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposigdo da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
precisdo ou outros aparelhos com preciséo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro).

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection’) ou suas atualizacoes;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes; e

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

SegéoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 26. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
naoc apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embalagem garantir
protecao contra contaminacao externa.

hitna-fuwanw in anv brianhuahldoil-Irasoliiran-rdr-n-Rd0-Ap-24-da-marrn-da-20122-3RG5097 70 Ri12?
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CAPITULO VI Rrogesson 62 %

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ABSORVENTES fitcitnicas! .22
DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL VISQO_ e o e

Secgao |

Definicoes

Art. 27. Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definiges:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecdes e secregdes
organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excrecoes e secregdes menstruais e intermenstruais, aplicados por insercdo vaginal.

Paragrafo tnico. Os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebes, as
fraldas para adultos, os absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite materno estao
compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso |.

Secao ll
. Material

Art. 28. Os produtos absorventes descartaveis devem ser compostos de fibras de algodao
hidréfilo e/ou outros materiais absorventes que nao contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

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

Secgao lll

Requisitos de Seguranga

Art. 29. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliagao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes
relacionadas a segurancga de cada matéria-prima utilizada:

Il - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo

-

sua seguranga, em conformidade com os padroes estabelecidos por orgaos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias; e

lll - para absorventes higiénicos intravaginais. além dos requisitos previstos nos incisos | e Il.
devem ser realizados testes de citotoxicidade e irritacdo da mucosa vaginal no produto acabado.

Paragrafo unico. Nos casos em que as informagoes descritas nos incisos | e Il nao estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranca deve ser garantida por meio da realizacao dos seguintes
ensaios no produto acabado:

| - irritacao cutanea primaria;
Il - irritagao cutanea repetida; e
Il - sensibilizacdo dérmica.

Art. 30. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 29 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produte acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 31. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiologicos para o produto
acabado:
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| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: auséncia de Esc ? s° nc%{?\-%%%)
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorve\sil para “Os =
seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida atb'fcm
Clostridium sp, baseado em avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas); e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans, baseado em
avaliacdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas).

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos aerébicos mesofilos
nao deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colénias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras nio deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia) por
grama de amostra.

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

Secao V

Rotulagem Especifica

Art. 32. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal devem constar:
| - instrucdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Chogque Toxico (SCT);

Il - modo de uso;

lll - orientacdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

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

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apos a insergao de
um absorvente intravaginal;

VIl - informacéo sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vei,

Vil - orientagdo para a usuaria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruagao terminar; e

IX - orientagao para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada total
do produto.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE COLETORES MENSTRUAIS
Secaol

Definicao

Art. 33. Para efeito desta Resolucdo. define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secgaoll
Material

Art. 34. Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secaol lll

Requisitos de Seguranca
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Art. 35, O titular do produto deve garantir a seguranca por meio da avaliacio dosPserpaiitesd gaé.
requisitos no produto acabado: Fls n°___ 1%k
Visto_ 2 __

| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
Il - irritagdo da mucosa vaginal em humanos; e
lll - sensibilizacao dérmica.

Paragrafo Unico. Os testes descritos nos incisos Il e lll, quando realizados em humanos, devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 36. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranca do produto com
base nos requisitos descritos no art. 35 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 37. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto
acabado, baseado em avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

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

SecaoV

Rotulagem Especifica

Art. 38. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deve constar:

| - instrucdes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico),

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remocao do produto para descarte do conteudo
menstrual;

Il - orientagées quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

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

V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em ensaios que determinem que o
produto mantém suas propriedades, considerando as condicdes de uso do produto:

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apos a insergao o
coletor menstrual,

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

VIl - orientagao para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada do
produto;

IX- indicacao dos cuidados de conservagao;
X - indicacao da embalagem adequada e local de armazenamento apos o uso; e

Xl - orientagdo para a usuaria com prolapso, retroversao ou anteflexado do utero consultar um
médico antes de iniciar o uso do produto.

CAPITULO VIII
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Secgao |

Definicao
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Art. 39. Para efeito desta Resolucdo, definem-se fios e fitas dentais como fio ou ﬁta.RlaC.OMoaﬁ. 6_&%
polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser reccﬂ_&rﬂ& ROr. _ 13 (2'7_
ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a hiyiéKE.QLaL.fQ«.. —
entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/ou proteses, com o objetivo de remover residuos de
alimentos e/ou placa, evitando o acimulo da placa bacteriana e consequentemente a formagao de caries

e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adigao de flior aos fios e fitas dentais desde que nao exceda a concentracao
maxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

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

norma.
Secao ll
Material
Art. 40. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atéxico e adequado para seu
uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
& Art. 41. Os fios e fitas dentais devem ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.
Art. 42. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devem constar:
| - instrucdes quanto a correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficacia e
seguranga de seu uso;
Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fluor, indicacao do composto de flior utilizado, sua
concentracdo em ppm (parte por milhao) e inclusado da frase "Nao usar em criangas menores de 2 anos”, e
ll- indicagao de que o uso em criancgas deve ser supervisionado por adulto.
Secao IV
Requisitos de Seguranca
Art. 43. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliagao dos seguintes requisitos: '
| - Ficha de Informagdo de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informacgoes
_——

relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada; e

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

SecaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 44. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiologico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualizagdes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE HASTES FLEXIVEIS
Secaol

Definicao

Art. 45. Para efeito desta Resolugao, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algodao hidrofilo ou
outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o asseio corporal.
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Secao ll cssnné)___ .. —
_ s 151
Material Visto .

———— ey

Art. 46. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atdxico e adequado para seu

uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
Art. 47. As hastes flexiveis devem ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 48. Na rotulagem de hastes flexiveis deve constar a indicagao de que:
| - o produto ndo deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuragao do
timpano;

Il - criangas nao devem usar o produto sem a supervisao de um adulto; e

Il - o produto ndo deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.
Secao IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 49, O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbioldgico para os produtos de higiene pessoal. cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n°® 630, de 10 de marco de 2022, e suas atualizacdes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50. A autenticidade e veracidade das informagdes prestadas a Anvisa sdo de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislacéo sanitaria pertinente, constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis,
resultando no cancelamento da comunicacao prévia de comercializagdo do produto nos termos desta

Resolucao.
Art. 51. Ficam revogadas as seguintes normas:
| - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 142, de 17 de margo de 2017; e
-~ Il - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 178, de 26 de setembro de 2017.

Art. 52. Esta Resolugao entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

[ Na empresa a
| disposigao da
|autoridade

i | Apresentar para |
|regularizagao | Observacdes

i Requisitos Obrigatorios

B _ ~ |competente ido produto ;
‘1. Nome Comercial Produto !X - X ? .
2.Categoriado Produto | X X ‘
3. Finalidade do produto | X X )
4, Especificagdes Tecnicas | i
| fisico-quimicas de matérias | X (completo) 1
| primas B - o
| 5. Especificagdes Técnicas *
| fisico-quimicas do produto | X (completo) X (resumo)

\acabado , I

‘ Quando aplicavel
|

| microbiologicas de matérias | X (completo)
[primas

6. Especificagoes i
|
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7. Espgciﬁcagées N i - Wpssons

' microbioldgicas do produto | X (completo ica ' e ¢ il
iy gw _p | ( pleto) X (resumo) ?Ouando aplicavel Fr'b‘ ﬂ“& _l}, Nl
8. Termo de 1)( X e
Responsabilidade | ™ A

9. Dados de segurangade | X (resumo) ?

uso (comprovacao de | X {completo) Quando exigido |
;_se_?guranga) I pelanorma |

10. Dados comprobatorios 4 Y s f

dos beneficios atribuidos ao | X ( leto) | ; Sen&pre gu?g\ matupezato heneticlono |

produto (comprovacao de | completo produto justifique e sempre que conste

- da rotulagem.

 eficacia) BE 7
| 1 ; | Metodologia e conclusdes que
' 11. Dados de estabilidade X ([completo) | X (resumo) | garantem o prazo de validade
- | |declarado quandoaplicavel.
112. Dados comprobatérios '
| da vida util do coletor
menstrual apos inicio do

| uso.

; Metodologia, resultados e concluses
X (completo) [ X (resumo) I gue garantem o prazo de descarte
| declarado.

| Empresa deve inserir no sistema para
| efeito de fiscalizagao, podendo ser apos |

i_
113, Projeto de Arte de |
| | aregularizagdo do produto.
i
|

| Etiqueta ou rotulagem
—

7 : Segundo as Normas de Boas Praticas '
| 14. Processo de Fabricagao | X

| de Fabricacao e Controle previstas na

-~ | | legislagao.

S —— S S L e RO

15. EspecificacOes técnicas |y

| do material de embalagem - L _ S

E 16. Sistema de codificacao | X 5 | Informacéo para interpretar o sistema

|de lote I . _de codificagao.

|17. Registro/Autorizacao de | 1

| empresa/Certificado de ; ‘ =

' Inscricao do | X | Conforme legislagao vigente,

Estabelecimento | | | o |

| ! | ' Quando estiver disponivel, a descricdo |

i ‘ | qualitativa dos componentes da

| l | formula deve ser declarada porlmeicz_1 i
a3 | , | de sua designagao genérica, utilizando |

|18.Compasigao X 1% ' a codificacdo de substancias !

‘ {  estabelecida pela Nomenclatura

f ! | Internacional de Ingredientes

; N | Cosmeticos (INCD. — -

|19. Modo de usar f X X - e

ANEXO Il

—_—

| Termo de Responsabilidade V e

| A empresa (descrever a razao social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de
|Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o numero (descrever o nimero de autorizacao de funcionamento), neste
| ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante Legal. declara que o produto
{descrever a denominacao do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais
referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as
'Boas Praticas de Fabricagao pertinentes a categoria do produto.

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

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

declara que a rotulagem nao contém indicagdes e mengoes terapéuticas, nem denominacoes e
indicacdées que induzam a erro, engano ou confusao quanto & sua procedéncia, origem, composicao,
finalidade ou seguranca.

‘declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e

inspecao do registro pela autoridade sanitaria competente e, sendo constatada irregularidade, o produto

| sera cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

' Os abaixo-assinados assumem, perante esse 6rgao, que a inobservancia ao estabelecido na legislacao
vigente e suas atualizagdes constitui infragao sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades
previstas em Lei.

| T = T
'Data | Representante Legal | Responsavel Técnico |
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ANEXO I
FIs n"' 17,

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESQM%TMIE(_,

e et e «

g

REF.

1 1 |Nome do produto e gin,t';ao/tipo a que pertence no caso de nao estar implicito no nome |

2 Marca :

3_ | Autorizagéo d de Func_l_gnamento da Empresa - AFE

'4 Lote ou Partida

5 Prazo de valldade (exceto nos casos que a norma dlspense) )

6 |Conteudo , o |

7 |Paisdeorigem

8 |Titular do produto e CNPJ - - |

9 | Domicilio do titular do produto

110 |Instrucaodeuso

‘ 11  |Adverténcias e Restrn;oes de uso especnﬁcas

12 |Rotulagem Especifica |

}[13_ | Composigdo B I B |
. 14 |Canalde comumcagao comoconsumldor R

1 - Como composigao do produto devem ser informados, minimamente, os ingredientes que
possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descrigdo qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designagéo genérica, utilizando a codificagao de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos (INCI).

Este conteudo ndo substitui o publicadeo na versio certificada,
-~
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Fis n® | 5 Qﬁ-%_o
Vit 03
Consultas / Cosméticos - Produtos Registrados / Cosméticos - Produtos Registrados

Detalhes do Produto

Nome da Empresa RIOQUIMICA S.A.

Numero do CNPJ da 55.643.555/0001-43 Autorizagao 2018697
Empresa

Produto AGUA OXIGENADA ESPECIAL 30 VOLUMES

Categoria AGUA OXIGENADA (10 A 40 VOLUMES) (INCLUIDAS AS CREMOSAS, EXCETO OS

PRODUTOS DE USO MEDICINAL)

Processo 25351.029380/0005
_.Publicacéo do 04/04/2001
~ _Registro
Vencimento do 04/04/2026
Registro

Situacao do Produto ATIVO

N° Apresentagao Registro Tonalidade
Q 1 FRASCO DE PLASTICO - Primaria Caduco Nao se aplica para essa categoria
Q 2 FRASCO DE PLASTICO - Primaria Caduco Nao se aplica para essa categoria
Peticoes
—
~ Expediente Data da Transagdo  Assunto Situagao
Publicagao

Q 23/01/2006 3656122005 238 - REG. COSMETICOS - Revalidag&o de Publicado
502970/05-8

Registro deferimento
Q 30/04/2012 8104982010 238 - REG. COSMETICOS - Revalidagao de Publicado
838959/10-4 Registro deferimento

16/04/2012 8101952010 230 - REG. COSMETICOS - Modificagao de Publicado

Q
839032/10-1 Formula de Produto Registrado - Nacional deferimento

Q 8105102010 289 - REG. COSMETICOS - Alteragéo de Anuido
839442/10-3 Rotulagem de Produto Registrado

22/08/2011 1124742011 239 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Publicado

Q
175279/11-1 Acondicionamento para Produto Registrado deferimento

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/registrados/253510293800005/ 1/2
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigil&ncia Sanitaria Processon Q_QZCL“J)—

Fis n°__L3 &ﬁrn—ZJOc/

Visto__ <€ . ——

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Satde

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
01.057.428/0001-33 Autorizagao 1.03.306-6

AGULHA DESCARTAVEL DESCARPACK IlI

40 X 1,20 mm - Parede extrafina; 25 X 0,80 mm - Parede extrafina; 30 X 0,80 mm - Parede extrafina; 25 X 0,70 mm
- Parede extrafina; 30 X 0,70 mm - Parede extrafina; 13 X 0,45 mm - Parede fina.

A,
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Agulha -  0635472/23-6 - 22/06/2023 -
USUARIO DO PRODUTO rev01.pdf 08:51

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

_—

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Agulhas Descartaveis
10330669063
25351.804068/2010-96

« FABRICANTE: Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351804068201096/ 1M
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude Visto__

o B

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto AGULHA HIPODERMICA SOLIDOR

Modelo Produto Médico

0.33 mm x 8 mm (29G x 5/16”), 0.33 mm x 13 mm (29G x 1/2), 0.33 mm x 20 mm (29G x 3/4"), 0.33 mm x 25 mm
(29G x 1"), 0.33 mm x 30 mm (29G x 1 1/4"), 0.33 mm x 40 mm (29G x 1 1/2), 0.38 mm x 8 mm (27.5G x 5/16"),
0.38 mm x 13 mm (27.5G x1/2"), 0.38 mm x 20 mm (27.5G x 3/4"), 0.38 mm x 25 mm (27.5G x1"), 0.38 mm x 30

~=mm (27.5G x 1/4"), 0.38 mm x 40 mm (27.5G x1 1/2"), 0.45 mm x 8 mm (26G x 5/16"), 0.45 mm x 13 mm (26G x
1/2"), 0.45 mm x 20 mm (26G x 3/4"), 0.45 mm x 25 mm (26G x 1"), 0.45 mm x 30 mm (26G x 1 1/4"), 0.45 mm x 40
mm (26G x 1 1/2"), 0.5 mm x 8 mm (25G x 5/16"), 0.5 mm x 13 mm (25G x 1/2"), 0.5mm x 20 mm (25G x 3/4"), 0.5
mm x 25 mm (25G x 1), 0.5 mm x 30mm (25G x 1 1/4"), 0.5 mm x 40 mm (25G x 1 1/2"), 0.55 mm x 8 mm (24G x
5/16"), 0.55 mm x 13 mm (24G x1/2"), 0.55 mm x 15 mm (24G x 9/16"), 0.55 mm x 20 mm (24G x 3/4"), 0.55 mm x
25 mm (24G x 1), 0.55 mm x 30mm (24G x 1/4"), 0.565 mm x 40 mm (24G x 1 1/2"), 0.6 mm x 8 mm (23G x 5/16"),
0.6 mm x 13 mm (23G x 1/2"), 0.6 mm x 20 mm (23G x 3/4”), 0.6 mm x 25 mm (23G X 1"), 0.6mm x 30 mm (23G x
1/47), 0.6 mm x 40 mm (23G x 1 1/2"), 0.7 mm x 8 mm (22G x 5/16”), 0.7 mm x 13 mm (22G x 1/2"), 0.7 mm x 20
mm (22G x 3/4"), 0.7 mm x 25 mm (22G x 1"), 0.7 mm x 30 mm (22G X 1 1/4"), 0.7 mm x 40 mm (22G x 1 1/2"), 0,8
mm x 8 mm (21G x 5/16"), 0,8 mm x 13 mm (21G x 1/2"), 0,8 mm x 20 mm (21G x 3/4"),0,8 mm x 25 mm (21G x 17),
0,8 mm x 30 mm (21G x 1 1/4"), 0,8 mm x 40 mm (21G x 1 1/2"),1.1 mm x 8 mm (19G x 5/16"), 1.1 mm x 13 mm
(19G x 1/2"), 1.1 mm x 20 mm (19G x 3/4"), 1.1 mm x 25 mm (19G x 1”), 1.1 mm x 30 mm (19G x 1 1/4"), 1.1 mm x
40 mm (19G x 1 1/2"), 1.2 mm x 8 mm (18G x 5/16"), 1.2 mm x 13 mm (18G x 1/2"), 1.2 mm x 20 mm (18G x 3/4"),
1.2 mm x 25 mm (18G x 17), 1.2 mm x 30 mm (18G x 1 1/4"), 1.2 mm x 40 mm (18G x 1 1/2")

. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
‘ incluséo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO AGULHA HIPODERMICA 4160654/21-5 - 21/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR.pdf 04:22
Nome Técnico Agulhas
Registro 10369460190
Processo 25351.504833/2016-06
Fabricante Legal » FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO., LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351504833201606/ 1/2
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
CNPJ 01.057.428/0001-33 Autorizagio 1.03.306-6
Produto AGULHA DESCARTAVEL DESCARPACK Il

Modelo Produto Médico

40 X 1,20 mm - Parede extrafina; 25 X 0,80 mm - Parede extrafina; 30 X 0,80 mm - Parede extrafina; 25 X 0,70 mm
- Parede extrafina: 30 X 0,70 mm - Parede extrafina; 13 X 0,45 mm - Parede fina.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Agulha -  0635472/23-6 - 22/06/2023 -

USUARIO DO PRODUTO rev01.pdf 08:51

Nome Técnico Agulhas Descartaveis

Registro 10330669063

Processo 25351.804068/2010-96

Fabricante Legal o FABRICANTE: Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

_—

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351804068201096/ 7
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 06.207.502/0001-74 Autorizagao 8.02.625-9
Produto ALGODAO HIDROFILO NATHALYA

Modelo Produto Médico
Disco: 100g; 50g
Bola: 100g; 50g
—_—
Janta e Fita
Multiuso: 100g; 50g; 25¢g
Quadradinho Prensado: 100g; 50g

Rolo: 500g; 250g; 100g; 50g; 25g

Caixa: 100g; 50g; 259

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

“™Nome Técnico Algodao
Registro 80262590001
Processo 25019.003689/2005-79
Fabricante Legal « FABRICANTE: EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25019003689200579/ 1/2
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude VSt0_—te
Detalhes do Produto
Nome da Empresa EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 06.207.502/0001-74 Autorizagao 8.02.625-9
Produto ALGODAO HIDROFILO NATHALYA
Modelo Produto Médico
Disco: 100g; 50g
Bola: 100g; 50g
S
Manta e Fita
Multiuso: 100g; 50g; 25g
Quadradinho Prensado: 100g; 50g
Rolo: 500g; 250g; 100g; 50g; 25g
Caixa: 100g; 50g; 25g
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
“™ Nome Técnico Algodao
Registro 80262590001
Processo 25019.003689/2005-79
Fabricante Legal o FABRICANTE: EURO MED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25019003689200579/ 1/2
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diério Oficial da Unido

Ministério da Saulde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolugdo, que trata do
registro, alteracdo, revalidagdo e
cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuigdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos” de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.® 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugao GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugéo, que
trata do registro, alteragéo, revalidagdo e cencelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagédo desta Resolugéo, excetuando-se 0s reagentes para diagndstico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéao.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentos referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletronico para disponibilizagao
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo Ill.A do Regulamento Técnico;

b) Rotules e instrugbes de uso, descritos no Anexo |l1.B do Regulamento Técnico.
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§ 2° O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no
Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagao da documentagao referida neste
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto fi%;
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugao.

Paragrafo Unico. A alteragdo, revalidagdo 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 Resolugéo, estando sujeito as disposi¢des das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informagodes de rotulagem:

a) identificagéo do fabricante (nome ou marca);

b) identificagédo do equipamento (nome e modelo comercial);
c¢) nimero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticao de revalidagao de registro de produto médico protocolada apos a
data de publicagdo desta resolugdo, deve adequar as informagdes do processo original as
disposicoes desta Resolugdo e as prescrigbes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de se registro.

Art. B° As petigbes de registro, isencéo, alteragdo, revalidagdo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicagdo desta Resolugao, estao
sujeitas as disposigdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n°® 1/96 e Portaria SVS n°® 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 8° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a
Portaria SVS n°® 543, de 29 de outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDACAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Defini¢coes

1. As disposigbes deste documento sao aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos medicos.
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2. A classificagéo, os procedimentos e as especificagdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo |.

3. Para os propositos deste documento, séo adotadas as definigbes estabelecidas em
seu Anexo |.

4. Este documento nao é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.
PARTE 2 - Classificagdo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, II, Il ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificag@o descritas no Anexo Il deste
documento.

2. Em caso de dulvida na classificagdo resultante da aplicagdo das regras descritas
no Anexo |l, sera atribuicdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo Il deste documento, poderdo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnolégico e as informagdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagéo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estao isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposi¢bes legais da autoridade sanitaria competente para realizagéo desta
atividade, estando proibida sua comercializag@o efou uso para outros fins.

3. Estado isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagéo integras,
devendo conter no rotulo e/ou instrugées de uso as informagdes de registro dos produtos
meédicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para salicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados nas classes I, lll e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagdes para identificagéo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos lILA, lll.LB e IIl.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

¢) Cdpia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relagdo comercial entre o exportador e o fabricante.
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d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de -
livre comércio ou documento equivalente, outorgade pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposicbes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagédo da ANVISA gque regulamenta os produtos
médicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos medicos
enquadrados na classe |, devem apresentar a ANVISA os documentos indicados nos itens

5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliara a documentagdo apresentada para registro, alteragdo ou
revalidacdo do registro e se manifestarad através de publicag@o no Diario Oficial da Uniao -
DOU.

8. A avaliagdo da documentagdo sera realizada nos prazos e condiges legais
previstas na legislagéo sanitéria.

9. Para solicitar a alteragéo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo llIL.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informacgao foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IlL.A
preenchido. Esta informagdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagao
sanitaria, 0 que nao interrompera a comercializagéo do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentacéo do Anexo lll.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricacéo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
IIl.C) do registro deste produto, contenha informagdes sobre este acessdrio. Os novos
acessorios poderéo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, acio e contelido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de salde tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informagtes

1. Qualquer alteragédo realizada pelo fabricante ou importador nas informacgdes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada & ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagdo ou publicidade do produto médico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordancia com as informacdes apresentadas pelo
fabricante ou importador a ANVISA.

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

1. Como medida de agdo sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:
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a) for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

¢) o produto estiver sob investigacao pela autoridade sanitaria competente, quanto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que represente risco a
satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelaré o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagdo prestada em qualguer 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 fabricagdo pode
apresentar risco & satde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensao do registro de produto médico serad publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e serda mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sangao e sua anulagéo sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude serd publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINIGOES

As definigbes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um
produto meédico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produtoc médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo I11.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirdrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirtrgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagao ou
esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
médico.

10 - Orificio do corpo; Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigacao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para saude, na forma da legislagao
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado a prevengéo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgé@o e que néo
utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela converséo desta energia. Ndo séo considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragdo
significativa. -

13.2 - Produto meédico ativo para diagnostico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagdes para a detecgdo, diagnostico, monitoragdo ou tratamento das
condigoes fisiologicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas biologicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, les&o ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado
na prevencao, diagndstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepgéo, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto meédico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervengdo cirlrgica, e destinado a permanecer no local apds a
intervencdo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
medico destinado a ser parcialmente introduzido no corpe humano através de intervengéo
cirtrgica e permanecer apos esta intervengao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal,
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13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervengio cirargica. ;

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societério ou por delegagao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificagdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias corondrias, artéria carétida primitiva, artéria corétida interna, artéria
carétida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefdlico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.
ANEXO II
CLASSIFICAGAO
l. Aplicagéo |

1. A aplicagdo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto
médico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos médicos
separadamente. Os acessorios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sdo utilizados.

3. Os suportes Iégicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico nédo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagdo seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sdo aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagéo
mais elevada.

6. Para fins da aplicagdo desta classificagdo de produtos médicos a legislagdo
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes lli e IV deste documento.

Il. Regras
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1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos néo invasivos estdo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2
Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao,

administragédo ou introdugéo no corpo, estéo na Classe Il

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condugéo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de ¢rgaos, partes de 6rgaos ou tecidos do
COrpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.

Regra 3

Todos produtos médicos nao-invasivos destinados a modificar a composi¢gdo quimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corperais ou de outros liquidos destinados a
introdug@o ao corpo, estdo na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragao,
centrifugagdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe |l.

Regra 4
Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressdo ou para absorgéo de exsudados;

b) enquadram-se na Classe lll se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intengao;

c¢) enquadram-se na Classe |l em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que nao sejam destinados a conexdo com um
produto medico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitorio;

b) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, nc conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |;
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¢) enquadram-se na Classe |l se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enquadram-se na Classe |l

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexao com um produto
médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe |l.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se
na Classe ll, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragdo ou corregao de
disfuncéo cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe V]

b) forem instrumentos cirtrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe
c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagGes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe llI;

d) se destinarem a exercer efeito biologico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe llI;

e) se destinarem a administragdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicagéo, neste caso enquadram-se na Classe lll.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enguadram-
se na Classe I, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagndstico, monitoragéo ou correcdo de disfungdo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo,
nestes casos enquadram-se na Classe |V; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central,
neste caso enquadram-se na Classe |V; ou

¢) a administrar energia na forma de radiagoes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe lll; ou

d) a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

e) a sofrer alteragdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe lll.

Regra 8
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Todos produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasts.
cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragéo, sistema circulatorio central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |V,

¢) a produzir um efeito biologico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe 1V

d) a sofrer uma transformagdo guimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Medicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe |l, exceto se suas caracteristicas sao tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe Ill.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe Il.

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragéo estdo na Classe |l

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os pradutos médicos cuja

fungéo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicéo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagndstico direto ou a monitoragéo de processos fisioldgicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitoragao de parametros fisiologicos
vitais, cujas variagdes possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagdes no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe Il

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagbes ionizantes, para fins
radiodiagnosticos ou radioterapéuticos, incluindo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe IIl.

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a exfrai-los deste, enquadram-se na
Classe I, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicagéo, neste dasty

enquadram-se na Classe Ill.
Regra 12
Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais
Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma agdo complementar a destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengao da
transmissdo de doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a ndo ser
que se trate de produtos médicos implantdveis ou de produtos medicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe |V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe lIl.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe |l

Esta regra n&o se aplica aos produtos destinados & limpeza de produtos meédicos,
que nao sejam lentes de contato, por meio de acéo fisica.

Regra 16

Os produtos médicos néo-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiogréficas para diagndstico, enquadram-se na Classe Il.

a) Classe | atual Corresponde a classe | anterior;
Regra 17

Todos produtos medicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe |V, exceto guando tais produtos estejam
destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.

Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe .
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ANEXO [I.B

INFORMAGOES DOS ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informacdes que constam no rotulo e nas instrugbes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugdes podem nao estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e Il, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informacgdes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de sua embalagem comercial. Se
néo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos e/ou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso ndo existam regulamentos
ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentagao que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver
necessidade de informagbes complementares devido & especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rotulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Raotulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagoes:
2.1 Arazao social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informacdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto medico e o conteudo de sua embalagem;
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2.3 Quando aplicavel, a palavra "Esteéril";

2.4 O cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de serie, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagéo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranca;

2.6 Quando aplicavel, a indicag&o de que o produto meédico é de uso Unico;

2.7 As condicdes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagdo do
produto medico;

2.8 As instrucdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagéo;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéao;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificagéo da
ANVISA.

3. Instrugbes de Uso

O modelo das instrugées de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagées indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos Medicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagoes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagéo segura;

3.4 Todas as informagbes que possibilitem comprovar se um produto medico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranga, assim
como as informacdes relativas a natureza e frequéncia das operages de manutengao e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto;

3.5 Informacdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagédo de
produto médico;

3.6 Informacgdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presenga do produto médico em investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagéo dos
meétodos adequados de reesterilizagao;
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrigdes quanto ao nimero possivel de reutilizagdes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentacdo da ANVISA que dispe sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informagao sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizagdo ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagoes
relativas & natureza, tipo, intensidade e distribuigdo das referidas radiagbes, devem ser
descritas.

As instrugdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicagbes e as precaugbes a tomar. Essas
informagbes devem conter, especificamente:

3.11 As precaucdes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto
meédico; '

3.12 As precaucdes a adotar referentes a exposigdo, em condigbes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magneéticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressdo ou as variagbes de pressao, a aceleragéo e a fontes
térmicas de igni¢ao, entre outras;

3.13 Informagbes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto medico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restricdes na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado a sua eliminagao;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto medico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentacdo da ANVISA que dispée sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de Saude;

3.16 O nivel de precisao atribuido aos produtos médicos de medig&o.
ANEXO Ill.C
RELATGRIO TECNICO
1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagoes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto medico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agao, seu conteido ou composigdo, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto meédico, segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3. Precaucgdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentagao do produto meédico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do produto
médico com uma descricio resumida de cada etapa do processo, até a obtengdo do
produto acabado;

1.6. Descrigdo da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos. No caso desta descri¢do ndo comprovar a eficacia e
seguranga do produto, a ANVISA solicitard pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatério
Técnico deve conter as informacdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Salde Legis - Sistema de Legislagdo da Salde
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Uniao

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 185, DE 22 DE
OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo
desta Resolugdo, que trata do
registro, alteracédo, revalidagéo e
cancelamento do registro de
produtos meédicos na Agéncia
Nacional de VigilAncia Sanitaria -
ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,

considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
"correlatos” de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094,
de 5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul,
que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor- residente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugéo, que
trata do registro, alteragéo, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos” pela Lei n°.
6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicagéo desta Resolugéo, excetuando-se os reagentes para diagnéstico de uso in-vitro.

Art, 2° O fabricante ou importador de produto medico deve apresentar a ANVISA os
documentos para registro, alteragao, revalidag@o ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo.

§ 1° As seguintes informagdes, previstas nos documentas referidos neste artigo, além
de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletronico para disponibilizagdo
pela ANVISA em seu "site" na rede mundial de comunicagéo:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulario
contido no Anexo Ill.A do Regulamento Tecnico;

b) Rotulos e instrugdes de uso, descritos no Anexo |11.B do Regulamento Técnico.
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Brasil, equipara-se a importador para fins de apresentagao da documentagéo referida ne
artigo.

Art. 3° O fabricante ou importador de produtos dispensados de registro, que figurem
em relagdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°.
79.094/77, deve cadastrar seus produtos na, Agéncia, apresentando, além da taxa de
vigilancia sanitaria correspondente, as informagdes requeridas no § 1° do Art. 2° desta
Resolugao.

Paragrafo Unico. A alteragéo, revalidagdo ou cancelamento do cadastro de produto
referido neste artigo, deve adotar os mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e
13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugéo, estando sujeito as disposigdes das
Partes 4 e 5 deste Regulamento.

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informacdes de rotulagem:

a) identificagéo do fabricante (nome ou marcay);

b) identificagéo do equipamento (nome e modelo comercial),

c) nimero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° A peticdo de revalidagé@o de registro de produto médico protocolada apés a
data de publicagéo desta resolugdo, deve adequar as informacgdes do processo original as
disposicdes desta Resolugao e as prescricoes de regulamento técnico especifico para o
produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticbes de registro, isengao, alteragéo, revalidagdo ou cancelamento de

registro protocoladas na ANVISA anteriormente a publicagdo desta Resolugdo, estao
sujeitas as disposigdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n® 543/97.

Art. 7° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua
publicagao.

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 VECINA NETO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO

REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 1 - Abrangéncia e Definicdes

1. As disposigdes deste documento séo aplicaveis aos fabricantes e importadores de
produtos médicos.
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2. A classificagéo, os procedimentos 2 as especificagdes descritas neste documento,
para fins de registro, se aplicam aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido
no Anexo .

3. Para os propdsitos deste documento, séo adotadas as defini¢des estabelecidas em
seu Anexo .

4. Este documento n3o é aplicavel a produtos médicos usados ou recondicionados.

PARTE 2 - Classificagdo

1. Os produtos médicos, objeto deste documento, estdo enquadrados segundo o
risco intensivo que representam a salde do consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos, nas Classes |, Il, Il ou V. Para enquadramento do produto médico em uma
destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo descritas no Anexo Il deste
documento.

2. Em caso de duvida na classificacéo resultante da aplicagdo das regras descritas
no Anexo |l, sera atribuigdo da ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificagdo descritas no Anexo |l deste documento, poderéo ser
atualizadas de acordo com os procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo
em conta o progresso tecnolégico e as infcrmagdes de eventos adversos ocorridos com o
uso ou aplicagéo do produto médico. '

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

1. E obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.

2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,
cumpridas as disposigées legais da autoridade sanitaria competente para realizagéo desta
atividade, estando proibida sua comercializagao e/ou uso para outros fins.

3. Estéo isentas de registro as novas apresentagdes constituidas de um conjunto de
produtos médicos registrados e em suas embalagens individuais de apresentagéo integras,
devendo conter no rétulo efou instrugdes de uso as informagdes de registro dos produtos
médicos correspondentes.

4. A ANVISA concedera o registro para familia de produtos médicos.

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos
engquadrados nas classes I, Il e IV, devem apresentar a ANVISA, os seguintes
documentos:

Eo o
a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagbes para identificagdo do fabricante ou importador e seu produto médico,
descritas nos Anexos IIl.A, II.LB e lll.C deste documento, declaradas e assinadas pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Cépia de autorizagdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador
comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o
importador devera demonstrar a relagdo comercial entre o exportador e o fabricante.
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d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de
livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises
onde o produto médico é fabricado e/ou comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposi¢des legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os produtos
meédicos.

6. Os fabricantes ou importadores que solicitarem o registro de produtos médicos
enquadrados na classe |, devem apresentar 8 ANVISA os documentos indicados nos itens
5(a), 5(b) e 5(e).

7. A ANVISA avaliard a documentagdo apresentada para registro, alteragdo ou
revalidacdo do registro e se manifestara através de publicagdo no Diario Oficial da Uniéo -
DOU.

8. A avaliagdo da documentagdo sera realizada nos prazos e condigbes legais
previstas na legislacéo sanitéria. i

9. Para solicitar a alteragdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador
deve apresentar no minimo o documento requerido no item 5(a), Anexo lIl.A preenchido e
demais documentos exigidos para o registro original do produto, cuja informagéo foi
modificada.

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou
importador deve apresentar o documento requeride no item 5(a), assim como o Anexo LA
preenchido. Esta informagdo devera ser apresentada no prazo previsto pela legislagéo
sanitaria, o que ndo interrompera a comercializagéo do produto até o vencimento de seu
registro.

11. O fabricante ou importador detentor do registro de produto médico, pode solicitar
o cancelamento do registro mediante a apresentagéo do Anexo llI.A preenchido.

12. Esta isento de registro o acessdrio produzido por um fabricante exclusivamente
para integrar produto médico de sua fabricagéo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo
l1.C) do registro deste produto, contenha informagdes sobre este acessério. Os novos
acessorios poderdo ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agéo e contetido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacgées

1. Qualquer alteragdo realizada pelo fabricante ou importador nas informacdes
previstas neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser
comunicada a ANVISA dentro de 30 (trinta) dias Uteis, na forma do item 9 da Parte 3 deste
documento.

2. Toda comunicagdo ou publicidade do produto méedico veiculada no mercado de
consumo, deve guardar estrita concordéncia com as informagdes apresentadas pelo
fabricante ou importador 2 ANVISA.

PARTE 5 - Sangbes Administrativas

1. Como medida de agao sanitaria e a vista de razdes fundamentadas, a ANVISA
suspendera o registro de produto médico nos casos em que:
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a) for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade de
qualquer um dos documentos referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

b) for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia da Parte 4 deste
regulamento;

c) o produto estiver sob investigagdo pela autoridade sanitaria competente, qugnto a
irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagao, que represente risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, devidamente justificada.

2. A ANVISA cancelaré o registro do produto médico nos casos em que:

a) for comprovada a falsidade de informagdo 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 fabricagdo pode
apresentar risco & satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

3. A suspensdo do registro de produto médico sera publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU pela ANVISA e sera mantida até a solugdo do problema que ocasionou a
sangio e sua anulagéo sera comunicada através do DOU.

4. O cancelamento do registro de produto de saude sera publicado no DOU pela
ANVISA.

ANEXO |
DEFINIGOES

As definicdes seguintes aplicam-se exclusivamente a este documento, podendo ter
significado distinto em outro contexto.

01 - Acessério: Produto fabricado exclusivamente com o proposito de integrar um
produto médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica
complementar.

02 - Consumidor: Pessoa fisica que utiliza um produto médico como destinatario final.

03 - Fabricante: Qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular efou
embalar este produto.

04 - Familia de produtos médicos: Conjunto de produtos médicos, onde cada produto
possui as caracteristicas técnicas descritas nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do Relatério Técnico
(Anexo I1l.C) semelhantes.

05 - Instrugdes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham
o produto médico, contendo informagdes técnicas sobre o produto.

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de
ingressar no Pais produto médico fabricado fora do mesmo.

07 - Instrumento cirdrgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirurgico para
cortar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualguer outro
procedimento similar, sem conexdo com qualguer produto médico ativo e que pode ser
reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.
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08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagéo ou
esterilizag&o, cuja caracteristica essencial & a homogeneidade.

09 - Operador: Pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto
médico.

10 - Orificio do corpo: Qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a
cavidade ocular ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma.

11 - Pesquisa clinica: Investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranga e eficacia de um produto para salde, na forma da legislagéo
sanitaria que dispde sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitério: Até 60 minutos de uso continuo.
Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.
Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a sadde, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado & prevengdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo e que nao
utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungéo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversao desta energia. Ndo sao considerados
produtos médicos ativos, os produtos médicos ‘destinados a transmitir energia, substancias
ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragao
significativa.

13.2 - Produto meédico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informagdes para a detecgdo, diagndstico, monitoragdo ou tratamento das
condigdes fisiologicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.

13.3 - Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagao com outros produtos meédicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar funcdes ou estruturas bioldgicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, leséo ou deficiéncia.

13.4 - Produto médico de uso Unico: Qualguer produto médico destinado a ser usado
na prevencdo, diagndstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepgao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante.

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto meédico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervengdo cirtrgica, e destinado a permanecer no local apds a
intervengdo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengao
cirtirgica e permanecer apods esta intervenc¢ao por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto meédico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.
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13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra
no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervengéo cirtrgica.

14 - Responsavel legal: Pessoa fisica com poderes suficientes para representar um
fabricante ou importador, seja em virtude de carater societario ou por delegagao.

15 - Responsavel técnico: Profissional de nivel superior, capacitado nas tecnologias
que compdem o produto, responsavel pelas informag¢des técnicas apresentadas pelo
fabricante ou importador e pela qualidade, seguranca e eficacia do produto comercializado.

16 - Rétulo: Identificacdo impressa aplicada diretamente sobre a embalagem do
produto médico.

17 - Sistema circulatério central: Inclui os seguintes vasos: artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias corondrias, artéria cardtida primitiva, artéria corétida interna, artéria
carétida externa, artérias cerebrais, tronco braquiocefalico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.

18 - Sistema nervoso central: Inclui o cérebro, cerebelo, bulbo e medula espinal.

ANEXO I
CLASSIFICAGAO
I. Aplicagao

1. A aplicagdo das regras de classificagdo deve ser regida pela finalidade prevista
dos produtos médicos.

2. Se um produto médico se destina a ser usado em combinagdo com outro produto
médico, as regras de classificagdo serdo aplicadas a cada um dos produtos meédicos
separadamente. Os acessoérios serdo classificados por si mesmos, separadamente dos
produtos médicos com os quais sdo utilizados.

3. Os suportes légicos (software) que comandam um produto médico ou que tenham
influéncia em seu uso, se enquadrardo automaticamente na mesma classe.

4. Se um produto médico néo se destina a ser utilizado exclusiva ou principalmente
em uma parte especifica do corpo, devera ser considerado para sua classificagao seu uso
mais critico.

5. Se a um mesmo produto médico sa@o aplicaveis varias regras, considerando o
desempenho atribuido pelo fabricante, se aplicardo as regras que conduzam a classificagéo
mais elevada. i

6. Para fins da aplicagio desta classificacdo de produtos médicos a legislagdo
aprovada anteriormente a este documento, se procedera da seguinte forma :

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe | deste documento;
b)Classe 2 anterior corresponde a Classe |l deste documento;
c)Classe 3 anterior corresponde as Classes lll e IV deste documento.

Il. Regras
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1. Produtos Médicos Nao-Invasivos
Regra 1

Todos produtos médicos nédo invasivos estéo na classe |, exceto aqueles aos quais
se aplicam as regras a seguir.

Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugéao
de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfusao,
administragdo ou introdugéo no corpo, estdo na Classe II:

a)se puderem ser conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma
Classe superior;

b)se forem destinados a condugéo, armazenamento ou transporte de sangue ou de
outros fluidos corporais ou armazenamento de orgdos, partes de 6rgdos ou tecidos do
corpo;

em todos outros casos pertencem a Classe |.

Regra 3

Todos produtos médicos néo-invasivos destinados a modificar a composigéo quimica
ou bioldgica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a
introducdo ao corpo, estao na Classe lll, exceto se o tratamento consiste de filtragéo,
centrifugagdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe |I.

Regra 4
Todos produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada:

a) enquadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorgdo de exsudados,

b) enquadram-se na Classe Il se estdo destinados a ser usados principalmente em
feridas que tenham produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por
segunda intengao; J

¢) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os produtos médicos
destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma ferida.

2. Produtos Médicos Invasivos
Regra &

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que n&o sejam destinades a conex&o com um
produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso transitdrio;

b) enquadram-se na Classe || se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |,
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c) enquadram-se na Classe [ll se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se
forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal e nao forem absorviveis pela membrana mucosa, nestes casos
enguadram-se na Classe |l.

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os
produtos médicos invasivos cirurgicamente, que se destinem a conexao com um produto
médico ativo da Classe |l ou de uma Classe superior, enguadram-se na Classe |l.

Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitério enquadram-se
na Classe ll, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagnéstico, monitoragdo ou corregao de
disfungdo cardiaca ou do sistema circulatério central, através de contato direto com estas
partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV,

b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe

c) se destinarem a fornecer energia na forma de radiagGes ionizantes, caso em que
enquadram-se na Classe Ill;

d) se destinarem a exercer efeito biolégico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe lll;

e) se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema de
infusdo, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo de
aplicagao, neste caso enquadram-se na Classe lll.

Regra 7

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-
se na Classe |l, exceto no caso em que se destinem:

a) especificamente ao diagnéstico, monitoragé@o ou correg@o de disfungdo cardiaca
ou do sistema circulatério central, através de contatc 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 [V; ou

c) a administrar energia na forma de radiagdes ionizantes, neste caso enquadram-se
na Classe lll; ou

d) a exercer efeito biologico ou a ser totalmente ou em grande parte absorvidos,
nestes casos enquadram-se na Classe 1V, ou

e) a sofrer alteragbes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes, neste
caso pertencem a Classe lll.

Regra 8

—
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cirurgicamente de uso a longo prazo enquadram-se na Classe lll, exceto no caso de se
destinarem:

a) a ser colocados nos dentes, neste naso pertencem a Classe II;

b) a ser utilizados em contato direto com o coragéo, sistema circulatorio central ou
sistema nervoso central, neste caso pertencem a Classe |V,

c) a produzir um efeito biologico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte,
neste caso pertencem a Classe |V,

d) a sofrer uma transformagéo quimica no corpo ou administrar medicamentos,
exceto se forem destinados a ser colocados nos dentes, neste casos pertencem a Classe
V.

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos
Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar
energia enquadram-se na Classe |l, exceto se suas caracteristicas séo tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente perigosa,
considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicagdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe lll.

Todos produtos ativos destinados a controlar ou monitorar o funcionamento de
produtos médicos ativos para terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar
diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe |l

Regra 10
Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragao estdo na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos medicos cuja

fungao seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;
b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuigdo de radiofarmacos;

c) caso se destinem ao diagndstico direto ou a monitoragdo de processos fisioldgicos
vitais, a ndo ser que se destinem especificamente a monitoragéo de parametros fisiologicos
vitais, cujas variagées possam resultar em risco imediato a vida do paciente, tais como
variagbes no funcionamento cardiaco, da respiragdo ou da atividade do sistema nervoso
central, neste caso pertencem a Classe lll.

Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiagdes ionizantes, para fins
radiodiagnosticos ou radioterapéuticos, |nclumdo os produtos destinados a controlar ou
monitorar tais produtos médicos ou que influenciam diretamente no funcionamento destes
produtos, enquadram-se na Classe .

Regra 11

Todos produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
corporais ou outras substancias do organismo ou a extrai-los deste, enquadram-se na
Classe Il, a ndo ser que isto seja realizado de forma potencialmente perigosa, considerando
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a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e o modo de aplicagdo, neste caso
enquadram-se na Classe lll.

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe |.
4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa exercer
sobre o corpo humano uma agdo complementar & destes produtos, enquadram-se na
Classe IV.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevencao da
transmissdo de doencgas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe lll, a nao ser
que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos medicos invasivos
destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe |V.

Regra 15

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar, limpar, lavar e, se
necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe |ll.

Todos produtos médicos destinados especificamente a desinfectar outros produtos
médicos, enquadram-se na Classe |l.

Esta regra ndo se aplica aos produtos destinados a limpeza de produtos medicos,
que nao sejam lentes de contato, por meio de agao fisica.

Regra 16

Os produtos médicos néo-ativos destinados especificamente para o registro de
imagens radiograficas para diagnéstico, enquadram-se na Classe |I.

a) Classe | atual Corresponde a classe | 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

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
Classe Il
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ANEXO 1A
FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTOS MEDICOS
1« ldentificagiio do Pr
(T} 1.1 - Registro do Produto [) 1.2 Cacastramento da Produto
[ 1.3 - Ateragao (] 1.4~ Rovatidacio

(7] 1.5- cancotamento
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2.12 - Autorizacao de Funclonamenta na ANVISA . [ L Lt L_I'

———— 3-Dados do Produto
— 3,1- Identficagha Técnica do Produto

Nome Técnico
T 51 A O Y O LA Lo i |
f R B L TR A 3 T fee] K]
— Cédigo de |dentificagdo
I | I 1 I | I_h}[ Conlorm#a Codificagdo & Nomenclalura de Produlos Médicos
Céaigo NCM

| l l | | I Conlorma Nomenc'atura Comum de Mercadorias

=== 3~ Dados do Preduto

3.2 - Identficagdo Comercial do{s) Pracuto {s)
——Nome Comarcial do{s) Produto (s)
I 10 1) 0 R ) Y Y O I I
S O 1 O O O O O O O O I s | I

Mbdeocommuldol’mm
I— | I No caso ¢a famiia ¢ produlos, preancher
este campo para cada modalo de produto

——— 3.3 - Classificaglio de Risco do Produio

|11
11

m Reagra de Classificacio D Classe de Enquadramento do Produto

3.4 - Origem do Produto

(] rasi () externa

ol rrrr et
Pais de Fabricago do Produto

Lot vt el
D;slnbudor

Ll TN

PalsdoFL 46 do Produto

!f|||| BRI




Fls
Visio
— 4 = Declaragio do Responsivel Lagal e Responsdvei Técnico
Declaro que as Infermngbos prestadas neste Formuldro sio vardadeins, podenda ser eomprovadas
por documentos disponiveis na Emprosa
— Nome do Responsdvel Legal s Camo : :
i i i T N O D Y i 0 0 5 L O
ERENGEITN IR VERERE TN ES
S ol R T (-~ Assiratura do Responsdvel Loga! —————
— Noma do Responsivel TEomen i Corgo
vt et et bl
N e
i l [ 1 ] ] l [ ] 1 ~— Assinatura do Responsédved Técnico —— .
|
ANEXO lll.B

INFORMACOES DOS ROTULO$ E INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS
MEDICOS

1.Requisitos Gerais

1.1. As informagdes gue constam no rétulo e nas instrugdes de uso devem estar
escritas no idioma portugués.

1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugbes de
uso. Excepcionalmente, estas instrugdes podem nao estar incluidas nas embalagens dos
produtos enquadrados nas Classes | e |l, desde que a seguranga de uso destes produtos
possa ser garantida sem tais instrugdes.

1.3. As informacgdes necessérias para 0 uso correto e seguro do produto médico
devem figurar, sempre que possivel e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua
embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rotulo de sua embalagem comercial. Se
nao for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes devem constar
nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.

1.4. Quando apropriado, as informagbes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos efou cores. Os simbolos e cores de identificagdo utilizados, devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso nao existam regulamentos
ou normas, o0s simbolos e cores devem estar descritos na documentagéo que acompanha o
produto médico.

1.5. Se em um regulamento técnico especifico de um produto médico houver
necessidade de informagdes complementares devido a especificidade do produto, estas
devem ser incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel.

2. Rétulos
O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagodes:
2.1 A razéao social e enderego do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informagdes estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o
produto medico e o contelido de sua embalagem;
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2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril",

2.4 O cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o0 numero de série, conforme o
caso;

2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagéo e prazo de validade ou data antes da qual
devera ser utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga;

2.6 Quando aplicavel, a indicagéo de que o produto médico é de uso Unico;

2.7 As condicdes especiais de armazenamento, conserva¢gdo e/ou manipulagéo do
produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

2.9 Todas as adverténcias e/ou precaugtes a serem adotadas;

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizacao;

2.11 Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungéo;

2.12 Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacdo da
ANVISA.

3. Instrugdes de Uso

O modelo das instrugbes de uso deve conter as seguintes informagdes, conforme
aplicaveis:

3.1 As informagées indicadas no item 2 deste anexo (rétulo), exceto as constantes
nas alineas 2.4 e 2.5;

3.2 O desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagdo da ANVISA
que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos,
bem como quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para
funcionar de acordo com a finalidade prevista, devem ser fornecidas informagbes
suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para identificar os produtos que
podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinagéo segura;

3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto meédico
encontra-se bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa seguranca, assim
como as informagdes relativas a natureza e frequéncia das operagdes de manutengéo e
calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto;

3.5 Informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico; -‘

3.6 Informagdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da
presencga do produto médico em investigagdes ou tratamentos especificos;

3.7 As instrugbes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagdo dos
métodos adequados de reesterilizagdo;
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3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos
apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgdo, acondicionamento e,
conforme o caso, o método de esterilizagédo, se o produto tiver de ser reesterilizado, bem
como quaisquer restrigdes quanto ao numero possivel de reutilizagdes.

Caso o produto médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as instrugdes relativas
a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se forem corretamente
executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos nos Requisitos Gerais da
regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranga e
Eficacia de Produtos Médicos;

3.9 Informagéo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser realizado
antes de se utilizar o produto médico (por exemplo, esterilizacdo ou montagem final, entre
outros).

3.10 Caso um produto médico emita radiagdes para fins médicos, as informagdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas radiagbes, devem ser
descritas.

As instrugbes de uso devem incluir informagbes que permitam ao pessoal médico
informar ao paciente sobre as contra-indicagbes e as precaugbes a tomar. Essas
informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaucdes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto
meédico;

3.12 As precaugbes a adotar referentes & exposigdo, em condigbes ambientais
razoavelmente previsiveis, a campos magneticos, a influéncias elétricas externas, a
descargas eletrostaticas, a pressd@o ou as variagbes de pressao, a aceleragao e a fontes
térmicas de igni¢ao, entre outras;

3.13 Informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o produto médico se
destina a administrar, incluindo quaisquer restrigées na escolha dessas substancias;

3.14 As precaugdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel
especifico associado & sua eliminagéo;

3.15 Os medicamentos incorporados ao produto médico como parte integrante deste,
conforme o item 7.3 da regulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos
Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos de Salde;

3.16 O nivel de preciséo atribuido aos produtos médicos de medigao.
ANEXO Iil.C
RELATORIO TECNICO
1. Q relatorio técnico deve conter as seguintes informagdes:

1.1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agéo, seu contetido ou composi¢do, quando aplicavel, assim como
relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante;
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1.3. Precaucbes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamentc e transporte;

1.4. Formas de apresentagao do produto medico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagao do produto
médico com uma descricdo resumida de cada etapa do processo, até a obtengdo do
produto acabado;

1.6. Descrigado da eficacia e seguranga do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispGe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranca de Produtos Médicos. No caso desta descricdo ndo comprovar a eficacia e
seguranga do produto, a ANVISA solicitara pesquisa clinica do produto.

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe |, o Relatorio
Técnico deve conter as informacgdes previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo

Salde Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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Detalhes do Produto

Nome da BETTER HEALTH - IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E

Empresa VETERINARIOS LTDA
CNPJ 26.680.968/0001-08 Autorizagao 8.15.359-7
Produto APARELHO DE PRESSAO ARTERIALJ

Modelo Pr;)duto Medico

Aparelho de Press&o Arterial P.A. MED - Bragadeira brim adulto G P.A. MED
~=Aparelho de Pressao Arterial P.A. MED - Bragadeira brim adulto argola P.A. MED

Aparelho de Presséo Arterial P.A. MED - Bragadeira brim infantil P.A. MED

Aparelho de Pressao Arterial P.A. MED - Bragadeira brim recém-nascido P.A. MED

Aparelho de Presséo Arterial BIC - Bragadeira brim infantil BIC

Aparelho de Presséo Arterial BIC - Bragadeira brim adulto G BIC

Aparelho de Presséo Arterial BIC — Bragadeira brim adulto BIC

Aparelho de Presséo Arterial BIC — Bragadeira brim adulto argola BIC

Aparelho de Pressao Arterial BIC — Bragadeira brim recém-nascido BIC

Aparelho de Press&o Arterial P.A. MED - Bragadeira brim adulto P.A. MED

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
 INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO MANUAL 1104670/21-6 - 22/03/2021 -
DO PRODUTO ANEROIDE.pdf 01:06
Nome Técnico Esfigmomanometro
Registro 81535970003
Processo 25351.222169/2018-05
Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: WENZHOU QIANGLONG MEDICAL APPLIANCE CO., LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR
Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351222169201805/ 1/2
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Nome da BETTER HEALTH - IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E

Empresa VETERINARIOS LTDA
CNPJ 26.680.968/0001-08 Autorizagédo 8.15.359-7
Produto APARELHO DE PRESSAO ARTERIAL

Modelo Produto Médico
Aparelho de Pressao Arterial P.A. MED - Bragadeira brim adulto G P.A. MED

~ Aparelho de Presséo Arterial P.A. MED - Bragadeira brim adulto argola P.A. MED
Aparelho de Pressao Arterial PA. MED - Bragadeira brim infantil P.A. MED
Aparelho de Pressao Arterial P.A. MED - Bragadeira brim recém-nascido P.A. MED
Aparelho de Pressao Arterial BIC - Bragadeira brim infantil BIC
Aparelho de Pressao Arterial BIC - Bragadeira brim adulto G BIC
Aparelho de Presséo Arterial BIC — Bragadeira brim adulto BIC
Aparelho de Pressao Arterial BIC — Bragadeira brim adulto argola BIC
Aparelho de Presséo Arterial BIC — Bragadeira brim recém-nascido BIC

Aparelho de Presséo Arterial P.A. MED - Bragadeira brim adulto P.A. MED

—

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO MANUAL

Expediente, data e hora de
inclusado

1104670/21-6 - 22/03/2021 -

DO PRODUTO ANEROIDE.pdf 01:06

Nome Técnico Esfigmomanometro

Registro 81535970003

Processo 25351.222169/2018-05

Fabricante Legal e FABRICANTE: WENZHOU QIANGLONG MEDICAL APPLIANCE CO., LTD -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351222169201805/
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Detalhes do Produto
- Nome da Empresa FLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS LTDA EPP
. CNPJ 10.733.878/0001-90 Autorizagao 8.07.045-7
Produto ATADURA DE CREPE NAO ESTERIL - FLEX

Modelo Produto Médico

PARA FAMILIA: ATADURA DE CREPE NAO ESTERIL - FLEX Caédigo: A001 medida: 06cm X 1,80m 9 fios; Codigo:
A002 medida: 08cm X 1,80m 9 fios; Codigo: A003 medida: 10cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: AO04 medida: 12cm X
1,80m 9 fios; Cédigo: A005 medida: 15cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: A006 medida: 20cm X 1,80m 9 fios; Codigo:

~»A007 medida: 25cm X 1,80m 9 fios; Cddigo: AO08 medida: 30cm X 1,80m 9 fios; Cdédigo: AO09 medida: 06cm X
1,80m 11 fios; Cédigo: A010 medida: 08cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A011 medida: 10cm X 1,80m 11 fios; Codigo:
A012 medida: 12cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A013 medida: 15cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: AO14 medida: 20cm X
1,80m 11 fios; Cédigo: A015 medida: 25cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A016 medida: 30cm X 1,80m 11 fios; Cédigo:
A017 medida: 06cm X 1,80m 13 fios; Cédigo: A018 medida: 08cm X 1,80m 13 fios; Codigo: A019 medida: 10cm X
1,80m 13 fios; Cédigo: A020 medida: 12cm X 1,80m 13 fios; Cédigo: A021 medida: 15¢cm X 1,80m 13 fios; Cddigo:
A022 medida: 20cm X 1,80m 13 fios; Cadigo: A023 medida: 25cm X 1,80m 13 fios; Codigo: A024 medida: 30cm X
1,80m 13 fios; Codigo: A025 medida: 06cm X 3m 9 fios; Cddigo: A026 medida: 08cm X 3m 9 fios; Cédigo: A027
medida: 10cm X 3m 9 fios; Cédigo: A028 medida: 12cm X 3m 9 fios; Cédigo: A029 medida: 15¢cm X 3m 9 fios;
Codigo: A030 medida: 20cm X 3m 9 fios; Cédigo: A031 medida: 25cm X 3m 9 fios; Cédigo: A032 medida: 30cm X
3m 9 fios; Cédigo: A033 medida: 06cm X 3m 11 fios; Cédigo: A034 medida: 08cm X 3m 11 fios; Cddigo: A035
medida: 10cm X 3m 11 fios; Cédigo: A036 medida: 12cm X 3m 11 fios; Codigo: A037 medida: 15cm X 3m 11 fios;
Cédigo: A038 medida: 20cm X 3m 11 fios; Cédigo: A039 medida: 25cm X 3m 11 fios; Cédigo: A040 medida: 30cm X
3m 11 fios; Codigo: A041 medida: 06cm X 3m 13 fios; Codigo: A042 medida: 08cm X 3m 13 fios; Codigo: A043
medida: 10cm X 3m 13 fios; Cédigo: A044 medida: 12cm X 3m 13 fios; Cédigo: A045 medida: 15cm X 3m 13 fios;
Cédigo: A046 medida: 20cm X 3m 13 fios; Codigo: A047 medida: 25cm X 3m 13 fios; Cédigo: A048 medida: 30cm X

.. 3m 13 fios; Codigo: A049 medida: 06cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A050 medida: 08cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: AOS1
medida: 10cm X 4,5m 9 fios; Cddigo: A052 medida: 12cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A053 medida: 15cm X 4,5m 9 fios;
Codigo: A054 medida: 20cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: A055 medida: 25cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: A056 medida: 30cm
X 4,5m 9 fios; Cédigo: AO57 medida: 06cm X 4,5m 11 fios; Cddigo: A058 medida: 08cm X 4,5m 11 fios; Cédigo:
A059 medida: 10cm X 4,5m 11 fios; Cadigo: A060 medida: 12cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A061 medida: 15cm X
4,5m 11 fios; Cédigo: A062 medida: 20cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: A063 medida: 25cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A064
medida: 30cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: A065 medida: 06cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: A066 medida: 08cm X 4,5m 13
fios; Codigo: A067 medida: 10cm X 4,5m 13 fios; Cadigo: A068 medida: 12cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: AO69
medida: 15cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: A070 medida: 20cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: A071 medida: 25cm X 4,5m 13
fios; Codigo: A072 medida: 30cm X 4,5m 13 fios; Composigdo; material confeccionado com tecido misto (60%
algodao/ 28% poliéster/ 12% elastano) Classe de Risco 1;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Ataduras
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa FLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS LTDA EPP
CNPJ 10.733.878/0001-90 Autorizagao 8.07.045-7
Produto ATADURA DE CREPE NAOC ESTERIL - FLEX

Modelo Produto Médico

PARA FAMILIA: ATADURA DE CREPE NAQ ESTERIL - FLEX Cdédigo: A001 medida: 06cm X 1,80m 9 fios; Codigo:
A002 medida: 08cm X 1,80m 9 fios; Cddigo: A003 medida: 10cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: A004 medida: 12cm X
1,80m 9 fios; Cédigo: A005 medida: 15¢cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: A006 medida: 20cm X 1,80m 9 fios; Cadigo:

#»A007 medida: 25cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: A008 medida: 30cm X 1,80m 9 fios; Codigo: A009 medida: 06cm X

1,80m 11 fios; Codigo: AO10 medida: 08cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A011 medida: 10cm X 1,80m 11 fios; Codigo:
A012 medida: 12cm X 1,80m 11 fios; Cddigo: A013 medida: 15cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A014 medida: 20cm X
1,80m 11 fios; Cédigo: A015 medida: 25cm X 1,80m 11 fios; Cddigo: A016 medida: 30cm X 1,80m 11 fios; Cédigo:
A017 medida: 06¢m X 1,80m 13 fios; Cddigo: A018 medida: 08cm X 1,80m 13 fios; Cédigo: A019 medida: 10cm X
1,80m 13 fios; Cédigo: A020 medida: 12cm X 1,80m 13 fios; Cddigo: A021 medida; 15cm X 1,80m 13 fios; Cadigo:
A022 medida: 20cm X 1,80m 13 fios; Codigo: A023 medida: 25cm X 1,80m 13 fios; Codigo: A024 medida: 30cm X
1,80m 13 fios: Cédigo: A025 medida: 06cm X 3m 9 fios; Codigo: A026 medida: 08cm X 3m 9 fios; Cadigo: A027
medida: 10cm X 3m 9 fios; Codigo: A028 medida: 12cm X 3m 9 fios; Cédigo: A029 medida: 15cm X 3m 9 fios;
Cédigo: A030 medida: 20cm X 3m 9 fios; Cédigo: A031 medida: 25cm X 3m 9 fios; Cédigo: A032 medida: 30cm X
3m 9 fios; Cédigo: A033 medida: 06cm X 3m 11 fios; Cddigo: A034 medida: 08cm X 3m 11 fios; Codigo: A035
medida: 10cm X 3m 11 fios; Codigo: A036 medida: 12cm X 3m 11 fios; Codigo: A037 medida: 15¢m X 3m 11 fios;
Cédigo: A038 medida: 20cm X 3m 11 fios; Cédigo: A039 medida: 25cm X 3m 11 fios; Cédigo: A040 medida: 30cm X
3m 11 fios; Codigo: A041 medida: 06cm X 3m 13 fios; Codigo: A042 medida: 08cm X 3m 13 fios; Codigo: A043
medida: 10cm X 3m 13 fios; Codigo: A044 medida: 12cm X 3m 13 fios; Cédigo: A045 medida: 15cm X 3m 13 fios;
Cddigo: A046 medida: 20cm X 3m 13 fios; Cédigo: A047 medida: 25cm X 3m 13 fios; Cédigo: A048 medida: 30cm X

.. 3m 13 fios; Cédigo: A049 medida: 06cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: A050 medida: 08cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A051

medida: 10cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A052 medida: 12cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A053 medida: 15cm X 4,5m 9 fios;
Cédigo: A054 medida: 20cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: A055 medida: 25cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A056 medida: 30cm
X 4,5m 9 fios; Cédigo: A057 medida: 06cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: A058 medida: 08cm X 4,5m 11 fios; Codigo:
A059 medida: 10cm X 4,5m 11 fios; Cadigo: A0B0 medida: 12cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A061 medida: 15cm X
4,5m 11 fios; Cédigo: A062 medida: 20cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: A063 medida: 25cm X 4,5m 11 fios; Codigo: ADB4
medida: 30cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: A065 medida: 06cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A066 medida: 08cm X 4,5m 13
fios; Cédigo: A067 medida: 10cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A068 medida: 12cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A069
medida: 15cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A070 medida: 20cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: A071 medida: 25cm X 4,5m 13
fios; Cédigo: A072 medida: 30cm X 4,5m 13 fios; Composigéo; material confeccionado com tecido misto (60%
algodéo/ 28% poliéster/ 12% elastano) Classe de Risco 1;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Ataduras
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa FLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS LTDA EPP
CNPJ 10.733.878/0001-90 Autorizagao 8.07.045-7
Produto ATADURA DE CREPE NAO ESTERIL - FLEX

Modelo Produto Médico

PARA FAMILIA: ATADURA DE CREPE NAO ESTERIL - FLEX Cédigo: A001 medida: 06cm X 1,80m 9 fios; Cddigo:
A002 medida: 08cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: A003 medida: 10cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: A004 medida: 12cm X
1,80m 9 fios; Codigo: A005 medida: 15¢cm X 1,80m 9 fios; Codigo: A006 medida: 20cm X 1,80m 9 fios; Cédigo:

#7007 medida: 25cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: AO08 medida: 30cm X 1,80m 9 fios; Cddigo: AOOS medida: 06cm X
1,80m 11 fios; Cédigo: A010 medida: 08cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: AO11 medida: 10cm X 1,80m 11 fios; Codigo:
A012 medida: 12cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A013 medida: 15cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A0O14 medida: 20cm X
1,80m 11 fios; Codigo: A015 medida: 25cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A016 medida: 30cm X 1,80m 11 fios; Codigo:
A017 medida: 06cm X 1,80m 13 fios; Codigo: A018 medida: 08cm X 1,80m 13 fios; Cédigo: A019 medida: 10cm X
1,80m 13 fios; Cddigo: A020 medida: 12cm X 1,80m 13 fios; Cédigo: A021 medida: 15cm X 1,80m 13 fios; Cadigo:
A022 medida: 20cm X 1,80m 13 fios; Codigo: A023 medida: 25cm X 1,80m 13 fios; Cédigo: A024 medida: 30cm X
1,80m 13 fios; Cédigo: A025 medida: 06cm X 3m 9 fios; Codigo: A026 medida: 08cm X 3m 9 fios; Codigo: A027
medida: 10cm X 3m 9 fios; Cédigo: A028 medida: 12cm X 3m 9 fios; Cddigo: A029 medida: 15cm X 3m 9 fios;
Codigo: A030 medida: 20cm X 3m 9 fios; Codigo: A031 medida: 25cm X 3m 9 fios; Codigo: A032 medida: 30cm X
3m 9 fios; Codigo: A033 medida: 06cm X 3m 11 fios; Cédigo: A034 medida: 08cm X 3m 11 fios; Codigo: AO35
medida: 10cm X 3m 11 fios; Codigo: A036 medida: 12cm X 3m 11 fios; Cédigo: A037 medida: 15cm X 3m 11 fios;
Cédigo: A038 medida: 20cm X 3m 11 fios; Cédigo: A039 medida: 25cm X 3m 11 fios; Cédigo: A040 medida: 30cm X
3m 11 fios; Codigo: A041 medida: 06¢cm X 3m 13 fios; Codigo: A042 medida: 08cm X 3m 13 fios; Codigo: A043
medida: 10cm X 3m 13 fios; Cédigo: A044 medida: 12cm X 3m 13 fios; Codigo: A045 medida: 15¢cm X 3m 13 fios;
Codigo: A046 medida: 20cm X 3m 13 fios; Cédigo: A047 medida: 25cm X 3m 13 fios; Codigo: A048 medida: 30cm X

_.3m 13 fios; Cédigo: A049 medida: 06cm X 4,5m 9 fios; Cddigo: A0S0 medida: 08cm X 4,5m 9 fios; Cddigo: A051
nedida: 10cm X 4,5m 9 fios; Cddigo: A052 medida: 12cm X 4,5m 9 fios; Cddigo: A053 medida: 15cm X 4,5m 9 fios;
Caédigo: A054 medida: 20cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: A055 medida: 256cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: A056 medida: 30cm
X 4,5m 9 fios; Cédigo: A057 medida: 06cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A058 medida: 08cm X 4,5m 11 fios; Cddigo:
A059 medida; 10cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: AO60 medida: 12cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A0O61 medida: 15¢cm X
4,5m 11 fios; Codigo: A062 medida: 20cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: A063 medida: 25cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A064
medida: 30cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: A065 medida: 06cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: A066 medida: 08cm X 4,5m 13
fios; Codigo: A067 medida: 10cm X 4,5m 13 fios; Codigo: AO68 medida: 12cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A069
medida: 15cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: A070 medida: 20cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A071 medida: 25¢cm X 4,5m 13
fios; Cédigo: A072 medida: 30cm X 4,5m 13 fios; Composigao; material confeccionado com tecido misto (60%
algodéo/ 28% poliéster/ 12% elastano) Classe de Risco 1;

- Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Ataduras
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Detalhes do Produto

- Nome da Empresa FLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS LTDA EPP
CNPJ 10.733.878/0001-90 Autorizagdo 8.07.045-7
. Produto ATADURA DE CREPE NAO ESTERIL - FLEX

Modelo Produto Médico

PARA FAMILIA: ATADURA DE CREPE NAO ESTERIL - FLEX Cdédigo: A001 medida: 06cm X 1,80m 9 fios; Codigo:
A002 medida: 08cm X 1,80m 9 fios; Cddigo: A003 medida: 10cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: A004 medida: 12cm X
1,80m 9 fios; Cédigo: A005 medida: 15cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: A006 medida: 20cm X 1,80m 9 fios; Codigo:

#7007 medida: 25cm X 1,80m 9 fios; Codigo: A008 medida: 30cm X 1,80m 9 fios; Cédigo: AO09 medida: 06cm X

1,80m 11 fios; Cédigo: A010 medida: 08cm X 1,80m 11 fios; Codigo: A011 medida: 10cm X 1,80m 11 fios; Cédigo:
A012 medida: 12cm X 1,80m 11 fios; Codigo: A013 medida: 15cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A014 medida: 20cm X
1,80m 11 fios; Cédigo: A015 medida: 25¢cm X 1,80m 11 fios; Cédigo: A016 medida: 30cm X 1,80m 11 fios; Cadigo:
A017 medida: 06cm X 1,80m 13 fios; Cédigo: A018 medida: 08cm X 1,80m 13 fios; Coédigo: A019 medida: 10cm X
1,80m 13 fios; Cédigo: A020 medida: 12cm X 1,80m 13 fios; Codigo: A021 medida: 15cm X 1,80m 13 fios; Codigo:
A022 medida: 20cm X 1,80m 13 fios; Codigo: A023 medida: 25cm X 1,80m 13 fios; Cédigo: A024 medida: 30cm X
1,80m 13 fios; Codigo: A025 medida: 06¢cm X 3m 9 fios; Codigo: A026 medida: 08cm X 3m 9 fios; Codigo: A027
medida: 10cm X 3m 9 fios; Codigo: A028 medida: 12cm X 3m 9 fios; Cédigo: A029 medida: 15cm X 3m 9 fios;
Cédigo: A030 medida: 20cm X 3m 9 fios; Cédigo: A031 medida: 25cm X 3m 9 fios; Cddigo: A032 medida: 30cm X
3m 9 fios; Codigo: A033 medida: 06cm X 3m 11 fios; Cédigo: A034 medida: 08cm X 3m 11 fios; Codigo: A035

- medida: 10cm X 3m 11 fios; Cédigo: A036 medida: 12cm X 3m 11 fios; Cédigo: A037 medida: 15cm X 3m 11 fios;

' Cédigo: A038 medida: 20cm X 3m 11 fios; Cédigo: A039 medida: 25cm X 3m 11 fios; Cédigo: A040 medida: 30cm X
3m 11 fios; Codigo: A041 medida: 06¢cm X 3m 13 fios; Codigo: A042 medida: 08cm X 3m 13 fios; Codigo: A043
medida: 10cm X 3m 13 fios; Cédigo: A044 medida: 12cm X 3m 13 fios; Cédigo: A045 medida: 15cm X 3m 13 fios;
Cédigo: A046 medida: 20cm X 3m 13 fios; Cédigo: A047 medida: 25cm X 3m 13 fios; Codigo: A048 medida: 30cm X

.3m 13 fios; Codigo: A049 medida: 06cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A050 medida: 08cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A051

medida: 10cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A052 medida: 12cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: A053 medida: 15cm X 4,5m 9 fios;
Cédigo: A054 medida: 20cm X 4,5m 9 fios; Cédigo: A055 medida: 25cm X 4,5m 9 fios; Codigo: A056 medida: 30cm
X 4,5m 9 fios; Cédigo: A057 medida: 06cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A058 medida: 08cm X 4,5m 11 fios; Codigo:
A059 medida: 10cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A0B0 medida: 12cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A061 medida: 15¢cm X
4,5m 11 fios; Cédigo: A062 medida: 20cm X 4,5m 11 fios; Cédigo: A063 medida: 25cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A064
medida: 30cm X 4,5m 11 fios; Codigo: A065 medida: 06cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: A066 medida: 08cm X 4,5m 13
fios; Codigo: A067 medida: 10cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A068 medida: 12cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A069
medida: 15¢cm X 4,5m 13 fios; Cédigo: A070 medida: 20cm X 4,5m 13 fios; Codigo: A071 medida: 25cm X 4,5m 13
fios; Cédigo: A072 medida: 30cm X 4,5m 13 fios; Composigéo; material confeccionado com tecido misto (60%
algodéo/ 28% poliéster/ 12% elastano) Classe de Risco 1;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Ataduras

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351381858201923/ 1/2
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA

CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizacao 8.02.052-9

Produto ATADURA GESSADA

Modelo Produto Médico
ATADURA GESSADA ORTOFEN
ATADURA GESSADA DUBOM
-
ATADURA GESSADA ORTOFINO
ATADURA GESSAbA OR1;OFIO
ATADURA GESSADA ORTOM
ATADURA GESSADA ORTOSOFT
ATADURA GESSADA POPULAR
ATADURA GESSADA BRIZA
ATADURA GESSADA ORTOFLEX

ATADURA GESSADA ORTOPLAST

—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO FTP-0003 - ATADURA 0466013/23-0 - 09/05/2023 -
 USUARIO DO PRODUTO GESSADA.pdf 01:25

Nome Técnico Ataduras
Registro 80205290003
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizagao
Produto ATADURA GESSADA

Modelo Produto Médico
ATADURA GESSADA ORTOFEN

ATADURA GESSADA DUBOM

o

ATADURA GESSADA ORTOFINO

ATADURA GESSADA ORTOFIO

ATADURA GESSADA ORTOM

ATADURA GESSADA ORTOSOFT

ATADURA GESSADA POPULAR

ATADURA GESSADA BRIZA

ATADURA GESSADA ORTOFLEX

ATADURA GESSADA ORTOPLAST

_—

Proces-on 02025
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO FTP-dOOS - ATADURA 0466013/23-0 - 09/05/2023 -

USUARIO DO PRODUTO GESSADA .pdf 01:25

Nome Técnico Ataduras

Registro 80205290003

Processo 25351.058810/2005-19
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizagao 8.02.052-9

Produto ATADURA GESSADA

' Modelo Produto Médico
ATADURA GESSADA ORTOFEN
ATADURA GESSADA DUBOM

n
ATADURA GESSADA ORTOFINO
ATADURA GESSADA ORTOFIO
ATADURA GESSADA ORTOM
ATADURA GESSADA ORTOSOFT
ATADURA GESSADA POPULAR
ATADURA GESSADA BRIZA
ATADURA GESSADA ORTOFLEX

ATADURA GESSADA ORTOPLAST

—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO FTP-0003 - ATADURA 0466013/23-0 - 09/05/2023 -
USUARIO DO PRODUTO GESSADA .pdf 01:25

Nome Técnico Ataduras
Registro 80205290003
Processo 25351.058810/2005-19

Fabricante Legal « FABRICANTE: ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA - BRASIL

Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351058810200519/ 1/2
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£rocesso . et
s AUUL —_

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude fsto__ 2 -

T 032

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizagao 8.02.052-9

Produto ATADURA GESSADA

Modelo Produto Médico
ATADURA GESSADA ORTOFEN
ATADURA GESSADA DUBOM
AATADURA GESSADA ORTOFINO
ATADURA GESSADA ORTOFIO
ATADURA GESSADA ORTOM
ATADURA GESSADA ORTOSOFT
ATADURA GESSADA POPULAR
ATADURA GESSADA BRIZA

ATADURA GESSADA ORTOFLEX

ATADURA GESSADA ORTOPLAST

—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO ~ FTP-0003 - ATADURA 0466013/23-0 - 09/05/2023 -
USUARIO DO PRODUTO GESSADA .pdf 01:25

Nome Técnico Ataduras
Registro 80205290003
Processo 25351.058810/2005-19

Fabricante Legal « FABRICANTE: ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA - BRASIL

Classificagédo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351058810200519/ 1/2
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Exportar para Excel Exportar para PDF jjstgVoltar -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351058810200519/ 2/2
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Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA

' CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagdo 1.01.504-7
Produto AVENTAL DESCARTAVEL WILTEX

Modelo Produto Médico

GD11-0546 SM/20 Avental manga curta 90cm x 140cm - 20G; GD11-0546 SL /20 Avental manga curta 100cm x
140cm - 20G: GD11-0546 SMC/20 Avental manga curta e com tiras 90cm x 140cm - 20G; GD11-0546 SLC/20

“~Avental manga curta e com tiras 100cm x 140cm - 20G; GD11-0546 LM/20 Avental manga longa 90cm x 140cm -
20G:; GD11-0546 LL /20 Avental manga longa 100cm x 140cm - 20G; GD11-0546 LMC/20 Avental manga longa e
com tiras 90cm x 140cm - 20G; GD11-0546 LLC/20 Avental manga longa e com tiras 100cm x 140cm - 20G; GD11-
0546 WM/20 Avental sem mangas 90cm x 140cm - 20G; GD11-0546 WL /20 Avental sem mangas 100cm x 140cm -
20G; GD11-0546 WMC/20 Avental sem mangas e com tiras 90cm x 140cm - 20G; GD11-0546 WLC/20 Avental sem
mangas e com tiras 100cm x 140cm - 20G; GD11-0546 SM/30 Avental manga curta 90cm x 140cm - 30G; GD11-
0546 SL /30 Avental manga curta 100cm x 140cm - 30G; GD11-0546 SMC/30 Avental manga curta e com tiras
90cm x 140cm - 30G: GD11-0546 SLC/30 Avental manga curta e com tiras 100cm x 140cm - 30G; GD11-0546
LM/30 Avental manga longa 90cm x 140cm - 30G; GD11-0546 LL /30 Avental manga longa 100cm x 140cm - 30G;
GD11-0546 LMC/30 Avental manga longa e com tiras 90cm x 140cm - 30G; GD11-0546 LLC/30 Avental manga
longa e com tiras 100cm x 140cm - 30G; GD11-0546 WM/30 Avental sem mangas 90cm x 140cm - 30G; GD11-
0546 WL /30 Avental sem mangas 100cm x 140cm - 30G; GD11-0546 WMC/30 Avental sem mangas e com tiras
90cm x 140cm - 30G: GD11-0546 WLC/30 Avental sem mangas e com tiras 100cm x 140cm - 30G; GD11-0546
SM/40 Avental manga curta 90cm x 140cm - 40G; GD11-0546 SL /40 Avental manga curta 100cm x 140cm - 40G;
GD11-0546 SMC/40 Avental manga curta e com tiras 90cm x 140cm - 40G; GD11-0546 SLC/40 Avental manga
curta e com tiras 100cm x 140cm - 40G; GD11-0546 LM/40 Avental manga longa 90cm x 140cm - 40G; GD11-0546

L /40 Avental manga longa 100cm x 140cm - 40G; GD11-0546 LMC/40 Avental manga longa e com tiras 90cm x
140cm - 40G: GD11-0546 LLC/40 Avental manga longa e com tiras 100cm x 140cm - 40G; GD11-0546 WM/40
Avental sem mangas 90cm x 140cm - 40G; GD11-0546 WL /40 Avental sem mangas 100cm x 140cm - 40G; GD11-
0546 WMC/40 Avental sem mangas e com tiras 90cm x 140cm - 40G; GD11-0546 WLC/40 Avental sem mangas e
com tiras 100cm x 140cm - 40G; GD11-0501 RF Avental reforgado 120cm x 140cm - 30-50g.;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de incluséo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL 10150470469 0216160/21-9 -
DO USUARIO DO PRODUTO AVENTAL_DESCARTAVEL_WILTEX.pdf 17/01/2021 - 03:43
Nome Técnico Vestimenta Hospitalar

Registro 10150470469

Processo 25351.991032/2016-56

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351991032201656/ 1/2
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Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

« FABRICANTE: XIANTAO XINGRONG PROTECTIVE PRODUCTS Ca/ itk +0 f%-

CHINA, REPUBLICA POPULAR FIg A S 5~ By S
Vn,u) P
| - BAIXO RISCO
VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351991032201656/ 2/2
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Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde B i

s 934
Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA

CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizagao 8.01.635-7

Produto BOLSA DE COLOSTOMIA DESCARTAVEL MEDSONDA

Modelo Produto Médico
Bolsa: 250ml Orificio Circular: 30mm; 50mm; 63mm
ATipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL 9. Instrugdes de Uso REV02 - BOLSA DE 4289897/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO COLOSTOMIA DESCARTAVEL.pdf 29/10/2021 - 05:05
Nome Técnico Bolsas Coletoras

Registro 80163570013

Processo 25351.246824/2006-79

Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

~ Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351246824200679/ 1"



23/06/2023, 10:02 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude (3 [ o
Iﬁri&o 35

Detalhes do Produto
Nome da Empresa DESKARPLAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 00.424.413/0001-01 Autorizagao 8.01.303-0

Produto TUBO DE POLIESTIRENO DESKARPLAS

Filtrar...

Apresentagao/Modelo

TUBO PS COM TAMPP:DE ROSCA - TUBO 50 ML PS COM TAMPA DE ROSCA
AI’UBO CONICO PS - TUBO CONICO 12ML PS COM TAMPA — BOCA ESTREITA

TUBO CONICO PS - TUBO CONICO 12ML PS SEM TAMPA — BOCA ESTREITA

TUBO CONICO PS - TUBO CONICO 14 ML PS COM TAMPA

TUBO CONICO PS - TUBO CONICO 14 ML PS SEM TAMPA

TUBO 12 x 75 MM PS - TUBO 12 X 75 MM PS COM TAMPA

TUBO 12 x 75 MM PS - TUBO 12 X 75 MM PS SEM TAMPA

TUBO 12 x 75 MM PS AMBAR - TUBO 12 X 75 MM PS AMBAR COM TAMPA

TUBO 12 x 75 MM PS AMBAR - TUBO 12 X 75 MM PS AMBAR SEM TAMPA

~TUBO PORTA LAMINAS - TUBO PORTA LAMINAS

« 1 2 »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdo de Uso 5042072/22-5 - 12/12/2022 -
' USUARIO DO PRODUTO 80130300010_RA.pdf 02:39

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS

Registro 80130300010

Processo 25351.746146/2015-18

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351746146201518/

12
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Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
Processon 6&@3—
« FABRICANTE: DESKARPLAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDAIS BRASJI_L

Visto_ "<

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco & saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351746146201518/

2/2
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Precessc. CIO2,

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde CZSL ' uﬁzbfﬁ_
I O3E
Detalhes do Produto
Nome da Empresa CREMER S/A
CNPJ 82.641.325/0001-18 Autorizagéo 8.02.452-1
Produto COMPRESSA CAMPO OPERATORIO NAO ESTERIL

Modelo Produto Médico

Compressa de Campo operatério Estrela 99 com Fio Radiopaco 23x25¢cm; Compressa de Campo operatdrio Nidia

30g com Fio Radiopaco 45x50cm; Compressa de Campo operatério Estrela 35g com Fio Radiopaco 45x50cm;

Compressa de Campo operatério Alva 38g com Fio Radiopaco 45x50cm; Compressa de Campo operatério Delicato
“™26g com Fio Radiopaco 45x50cm.

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

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL  INT02000027 - 01 - 0004916/23-9 -
DO USUARIO DO PRODUTO INT02000027_80245210069_Rev.01 .pdf 03/01/2023 - 03:26
Nome Técnico Compressas
Registro 80245210069
Processo 25351.167053/2005-73
;Fabrlcante Legal « FABRICANTE: CREMER S/A - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351167053200573/ nm
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Pruaasmé@p%_

Fis n°__ LU S
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde Jisto

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

06.019.570/0001-00 Autorizagdo 8.02.289-9

CATETER INTRA-VASCULAR PERIFERICO JELCO

14G: 16G; 18G; 20G; 22G; 24G

A"ipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

“*Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Cateteres
80228990002
25351.060743/2005-01

« FABRICANTE: SMITHS MEDICAL ITALIAS.R.L. - ITALIA
« FABRICANTE: SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LTD - REINO UNIDO

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351060743200501/ . 1
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Frsision _Sopa.
A U
Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude Visto_ =

03%

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 06.019.570/0001-00 Autorizagao 8.02.289-9
Produto CATETER INTRA-VASCULAR PERIFERICO JELCO

Modelo Produto Médico

14G; 16G; 18G; 20G; 22G; 24G

““Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Cateteres

Registro 80228990002

Processo 25351.060743/2005-01

Fabricante Legal « FABRICANTE: SMITHS MEDICAL ITALIAS.R.L. - ITALIA

« FABRICANTE: SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LTD - REINO UNIDO

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

~~Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351060743200501/ 11
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Pragpsson _é@?:}_
P 1USL
Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Salde Visto ok ol
=S ..6.39
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 06.019.570/0001-00 Autorizagdo 8.02.289-9
Produto CATETER INTRA-VASCULAR PERIFERICO JELCO

Modelo Produto Médico

14G; 16G; 18G; 20G; 22G; 24G

A’.‘ipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagado de Risco

~»Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Cateteres
80228990002
25351.060743/2005-01

« FABRICANTE: SMITHS MEDICAL ITALIA S.R.L. - ITALIA
« FABRICANTE: SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LTD - REINO UNIDO

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351060743200501/ 1
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

SMITHS MEDICAL DO BRASIL. PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

06.019.570/0001-00 Autorizagao

CATETER INTRA-VASCULAR PERIFERICO JELCO

14G; 16G; 18G; 20G; 22G; 24G

~~Tipo de Arquivo

| Nome Técnico
| Registro
Processo

| Fabricante Legal

- Classificagado de Risco

~Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Cateteres
80228990002
25351.060743/2005-01

« FABRICANTE: SMITHS MEDICAL ITALIAS.R.L. - ITALIA

b

Processon 6_;331,%
Fisn* (U538 —
Visto .

(ST 2 S .

m\rw 0«0

8.02.289-9

» FABRICANTE: SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LTD - REINO UNIDO

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel | Exportar para PDF = Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351060743200501/

n
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

' Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

06.019.570/0001-00 Autorizagao

CATETER INTRA-VASCULAR PERIFERICO JELCO

14G; 16G; 18G; 20G; 22G; 24G

“~Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

~~Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Cateteres
80228990002
25351.060743/2005-01

+ FABRICANTE: SMITHS MEDICAL ITALIA S.R.L. - ITALIA

Prpcpsso n 691;@3
Fis n°__|USW

Visto /Q,_ ]
I 04,

8.02.289-9

» FABRICANTE: SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LTD - REINO UNIDO

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351060743200501/

1m”m
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ltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
consullas =49 ’ Processo (5202

R 5

5 -

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude
3-% o4

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

06.019.570/0001-00 Autorizagao 8.02.289-9

CATETER INTRA-VASCULAR PERIFERICO JELCO

14G; 16G; 18G; 20G; 22G; 24G

““Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

~=\Vencimento do Registro

- Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Cateteres
80228990002
25351.060743/2005-01

« FABRICANTE: SMITHS MEDICAL ITALIA S.R.L. - ITALIA
» FABRICANTE: SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LTD - REINO UNIDO

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351060743200501/ 17
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Processo N oo
) _— I8 o
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude V'S“’-——-——:“"Tﬁﬂ\otl 5
Detalhes do Produto
Nome da Empresa BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ 05.216.859/0001-56 Autorizagao 8.02.123-4
Produto CATETER NASAL TIPO OCULOS PARA OXIGENIO
Modelo Produto Médico
Cateter Nasal Tipo 6culos para Oxigénio
“"Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

- de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL 80212349005 - CATETER NASAL TIPO 3911381/21-2 -

DO USUARIO DO PRODUTO OCULOS PARA OXIGENIO.pdf 04/10/2021 - 10:37
Nome Técnico Cateteres

Registro | 80212349005

Processo 25351.524859/2013-02

Fabricante Legal « FABRICANTE: SHANDONG WEIGAO GROUP MEDICAL POLYMER CO LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

~~Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351524859201302/ mn
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude PrﬁCeI' ) .
Fls r iié%i ‘gi =

e ] —
Detalhes do Produto *"
Nome da Empresa SHALON FIOS C]RURG]COS“ LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA CATGUT CROMADO - SHALON

Modelo Produto Médico

C5107; C5106; C5105; C5104; C5103; C5102; C5101; C5100; C5120; C5130; C5140; C5150; C5160; C5170;
C5180; C5190; C5110; C4107; C4106; C4105; C4104; C4103; C4102; C4101; C4100; C4120; C4130; C4140;
C4150; C4160; C4170; C4180; C4190; C4110; C3107; C3106; C3105; C3104; C3103; C3102; C3101; C3100;

#~3120; C3130; C3140; C3150; C3160; C3170; C3180; C3190; C3110; C9107; C9106; C9105; C9104; C9103;
C9102; C9101; C9100; C9120; C9130; C9140; C9150; C9160; C9170; C9180; C9190; C9110; C1107; C1106;
C1105; C1104; C1103; C1102; C1101; C1100; C1120; C1130; C1140; C1150; C1160; C1170; C1180; C1190; C1110;
C2107; C21086; C2105; C2104; C2103; C2102; C2101; C2100; C2120; C2130; C2140; C2150; C2160; C2170;
C2180; C2190; C2110.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 8. CATGUT 4039638/21-2 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO CROMADO.pdf 08:21
Nome Técnic;a Fio de Sutura
~~Registro 10243410020
Processo 25351.065245/2003-84
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 09/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351065245200384/ 1M
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T 1o @sth &
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude F!’ n_ 1..@5_% |
Visto o
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA CATGUT CROMADO - SHALON

Modelo Produto Médico

C5107: C5106; C5105; C5104; C5103; C5102; C5101; C5100; C5120; C5130; C5140; C5150; C5160; C5170;
C5180: C5190; C5110; C4107; C4106; C4105; C4104; C4103; C4102; C4101; C4100; C4120; C4130; C4140;
C4150; C4160; C4170; C4180; C4190; C4110; C3107; C3106; C3105; C3104; C3103; C3102; C3101; C3100;

23120: C3130; C3140; C3150; C3160; C3170; C3180; C3190; C3110; C9107; C9106; C9105; C9104; C9103;
C9102; C9101; C9100; C9120; C9130; C9140; C9150; C9160; C9170; C9180; C9190; C9110; C1107; C1106;
C1105; C1104; C1103; C1102; C1101; C1100; C1120: C1130; C1140; C1150; C1160; C1170; C1180; C1130; C1110;
C2107; C21086; C2105; C2104; C2103; C2102; C2101; C2100; C2120; C2130; C2140; C2150; C2160; C2170;
C2180; C2190; C2110.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 8. CATGUT 4039638/21-2 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO CROMADO.pdf 08:21
Nome Técnico Fio de Sutura
‘-;-\Registro 10243410020
Processo '“ 25351.065245/2003-84
Fabricante Legal » FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 09/02/2025

Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351065245200384/

LAl



23/06/2023, 10:06 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude 5::”“4‘%72”_“__10_ (/6
Detalhes do Produto
Nome da Empresa | SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizacao 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA CATGUT CROMADO - SHALON

Modelo Produto Médico

C5107: C5106; C5105; C5104; C5103; C5102; C5101; ©5100; C5120; C5130; C5140; C5150; C5160; C5170;
C5180; C5190; C5110; C4107; C4106; C4105; C4104, C4103; C4102; C4101; C4100; C4120; C4130; C4140;
C4150; C4160; C4170; C4180; C4190; C4110; C3107; C3106; C3105; C3104; C3103; C3102; C3101; C3100;

*53120; C3130; C3140; C3150; C3160; C3170; C3180; C3190; C3110; C9107; C9106; C9105; C9104; C9103;
€9102; C9101; C9100; C9120; C9130; C9140; C9150; C9160; C9170; C9180; C9190; C9110; C1107; C1106;
C1105; C1104; C1103; C1102; C1101; C1100; C1120; C1130; C1140; C1150; C1160; C1170; C1180; C1190; C1110;
C2107; C2106; C2105; C2104; C2103; C2102; C2101; C2100; C2120; C2130; C2140; C2150; C2160; C2170;
C2180; C2190; C2110.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 8. CATGUT 4039638/21-2 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO CROMADO.pdf 08:21
Nome Técnico Fio de Sutura
~~Registro "' 10243410020
Processo 25351.065245/2003-84
Fabricante Legal e FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 09/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351065245200384/ A



23/06/2023, 10:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Poowy, 507 €50 3,
. : Asy  \UbO
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Viste s ﬂ _W;
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA CATGUT CROMADO - SHALON

Modelo Produto Médico

C5107: C5106; C5105; C5104; C5103; C5102; C5101; C5100; C5120; C5130; C5140; C5150; C5160; C5170;
C5180; C5190; C5110; C4107; C4106; C4105; C4104; C4103; C4102; C4101; C4100; C4120; C4130; C4140;
C4150; C4160; C4170; C4180; C4190; C4110; C3107; C3108; C3105; C3104; C3103; C3102; C3101; C3100;

~~53120; C3130; C3140; C3150; C3160; C3170; C3180; C3190; C3110; C9107; C9106; C9105; C9104; C9103;
C9102: C9101; C9100; C9120; C9130; C9140; C9150; C9160; C9170; C9180; C9190; C9110; C1107; C1106;
C1105; C1104; C1103; C1102; C1101; C1100; C1120; C1130; C1140; C1150; C1160; C1170; C1180; C1190; C1110;
C2107; C2106; C2105; C2104; C2103; C2102; C2101; C2100; C2120; C2130; C2140; C2150; C2160; C2170;
C2180; C2190; C2110.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 8. CATGUT 4039638/21-2 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO CROMADO.pdf 08:21
Nome Técnico Fio de Sutura
-~ Registro 10243410020
Processo 25351.065245/2003-84
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 09/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351065245200384/ 11



23/06/2023, 10:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

£ ess0n & 2.
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude mv\, n_. “’l b -L--—-
0_(2{ _L el
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE SUTURA CATGUT CROMADO - SHALON

Modelo Produto Médico

C5107; C5106; C5105; C5104; C5103; C5102; C5101; C5100; C5120; C5130; C5140; C5150; C5160; C5170;
C5180; C5190; C5110; C4107; C4106; C4105; C4104; C4103; C4102; C4101; C4100; C4120; C4130; C4140;
C4150; C4160; C4170; C4180; C4190; C4110; C3107; C3106; C3105; C3104; C3103; C3102; C3101; C3100;

~3120; C3130; C3140; C3150; C3160; C3170; C3180; C3190; C3110; C9107; C9106; C9105; C9104; C9103;
C9102; C9101; C9100; C9120; C9130; C9140; C9150; C9160; C9170; C9180; C9190; C9110; C1107; C1108;
C1105; C1104; C1103; C1102; C1101; C1100; C1120; C1130; C1140; C1150; C1160; C1170; C1180; C1190; C1110;
C2107; C2106; C2105; C2104; C2103; C2102; C2101; C2100; C2120; C2130; C2140; C2150; C2160; C2170;
C2180; C2190; C2110.

Tipo de Ar;:;;i;.'o Arquivos Expediente, data e hora de
inclusé@o
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 8. CATGUT 4039638/21-2 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO CROMADO.pdf 08:21
Nome Técnico Fio de Sutura
- Registro 10243410020
Processo 25351.065245/2003-84
Fabricante Legal * FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 09/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351065245200384/ 17



23/06/2023, 10:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Buc 50N _S2p 2 |

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Iﬁn{b df'é;lg____gv._____:_
Detalhes do Produto
| Norﬁe da Empresa N | SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
| CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagio 1.02.434-1
Produto FIO DE CATGUT SIMPLES SHALON

Modelo Produto Médico

S5107; S5106: S5105; S5104; S5103; $5102; $5101; S5100; $5120; S5130; $5140; $5150; $5160; $5170; S5180;
S5190; S5110; S4107; S4106; S4105; S4104; S4103; S4102; S4101; S4100; S4120; S4130; S4140; S4150; S4160;
S4170; S4180; S4190; S4110; S3107; S3106; S3105; S3104; S3103; $3102; S3101; S3100; $3120; $3130; S3140;

“33150; $3160; S3170; S$3180; S3190; S3110; S9107; S9106; S9105; S9104; S9103; $9102; $9101; S9100; S9120;
S9130; S9140; S9150; S9160; S9170; S9180; S9190; S9110; S1107; S1106; S1105; S1104; $1103; $1102; S1101;
S1100:; S1120; S1130; S1140; S1150; S1160; S1170; S1180C; S1190; S1110; $2107; S2106; S2105; S2104; S2103;
$2102; S2101; S2100; S2120; S2130; S2140; S2150; S2160; S2170; S2180; S2190; S2110

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 3. CATGUT 4039616/21-9 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO SIMPLES.pdf 08:10

. Nome Técnico Fio de Sutura
Registro 10243410021

A

Processo 25351.065241/2003-04
Fabricante Legal « FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificacdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 25/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535106524 1200304/ 17



23/06/2023, 10:07 Consultas - Agéncia Nacional de VigilénsW%w
b ;
A

Fism__ LUE
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude .‘Mto-—"’@""'“‘ T OS'O
Detalhes do Produto
Nome da Empresa M SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE CATGUT SIMPLES SHALON |

Modelo Produto Médico

85107;85106;85105;85104;85103;85102;85101;85100;85120;85130;85140;85150;55160;S5170;85180;
85190;85110;84107;84106;S4105;S4104;84103;84102;84101;84100;84120;84130;84140;84150;S4160
S4170;S4180;84190;84110;83107;83106;83105;83104;83103;83102;83101;83100;33120;83130;83140;

‘*83150;83160;83170;83180;S3190;83110;89107;89106;89105;89104;89103;89102;89101;89100;89120;
$9130; S9140; S9150; S9160; S9170; S9180; S9190; S9110; S1107; S1106; S1105; S1104; S1103; $1102; S1101;
$1100; S1120; S1130; S1140; S1150; $1160; S1170; S1180; S1190; S1110; $2107; S21086; S2105; $2104; 52103;
$2102: S2101; $2100; S2120; S2130; S2140; S2150; S2160; S2170; S2180; S2190; S2110

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

- INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 3. CATGUT 4039616/21-9 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO SIMPLES.pdf 08:10
Nome Técnico Fio de Sutura
Registro 10243410021

_—

Processo 25351.065241/2003-04
Fabricante Legal ¢« FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 25/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535106524 1200304/ M



)

23/06/2023, 10:08 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sap}a@?sso - 62)
fisn (DD

Viste
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Sadde P
St~ 0S4
Detalhes do Produto
Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagao 1.02.434-1
Produto FIO DE CATGUT SIMPILES SHALON

Modelo Produto Médico

S5107: S5106; S5105; S5104; S5103; S5102; S5101; S$5100; S5120; S5130; S5140; $5150; S5160; $5170; S5180;
85190;85110;S4107;S4106;S4105;S4104;84103;84102;84101;84100;84120;84130;S4140;S4150;S4160;
S4170; S4180; S4190; S4110; $3107; S3106; S3105; S3104; S3103; $3102; S3101; $3100; $3120; S3130; S3140;

~~33150: S3160; S3170; S3180; S3190; S3110; S9107; S9106; S9105; S9104; $S9103; $9102; $9101; $9100; S9120;
S9130; S9140; S9150: S9160; S9170; S9180; S9190; S9110; S1107; S1106; S1105; S1104; $1103; $1102; S1101;
S1100; S1120: S1130; S1140; S1150; S1160; S1170; S1180; S1190; S1110; S2107; S2106; S2105; S2104; S2103
$2102; S2101; S2100; $2120; S2130; S2140; S2150; S2160; S2170; $2180; S2190; S2110

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 3. CATGUT 4039616/21-9 - 13/10/2021 -
DO PRODUTO SIMPLES.pdf 08:10
Nome Técnico Fio de Sutura
Registro 10243410021
| —
Processo 25351.065241/2003-04
Fabricante Legal e FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 25/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535106524 1200304/ 11



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

23/06/2023, 10:08
Protsso- A
Fsn 1Uls
. . Visto
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude ——%ﬂ; -
o Osa
Detalhes do Produto

Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA

CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagdo 1.02.434-1

Produto FIO DE CATGUT SIMPLES SHALON

Modelo Produto Médico

85107;85106;85105;85104;85103;85102;85101;85100;85120;85130;85140;85150;85160;85170;35180
85190;85110;84107;84106;84105;84104;84103;S4102;84101;84100;84120;84130;84140;84150;84160
84170;84180;84190;84110;83107;S3106;S3105;83104;S3103;83102;33101;83100;83120;S3130;S3140;

‘“83150;83160;831?0;83180;83190;83110;89107;89106;89105;59104;89103;89102;89101;89100;89120
$9130; S9140; S9150; S9160; S9170; S9180; S9190; S9110; S1107; S1106; S1105; S1104; $1103; $1102; S1101;
$1100; S1120; S1130; S1140; S1150; S1160; S1170; S1180; S1190; S1110; S2107; $2106; $2105; 52104; S2103;
$2102: S2101; $2100; S2120; S2130; S2140; S2150; S2160; S2170; $2180; $2190; S2110

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
' INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 3. CATGUT 4039616/21-9 - 13/10/2021 -
- DO PRODUTO SIMPLES.pdf 08:10

Nome Técnico
Registro
A_—

Processo

Fabricante Legal

Classificagdo de Risco

Vencimento do Registro

Fio de Sutura
10243410021

25351.065241/2003-04

+ FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

IV - MAXIMO RISCO

25/02/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351065241200304/ 11



23/06/2023, 10:08

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Clamp Umbilical

- Tipo de Arquivo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Rrocpssps €20 0,
‘ fsw__ULDT
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Visto |
7033
Detalhes do Produto
KOLPLAST C | S.A.
59.231.530/0001-93 Autorizagao 1.02.376-1
CLAMP UMBILICAL
Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUCOES DE USO_10237610197 4144872/21-1 -
(Solicita_ANVISA).pdf 20/10/2021 - 04:06

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
- Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco
s

Vencimento do Registro

Grampo ( Clips/Clamps )
10237610197
25351.059135/2019-41

« FABRICANTE: KOLPLAST C | S.A. - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.brf#/saude/25351059135201941/ 11



23/06/2023, 10:09 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
PIOsess0 1 620 2
. , Fis. " | A
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude Visto ‘ R
Detalhes do Produto
Nome da Empresa REYMER DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA

CNPJ 00.075.112/0001-01 Autorizagéo 8.03.293-8

' Produto ' CLORHEXIN DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2%

5 Modelo Produto Médico
CLORHEXIN DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2% GEL

' CLORHEXIN DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2% SOLUCAQO

—

| Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 1 Clorhexin Solugéo 5037156/22-0 - 09/12/2022 -
| USUARIO DO PRODUTO Instrugdes de Uso.pdf 02:57
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 2 Clorhexin Gel Instrugdes de 5037156/22-0 - 09/12/2022 -
- USUARIO DO PRODUTO Uso.pdf 02:57

Nome Técnico Antis;septico para Preparos de Cavidades
Registro | 80329380002 :

‘—\ Processo :“ .25.351.478729/2007-13
Fabricante Legal e FABRICANTE: REYMER DC BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

QUIMICOS LTDA - BRASIL

Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco

- Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351478729200713/ 171



23/06/2023, 10:10 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

P’WP N6 25
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude L(;[ 5%__\
MG

Detalhes do Produto
Nome da Empresa POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ 02.881.877/0001-64 Autorizacao 8.00.340

Produto Coletor de Material Perfuro-cortante Polar Fix

Modelo Produto Médico

COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 1,5 Litros COLETOR DE MATERIAL

PERFUROCORTANTE POLAR FIX 03 Litros COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 07

Litros COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 13 Litros COLETOR DE MATERIAL
“PERFUROCORTANTE POLAR FIX 20 Litros:

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

 INSTRUGOES DE USO OU MANUAL Planilha 44 POP 21 - Coletor de material 3720890/21-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO perfurocortante Polar Fix.pdf 20/09/2021 - 12:04
- Nome Técnico Coletores
Registro 8003400053
Processo 25351,634840/2011-89
. Fabricante Legal « FABRICANTE: POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificagdo de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351634840201189/ 11



23/06/2023, 10:10 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satude Visin O

st 0 56

Detalhes do Produto
Nome da Empresa POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ 02.881.877/0001-64 Autorizagéo 8.00.340

Produto Coletor de Material Perfuro-cortante Polar Fix

Modelo Produto Médico

COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 1,5 Litros COLETOR DE MATERIAL

PERFUROCORTANTE POLAR FIX 03 Litros COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 07

Litros COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 13 Litros COLETOR DE MATERIAL
~PERFUROCORTANTE POLAR FIX 20 Litros:

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL Planilha 44 POP 21 - Coletor de material 3720890/21-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO perfurocortante Polar Fix.pdf 20/09/2021 - 12:04
Nome Técnico Coletores
Registro 8003400053
Processo 25351.634840/2011-89
_ Fabricante Legal « FABRICANTE: POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificagao de | - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351634840201189/ 17



23/06/2023, 10:10 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

‘ ii‘mmi u }.
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Fis ﬂ =% ' =
M-L—ﬁ

Detalhes do Produto
Nome da Empresa POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 02.881.877/0001-64 Autorizagao 8.00.340

Produto Coletor de Material Perfuro-cortante Polar Fix

Modelo Produto Médico

COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 1,5 Litros COLETOR DE MATERIAL

PERFUROCORTANTE POLAR FIX 03 Litros COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 07

Litros COLETOR DE MATERIAL PERFUROCORTANTE POLAR FIX 13 Litros COLETOR DE MATERIAL
~PERFUROCORTANTE POLAR FIX 20 Litros:

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Planilha 44 POP 21 - Coletor de material 3720890/21-0 -
DO USUARIO DO PRODUTO perfurocortante Polar Fix.pdf 20/09/2021 - 12:04
Nome Técnico Coletores
Registro 8003400053
Processo 25351.634840/2011-89

o Fabricante Legal ¢ FABRICANTE: POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificagao de I - BAIXO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351634840201189/ 1M
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T~ 0S8 =

Detalhes do Produto

Nome da Empresa J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ 80.392.434/0001-13 Autorizacao 8.00.979-1
Produto FAMILIA DE COLETORES - J. PROLAB

Filtrar...
Apresentagao/Modelo

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0020-4 TAMPA VERMELHA C/ ROSCA
. S/ PA, EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0062-4 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, NAO ESTERIL, CX 500 PCS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0070-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO ESTERIL, CX 500 PCS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 9MM ALTURA - 0018-2 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, NAO ESTERIL, CX 500 PCS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 9MM ALTURA - 0019-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO ESTERIL, CX 500 PCS

COLETOR 24 HORAS NAO ESTERIL - Caixa com 44, 32 ou 20 pegas com volumes de 1, 2, 3 ou 5 litros. Frasco
de coleta diversas cores e tampa rosqueavel diversas cores.

. COLETOR 20ML NAO ESTERIL - 1406-1 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA (S/IMONTAR) BEGE: EMBALAGEM COM
1.000 UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 0093-8 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA BRANCO: EMBALAGEM COM 1.000
UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 0093-9 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA (S/IMONTAR) BRANCO: EMBALAGEM
COM 1.000 UNIDADES

COLETOR 10ML NAO ESTERIL - 1402-0 TAMPA SOB PRESSAO C/ PA BEGE: EMBALAGEM COM 1.000
UNIDADES

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351388885201109/ 172
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Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TWT_géﬂ ,
AMOSTRAS BIOLOGICAS fsr UNEH
Visto——= ——
Registro 80097910001
Processo 25351.388885/2011-09
Fabricante Legal . EABRICANTE: J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA

LABORATORIO LTDA - BRASIL

Classificagdo de | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a salde publica
Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351388885201109/ 2/2
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Visto 0

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA

CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6

Produto BOLSA COLETORA DE URINA - SISTEMA FECHADO

Filtrar...
Modelo Produto Médico
35-85013

=
- 35-85015
35-85016
35-85017
35-84001
35-84002
35-84003
3S-84004
35-84010

35-83011
—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Bolsas Coletoras
Registro 10369460091
Processo 25351.317231/2013-39

Fabricante Legal » FABRICANTE: CHANGSHU 3S MEDICAL DEVICE CO. LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351317231201339/ 1/2
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Processo nb2
Classificagao de | - BAIXO RISCO , Fls 1 LLL—} u lg
Risco Visto @
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/##/saude/25351317231201339/ 22
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Processon 4 202
| Saude / Produt Saud fis 1A 2
Consultas / Produtos para Saude rodutos para Saude . i
i P TH060 -
Detalhes do Produto
: Nome da Empresa ' LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
' Produto CONECTOR MULTIVIAS SOLIDOR
Modelo Produto Médico
Conector Multivias
Conector Multivias 2 vias
-
~onector Multivias 3 vias
Conector Multivias 4 vias
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO CONECTOR MULTIVIAS 4252190/21-5 - 27/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR.pdf 02:55
Nome Técnico Conector com Luer
Registro 10369460162
~™Drocesso 25351.504997/2016-03
Fabricante Legal « FABRICANTE: BIO MED HEALTH CARE PRODUCTS PVT.LTD. - INDIA
Classificagao de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351504987201603/ m
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Fls n°

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude Viste ,LIM 61

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizagao 1.03.694-6
Produto ELETRODO (ECG) SOLIDOR

Modelo Produto Médico

MLGLT — 01; MLGLT — 02; MLGLT — 03; MLGST — 06; MLGST — 07; MSGLT - 01; MSGLT — 03; MSGLT — 04;
MSGLT - 05; MSGST - 06; MSGLT — 08; MSGLT - 09; MSGLT - 12

~~NOVO MODELO: MSGLT - 05 40//36//1MM.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO ELETRODO (ECG) 4255348/21-9 - 27/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO SOLIDOR.pdf 06:22
Nome Técnico Eletrodo Descartavel
Registro 10369460179
Processo 25351.505023/2016-05
Fabricante Legal » FABRICANTE: MEDICO ELECTRODES INTERNACIONAL LTD - INDIA
o
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351505023201605/ 11
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Visto____ O
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude &
M'r:\ e

Detalhes do Produto
Nome da Empresa MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ 05.150.338/0001-43 Autorizacao 8.01.635-7

Produto EQUIPO PARA NUTRICAO ENTERAL

Modelo Produto Médico

10312401 EQUIPO FLEXIVEL NUTRIGAO ENTERAL 120 CM; 10312402 EQUIPO FLEXIVEL NUTRICAO
ENTERAL 150 CM: 10313401 EQUIPO FLEXIVEL NUTRICAO ENTERAL ENT. AR 120 CM; 10313402 EQUIPO
FLEXIVEL NUTRICAO ENTERAL ENT. AR 150 CM; 10312411 EQUIPO FLEXIVEL NUTRICAO ENTERAL 200 CM;

10311401 EQUIPO FLEXIVEL NUTRIGAO ENTERAL ENT. AR 200 CM; 10313412 EQUIPO FLEXIVEL NUTRIGCAO
ENTERAL ENT. AR ESCALONADO 120 CM; 10313413 EQUIPO FLEXIVEL NUTRICAO ENTERAL ENT. AR
ESCALONADO 150 CM; 10312425 EQUIPO FLEXIVEL NUTRIGAO ENTERAL ENT. AR ESCALONADO 200 CM;
10312422 EQUIPO FLEXIVEL NUTRICAO ENTERAL ESCALONADO 120 CM; 10312422 EQUIPO FLEXIVEL
NUTRICAO ENTERAL ESCALONADO 150 CM.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL 15. Instrugdes de Uso REV03 - EQUIPO 4290225/21-7 -

DO USUARIO DO PRODUTO DE NUTRICAO ENTERAL.pdf 29/10/2021 - 05:26
Nome Técnico Equipos
. Registro 80163570026
Processo 25351.790753/2010-39
Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

Classificagao de | - BAIXO RISCO

Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351790753201039/ 1/2
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Visto ! £
Detalhes do Produto
Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6

Produto EQUIPOS PARA INFUSAO DE USO UNICO

Modelo Produto Médico

L1 - Equipo macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, camara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Slip com ou sem

~aba de protegdo; L2 - Equipo macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel
e transparente, filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em
PVC de 1,50 m de comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer
Lock; L6 - Equipo microgotas completo composto de: ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel e
transparente, filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC
de 1,50 m de comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock;
L11 - Equipo macrogotas simples composto de: Ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, flash ball, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock; L22 - Equipo microgotas completo
com bureta graduada de 150 ml, composto de: Ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluidos, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock. L2R — Equipo
macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, camara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo, entrada
de ar, filtro de ar hidréfobo e filtro de fluidos, conector em Conector rotativo Luer Lock com capa, tubo flexivel e
transparente de 1,50 m de comprimento; L2V - Equipo raacrogotas completo composto de: Ponta perfurante,
controlador de fluxo, filtro de fluido cAmara de gotejamento flexivel e transparente, filtro de ar, tubo flexivel e

. transparente em PVC de 1,50 cm de comprimento, injetor lateral valvulado, conector rotativo Luer Lock.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO EQUIPO DE INFUSAO DE 4255420/21-1 - 27/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO USO UNICO.pdf 06:29
Nome Técnico Equipos
Registro 10369460065
Processo 25351.400862/2010-78
. Fabricante Legal o FABRICANTE: SHANDONG WEIGAO GROUP MEDICAL POLYMER CO. LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351400862201078/ 1/2
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Registro
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizacao 1.03.694-6
Produto EQUIPOS PARA INFUSAO DE USO UNICO

Modelo Produto Médico

L1 - Equipo macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Slip com ou sem
aba de protegdo; L2 - Equipo macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, camara de gotejamento flexivel
¢ transparente, filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em
PVC de 1,50 m de comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer
Lock; L6 - Equipo microgotas completo composto de: ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel e
transparente, filtro de ar hidrofébo para retengao de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC
de 1,50 m de comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, binoa rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock;
L11 - Equipo macrogotas simples composto de: Ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retengéo de particulas, filtro de fluido, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, flash ball, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock; L22 - Equipo microgotas completo
com bureta graduada de 150 ml, composto de: Ponta perfurante, cdmara de gotejamento flexivel e transparente,
filtro de ar hidrofébo para retenggo de particulas, filtro de fluidos, tubo flexivel e transparente em PVC de 1,50 m de
comprimento, injetor lateral auto cicatrizante, pinga rolete para controle de fluxo, conector Luer Lock. L2R — Equipo
macrogotas completo composto de: Ponta perfurante, camara de gotejamento flexivel, regulador de fluxo, entrada
de ar, filtro de ar hidrofobo e filtro de fluidos, conector em Conector rotativo Luer Lock com capa, tubo flexivel e
transparente de 1,50 m de comprimento; L2V - Equipo macrogotas completo composto de: Ponta perfurante,
controlador de fluxo, filtro de fluido cAmara de gotejamento flexivel e transparente, filtro de ar, tubo flexivel e

Atransparente em PVC de 1,50 cm de comprimento, injetor lateral valvulado, conector rotativo Luer Lock.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO EQUIPO DE INFUSAO DE 4255420/21-1 - 27/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO USO UNICO.pdf 06:29

Nome Técnico Equipos

Registro 10369460065

Processo 25351.400862/2010-78

Fabricante Legal « FABRICANTE: SHANDONG WEIGAO GROUP MEDICAL POLYMER CO. LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351400862201078/ 1/2
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Visto -
Detalhes do Produto
Nome da Empresa CREMER S/A
CNPJ 82.641.325/0001-18 Autorizagdo 8.02.452-1
Produto EQUIPO PARA TRANSFUSAO DE SANGUE EMBRAMED

Modelo Produto Médico

Equipo Transfuséo de Sangue com Tubo PVC, Grau Cirargico; Equipo Transfusdo de Sangue com Tubo PVC, Filtro
Distal, Luer Lock, Grau Cirtrgico; Equipo Transfusdo de Sangue com Tubo PVC, luer lock, Grau Cirurgico; Equipo
Transfusdo de Sangue com Tubo PVC, Camara Dupla C, Grau Cirurgico; Equipo Transfuséo de Saiigue com Tubo

~~DV/C, Camara Dupla C,Filtro Distal, Luer Lock, Grau Cirtrgico; Equipo Transfusao de Sangue com Tubo PVC,
Camara Dupla C, Luer Lock, Grau Cirurgico.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUGCOES DE USO QU INT65000009 - EQUIPO PARA TRANSFUSAO 1274568/22-6 -
MANUAL DO USUARIO DO DE SANGUE EMBRAMED - 80245210242.pdf 21/03/2022 - 02:03
PRODUTO
Nome Técnico Equipo para Sangue
Registro 80245210242
. Processo 25351.031428/2020-05
Fabricante Legal « FABRICANTE: Cremer S.A - BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351031428202005/ 17
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizagao 1.03.798-6
Produto ESCOVA CERVICAL

Filtrar...

Apresentacado/Modelo

ESCOVA CERVICAL TRADICIONAL COM PONTA DE SILICONE ESTERIL - QUANTIDADE: EMBALAGEM COM
50 UNIDADES

ESCOVA CERVICAL TRADICIONAL COM PONTA DE SILICONE NAO-ESTERIL - QUANTIDADE: EMBALAGEM
COM 100 UNIDADES

ESCOVA CERVICAL TRADICIONAL COM PONTA DE SILICONE ESTERIL - QUANTIDADE: EMBALAGEM COM
100 UNIDADES

ESCOVA CERVICAL PINHEIRO ESTERIL - Embalagem com 50 unidades
ESCOVA CERVICAL PINHEIRO ESTERIL - Embalagem com 100 unidades
ESCOVA CERVICAL PINHEIRO NAO-ESTERIL - Embalagem com 50 unidades
ESCOVA CERVICAL PINHEIRO NAO-ESTERIL - Embalagem com 100 unidades
ESCOVA CERVICAL COMBI ESTERIL - Embalagem com 50 unidades

P

£SCOVA CERVICAL COMBI ESTERIL - Embalagem com 100 unidades

ESCOVA CERVICAL COMBI NAO-ESTERIL - Embalagem com 50 unidades

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 193 - Instrucdo de uso Escova 4666699/22-8 - 08/09/2022 -

USUARIO DO PRODUTO Cervical.pdf 06:39

Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE

AMOSTRAS BIOLOGICAS

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351567549201549/ 1/2
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude e
Detalhes do Produto
Nome da Empresa ' CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizagao 1.03.798-6
Produto ESCOVA CERVICAL
Filtrar...

Apresentagao/Modelo

ESCOVA CERVICAL TRADICIONAL COM PONTA DE SILICONE ESTERIL - QUANTIDADE: EMBALAGEM COM
.50 UNIDADES

ESCOVA CERVICAL TRADICIONAL COM PONTA DE SILICONE NAO-ESTERIL - QUANTIDADE: EMBALAGEM
COM 100 UNIDADES

ESCOVA CERVICAL TRADICIONAL COM PONTA DE SILICONE ESTERIL - QUANTIDADE: EMBALAGEM COM
100 UNIDADES

ESCOVA CERVICAL PINHEIRO ESTERIL - Embalagem com 50 unidades
ESCOVA CERVICAL PINHEIRO ESTERIL - Embalagem com 100 unidades
ESCOVA CERVICAL PINHEIRO NAO-ESTERIL - Embalagem com 50 unidades
ESCOVA CERVICAL PINHEIRO NAO-ESTERIL - Embalagem com 100 unidades
ESCOVA CERVICAL COMBI ESTERIL - Embalagem com 50 unidades

L i

ESCOVA CERVICAL COMBI ESTERIL - Embalagem com 100 unidades

ESCOVA CERVICAL COMBI NAO-ESTERIL - Embalagem com 50 unidades

« 1 2 3 »
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 193 - Instrugdo de uso Escova  4666699/22-8 - 08/09/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Cervical.pdf 06:39
Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE

AMOSTRAS BIOLOGICAS

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351567549201549/ 1/2
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Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

10379860193 Frospsse v éﬁ*@% —
e [UbE —
25351.567549/2015-49 vie. . 0.

« FABRICANTE: JJANGSU RONGYE TECHNOLOGY CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

| - Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satde publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/f#/saude/25351567549201549/ 212



23/06/2023, 10:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria L
| PepEesspn 020 2,
Fise _ \UDD
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde \"‘t°m?y—- -
o6¥
Detalhes do Produto
Nome da Empresa M.A.C SANTOS SANCHEZ
CNPJ 01.651.135/0001-80 Autorizagao 1.03.561-6
" Produto ESCOVA DE DEGERMACAO - OXETIL DESCARTAVEIS
Modelo Produto Médico
Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)
~Tipo de Arquivo ' Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 10356160001.pdf 5042553/22-3 - 12/12/2022 -

PRODUTO 03:52
Nome Técnico Escova de Limpeza e Assepsia
Registro 10356160001
Processo 25351.224326/2002-41
Fabricante Legal « FABRICANTE: M.A.C SANTOS SANCHEZ - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO
—
vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351224326200241/ 11



23/06/2023, 10:21 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Pfocéssnn 65p .
P [

; Viste
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saulde - e
TLom. 069
Detalhes do Produto
Nome da Empresa CREMER S/A
CNPJ 82.641.325/0001-18 Autorizagao 8.02.452-1
Produto ESPARADRAPO IMPERMEAVEL PROCITEX
Modelo Produto Médico
Esparadrapo Impermeével Procitex 10cm x 4,5m; Esparadrapo Impermeavel Procitex 5cm X 4,5m
“Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO INT02000016 - 00 - 2619787/21-1 - 06/07/2021 -
USUARIO DO PRODUTO 80245219058.PDF 09:19
Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas
Registro 80245219058
Processo 25351.227425/2005-28
Fabricante Legal « FABRICANTE: CREMER S/A - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
| —
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351227425200528/ "



23/06/2023, 10:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

-

Prosssspn 6o 3,

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude C:'f__*_ L%E‘.Q.___
Tmo0to
Detalhes do Produto
- Nome da Empresa ESTILO ARTEFATOS DE MADEIRAS LTDA
CNPJ 79.402.418/0001-85 Autorizagdo 8.04.731-7
' Produto | ESPATULA DE AYRES

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

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

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Espatulas

Registro 80473179002

Processo 25351.601972/2012-93

Fabricante Legal + FABRICANTE: ESTILO ARTEFATOS DE MADEIRAS LTDA - BRASIL
Classificacédo de Risco I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351601972201293/ 117



23/06/2023, 10:23

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Frs-n' W%ti

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde VistU o0

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

MC

P, M, G, lubrificado ou néo.

com—

ILon 0 34

Detalhes do Produto

KOLPLAST C | S.A.

59.231.530/0001-93 Autorizagdo 1.02.376-1

. ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL VAGISPEC

Tipo de Arquivo Arquivos | Expediente, data e hora
de inclusdo
- INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso_10237610153 3636800/21-3 -
USUARIO DO PRODUTO (Solicita - ANVISA).pdf 14/09/2021 - 03:56
Nome Técnico Especulos
Registro 10237610153
Processo 25351.043154/2019-55

Fabricante Legal

—_—
~lassificagdo de Risco

Vencimento do Registro

* FABRICANTE: KOLPLAST C | S.A. - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351043154201955/ 11



23/06/2023, 10:24 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

hue«ﬂ nb20
o US—
‘W_ﬁ;&za-?a—

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa KOLPLAST C | S.A.
CNPJ 59.231.530/0001-93 Autorizagdo 1.02.376-1
Produto ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL VAGISPEC

Modelo Produto Médico
MC

P, M, G, lubrificado ou néo.

—_—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso_10237610153 3636800/21-3 -
USUARIO DO PRODUTO (Solicita - ANVISA).pdf 14/09/2021 - 03:56
Nome Técnico Especulos
' Registro 10237610153

Processo 25351.043154/2019-55
Fabricante Legal » FABRICANTE: KOLPLAST C | S.A. - BRASIL

—
Classificagdo de Risco I - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351043154201955/ 11
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
® ? mmw v 82023

gy e [UBT —
Vigtd ol

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

MC

P, M, G, lubrificado ou néo.

Tdorm, 0?3

Detalhes do Produto
KOLPLAST C | S.A.
59.231.530/0001-93 Autorizagao 1.02.376-1

ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL VAGISPEC

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso_10237610153 3636800/21-3 -

USUARIO DO PRODUTO (Solicita - ANVISA).pdf 14/09/2021 - 03:56

Nome Técnico Especulos

Registro 10237610153

Processo 25351.043154/2019-55

Fabricante Legal

—
Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

« FABRICANTE: KOLPLAST C | S.A. - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351043154201955/ 171



23/06/2023, 10:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
pwresso Fé}ﬁ‘iﬁ—
pe n_ \U
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Satde V]S!O__,__.A/.- r———
Detalhes do Produto
Nome da Empresa MISSNER & MISSNER LTDA
CNPJ 03.225.411/0001-73 Autorizagao 8.00.033-0
" Produto FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA
Filtrar...

Modelo Produto Médico

Apresentam-se nas cores branca, bege, amarelo, verde, azul, rosa, roxo, vermelho, preto, marrom, estampado,
_ Kids.:FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA 100% DROGARIA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA A ORIGINAL

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA AGAFARMA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA AL EXANDRE

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA ALO DESCONTAOQ
FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA AMERICANA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA ATIVA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA BIFARMA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA BOA SAUDE

_—
FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA BRASILEIRAS

« 1 21314 5 e »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusio

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro 80003300008

Processo 25351.781256/2014-33

Fabricante Legal * FABRICANTE: MISSNER & MISSNER LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351781256201433/ 1/2



23/06/2023, 10:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria 2 g ;
Processe %@0 B

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO . Fig n* _LUD>
: Visto__ ==t
Vencimento do Registro VIGENTE
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
-
s,

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351781256201433/ 2/2



23/06/2023, 10:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo n g'} ~ %

Fis n* _1LGH
Visto =

=

Il 03 5

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MISSNER & MISSNER LTDA

CNPJ 03.225.411/0001-73 Autorizagio 8.00.033-0
Produto FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA

Filtrar...

Modelo Produto Médico

Apresentam-se nas cores branca, bege, amarelo, verde, azul, rosa, roxo, vermelho, preto, marrom, estampado,
= Kids.:FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA 100% DROGARIA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA A ORIGINAL

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA AGAFARMA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA ALEXANDRE

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA ALO DESCONTAO
FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA AMERICANA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA ATIVA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA BIFARMA

FITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA BOA SAUDE

—
“ITA CIRURGICA MICROPOROSA HIPOALERGICA BRASILEIRAS

« 1 2|3 4 5 . »

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro 80003300008
Processo 25351.781256/2014-33
Fabricante Legal » FABRICANTE: MISSNER & MISSNER LTDA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351781256201433/ 12



23/06/2023, 10:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

scn __6_%‘
Classificagdo dg Riscc?“ ” | - BAIXO RISCO ‘;{:c:f_-k_u. 2 -
i V‘st.__‘i_-—'-"‘" %
| Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351781256201433/ 2/2



23/06/2023, 10:25

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processp "6%3
Fis n* . 1UHP_

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude Viste ¢ 'k

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

CREMER S/A

82.641.325/0001-18 Autorizagao 8.02.452-1

FITAADESIVA HOSPITALAR

Fita Adesiva Hospitalar — 16,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva Hospitalar - 19,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva
Hospitalar - 25,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva Hospitalar — 12,0mm X 50m - Bastos Viegas Fita Adesiva
Hospitalar — 19,0mm X 50m - Bastos Viegas Fita Adesiva Hospitalar — 19,0mm X 50m - Rela

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 10071159056.pdf  2555711/21-0 - 01/07/2021 -

PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

—
Classificagédo de Risco

Vencimento do Registro

04:33

Esparadrapos e Fitas Adesivas
10071159056
25351.189386/2004-72

« FABRICANTE: CREMER S/A - BRASIL

I - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351189386200472/

m



23/06/2023, 10:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Processo ﬂé’l%’%

Fis n_|UD%
Viste :] e Il 03

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CREMER S/A
CNPJ 82.641.325/0001-18 Autorizagao 8.02.452-1
Produto FITA ADESIVA HOSPITALAR

- Modelo Produto Médico

Fita Adesiva Hospitalar — 16,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva Hospitalar - 19,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva
Hospitalar - 25,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva Hospitalar — 12,0mm X 50m - Bastos Viegas Fita Adesiva
. Hospitalar — 19,0mm X 50m - Bastos Viegas Fita Adesiva Hospitalar — 19,0mm X 50m - Rela

—_—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 10071159056.pdf = 2555711/21-0 - 01/07/2021 -

PRODUTO 04:33
Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas
Registro 10071159056

' Processo 25351.189386/2004-72
Fabricante Legal « FABRICANTE: CREMER S/A - BRASIL
Classificagédo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351189386200472/ 171



23/06/2023, 10:26 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria PTOCQSSO né G0
Fis n*_ ﬁ J)U ;—)}_

Visto
Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude Ef:ﬂ’; #

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CREMER S/A

CNPJ 82.641.325/0001-18 Autorizagdo 8.02.452-1
Produto FITAADESIVA HOSPITALAR

Modelo Produto Médico

Fita Adesiva Hospitalar — 16,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva Hospitalar - 19,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva
Hospitalar - 25,0mm X 50m - Cremer Fita Adesiva Hospitalar — 12,0mm X 50m - Bastos Viegas Fita Adesiva
Hospitalar — 19,0mm X 50m - Bastos Viegas Fita Adesiva Hospitalar — 19,0mm X 50m - Rela

_—
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 10071159056.pdf  2555711/21-0 - 01/07/2021 -
PRODUTO 04:33
Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas

- Registro 10071159056
Processo 25351.189386/2004-72

~ Fabricante Legal + FABRICANTE: CREMER S/A - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

- Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351189386200472/ "M



23/06/2023, 10:27

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Apresentagao/Modelo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Processono 2o
Fis n* J_;;: 0(_’_"__

Visto -

;_/IEZN\J 0;53

Detalhes do Produto

SOCINTER SUL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA

8.00.119-9

39.323.886/0001-40 Autorizagao

ON CALL PLUS TIRAS TESTES DE GLICOSE NO SANGUE

Caixa com 25, 50 ou 100 tiras

- Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagéo de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

AUTOTESTE PARA GLICOSE

. 80011990002

25351.587641/2009-12

+ FABRICANTE: ACON BIOTECH CO. LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR

lll - Classe lII: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a satide publica

05/04/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.brf#/saude/25351587641200912/ 1M



23/08/2023, 10:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Processn " &}z%%_
Fisn*. (50—

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude ‘Jtliﬂ____,ﬂ__— —
Lln~. 0 8O
Detalhes do Produto
Nome da Em;;res.a KOLPLAST C | S.A.
CNPJ 59.231.530/0001-93 Autorizagao 1.02.376-1
Produto KOLPOFIX FIXADOR CELULAR KOLPLAST

Apresentagiao/Modelo

KOLPOFIX FIXADOR CELULAR KOLPLAST -1 x 100 ml

KOLPOFIX FIXADOR CELULAR KOLPLAST -1 x 30 ml
lebgn,

KOLPOFIX FIXADOR CELULAR KOLPLAST -1 x 50 ml

KOLPOFIX FIXADOR CELULAR KOLPLAST -1 x 60 ml

KOLPOFIX FIXADOR CELULAR KOLPLAST -1 x 120 ml

KOLPOFIX FIXADOR CELULAR KOLPLAST -1 x 15 ml

KOLPOFIX FIXADOR CELULAR KOLPLAST -1 x 150 ml

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Instrugdo de 6262120/21-1 - 13/12/2021 -

PRODUTO Uso.pdf 03:24

Nome Técnico TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUGOES PARA ANALISE LABORATORIAL

Registro 10237610142

Processo 25351.640214/2018-00

Fabricante Legal » FABRICANTE: KOILPLAST C | S.A. - BRASIL

Classificagao de Risco | - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a salde publica

Vencimento do Registro = VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF = Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351640214201800/ 1/2
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24/06/2023, 10:28 RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - RESOLUGAQ - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - DOU - Imprensa Nacional
H
Processcn eh;gilgi?__
Fis v 150U _3
- r . o~
DIARIO OFICIAL DA UNIAO Visto g2

Publicado em: 30/03/2022 | Edigao: 61 | Secao: 1 | Pagina: 305
Orgéo: Ministério da Satde /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUCAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGCO DE 2022

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

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, inciso Ill, e 15, incisos Il e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n* 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em reuniao realizada em 23 de marco de 2022, e eu,

—
~ Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:
CAPITULO |
DISPOSIGOES INICIAIS
Secaoll
Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a definicao, a classificagdo, os requisitos técnicos e de
rotulagem e o procedimento eletronico para a regularizacdo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, que sao
produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ac asseio corporal.
Secao ll
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucao se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante
= denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e

fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.,

Paragrafo Unico. Para fins de regularizacao sanitaria, cabe a Anvisa avaliar e, se for o caso,
submeter novos produtos de higiene pessoal descartdveis a esta Resolucao.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA REGULARIZAGAO

Art. 3° Os produtos descartaveis sao isentos de registro e sua comercializacdo no territério
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicacdo prévia a Anvisa pela empresa titular do
produto.

§1° A regularizagdo sanitaria dos produtos descartaveis deve ser realizada na forma eletrénica,
por meio do portal eletrénico da Anvisa.

§2° Comunicagao prévia e o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a
intencao de comercializagdo de um produto isento de registro por meio de notificagao.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagio dos produtos descartaveis, bem como
a necessidade de sua apresentagao a Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta
Resolugao.

httnalhww in anv helanhuahldnildrasnliican-rdr-n-RdN-da-24-da-marrn-da.2022.2RG584770 1112
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- N o e ji% )
§4° A publicidade da regularizagdo de produtos descartaveis fica assegurada Pi§ =

divulgacio no portal eletrdnico da Anvisa, apos o final do procedimento de protocolo online. visto

§5° As orientacdes necessarias ao procedimento eletrdnico para a regularizagao dos produtos
descartaveis estao disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

§6° O titular do produto deve comunicar as alteracdes realizadas no produto & Anvisa, por meio
de procedimento eletrénico, mantendo as informagdes devidamente atualizadas.

§7° A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicagao prévia. inclusive em formato néao
eletrénico, segundo interesse da administracao.

Art. 4° Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser mantidos na
empresa.

Art. 5° A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade a transagao, devidamente assinado
pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo Il

Art.6° A regularizacdo dos produtos descartaveis, isentos de registro, esta dispensada de
revalidagao.

§1° A manutencdo da regularizagdo dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento desta Resolugdo e da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos
produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificagdo do produto na Anvisa.

§2° O interesse na continuidade da comercializagdo dos produtos deve ser declarado, por meio
de formulario especifico no sistema eletronico de peticionamento, nos ultimos seis meses do decénio de
regularizagao.

§3° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo resulta no
cancelamento da regularizagdo do produto.

Art. 7° As informagdes apresentadas na regularizagido do produto, bem como suas atualizacdes,
sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na legislacdo
sanitaria vigente e sdo objeto de controle sanitario pela Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a
seguranca e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como
0 cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislagdo vigente, os quais devem ser
apresentados aos 6rgaos de vigilancia sanitaria sempre que solicitados.

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

§3° O titular do produto que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
solicitar o cancelamento da sua regularizacio a Anvisa.

§4° O controle sanitario dos produtos descartaveis é realizado por meio de verificagio das
informagdes prestadas na comunicagdo prévia, monitoramento de mercado e inspegao do fabricante, em
fungao do risco sanitario e do estabelecido no art. n° 41, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolucdo, as empresas devem
possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que desegja
comercializar e devem possuir licenca junto a autoridade sanitaria competente.

Art. 9° O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo é verificado no estabelecimento
fabricante e/ou importador mediante inspegao realizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo
com a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, dé 25 de outubro de 2013, e suas atualizacbes.

Art. 10. Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas devem atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substancias de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substancias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosmeticos e perfumes, aprovada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 528, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagdes;
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II- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosmRticos & , T
perfumes, aprovada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC ne 628, de 10 de margo de 2022, e suas
atualizagdes;
Ill- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
conter exceto nas condicdes e com as restrigoes estabelecidas, aprovada pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 530, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizagdes;

e

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 600, de 9 de fevereiro de 2022, e

suas atualizagoes; e

V- lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal.
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 529, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagdes.

Paragrafo unico. Considera-se que fragrancias e aromas sdo ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAPITULO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art.11. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatoéria geral de acordo com os
itens elencados no Anexo lil.

Art.12. Quando a embalagem for pequena e nao permitir a inclusao de adverténcias e restricoes
de uso e ou instrucao de uso, estas devem ser veiculadas em folheto anexo.

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

§2° Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restricdes de uso, ¢ permitida a
substituicdo destas informagdes pela descrigao "Adverténcias e restrigdes de uso: ver embalagem externa*
ou "Adverténcias e restrigdes de uso: ver embalagem interna".

Art. 13. No caso de produtos importados, é obrigatério que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo Il no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua
inscric@o paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composigédo do produto.

o~ §2° Quando estiver disponivel, a descrigdo qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designagdo genérica, utilizando a codificacdo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§3° Se o rotulo original ndo contiver a informagao requerida, é aceita adequacdo mediante um
sobre rotulo ou etiqueta que contenha a informagéo faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL '

Secao |
Definigao

Art. 14. Para efeito desta Resolucao, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortoddnticos e dentaduras.

Segado Il
Classificagao

Art. 15. Para efeito desta Resolugéo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etaria e/ou rigidez da area encerdada:
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I- quanto & finalidade de uso: manual, elétrica. unitufo, interdental. para dentadurq,sfbé X
cirargica, ortoddntica e especial para higiene da lingua:

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

ll- quanto a rigidez da area encerdada: extra macia, macia, média e dura.

Segao lll

Material

Art. 16. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atdxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Segao IV

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 17. A escova para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do

produto.

Art. 18. Na rotulagem das escovas para higiene bucal devem constar;

I- a indicagao de substituicdo da escova a cada 3 (trés) meses apds iniciar o uso ou conforme
orientagao do dentista;

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

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

IV - aindicagéo de que o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista:
V - aindicagao quanto arigidez da area encerdada; e

VI - cuidados de conservagao e local de armazenamento apés o uso.
SecaoV

Ensaios

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposi¢do da autoridade competente:

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

II - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma 1SO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection*) ou suas atualizagdes;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser réalizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizacdes:

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

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

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

Segao VI

Requisitos Microbiolégicos
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Art. 20. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéti&ﬁ&@niﬁroé%

nao apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiologico, devendo sua embalaél:?: g_aﬁ_@rzxp
1 -
protecéo contra contaminacao externa. /)

23/06/2023, 10:28

CAPITULOV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES PARA HIGIENE
BUCAL

Secao |

Definicao

Art, 21. Para efeito desta Resolucdo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou nao possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene da
lingua.

Secaol ll

Material

Art. 22. Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a satide do usuario.

Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica.

Art. 23. A haste para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 24. Na rotulagem das hastes para higiene bucal devem constar:

I- a indicacdo de substituicdo da haste a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
orientagao do dentista;

Il - a indicagéo de que o produto ndo é perecivel, em substituicdo a indicacdo do prazo de
validade, ou indicacdo do prazo de validade, se aplicavel;

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

IV- cuidados de conservacao e local de armazenamento apds o uso.
Secgao IV
e Ensaios

Art. 25. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposigdo da autoridade competente;

I - medida da altura/didametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
preciséo ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro):

II'- medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizacdes;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma 1SO 20126 {("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods®) ou suas atualizacoes; e

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

SecgaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 26. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embalagem garantir
protecédo contra contaminacao externa.
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CAPITULO VI Frecesson ﬁ%

, - 8 r . O
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ABSORVENTE&!}I{EG‘PENIG&& L
DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL >

Segaoll
Definigbes
Art. 27. Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigcbes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregbes e secregdes
organicas. tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excregdes e secregdes menstruais e intermenstruais, aplicados por insercao vaginal.

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

Secaol ll
Material

Art. 28. Os produtos absorventes descartdveis devem ser compostos de fibras de algodao
hidréfilo e/ou outros materiais absorventes que ndo contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos,

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

Secgao lll
Requisitos de Seguranga

Art. 29, O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
avaliagdo dos seguintes requisitos:

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

Il - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
/™~ sua seguranca, em conformidade com os padrbes estabelecidos por ¢rgdos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias; e

Il - para absorventes higiénicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos incisos | e Il
devem ser realizados testes de citotoxicidade e irritagdo da mucosa vaginal no produto acabado.

Paragrafo unico. Nos casos em que as informacdes descritas nos incisos | e Il ndo estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga deve ser garantida por meio da realizacio dos seguintes
ensaios no produto acabado:

| - irritagdo cutanea primaria;
I - irritagao cutanea repetida; e
Il - sensibilizagdo dérmica.

Art. 30. O titular do produto deve posstir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 29 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produto acabado.

Segao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 31. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbioldgicos para o produto
acabado:
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| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: auséncia de Es ":‘:1-%%
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorf&ﬂe .ara 1O
seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, CanUi&B’,aijggns e —e
Clostridium sp, baseado em avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas); e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans, baseado em
avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas).

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos aerdbicos mesofilos
ndo deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de coldnias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia) por
grama de amostra.

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso Il. a contagem de microrganismos aerobios meséfilos
n3o deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia)
por grama de amostra.

SegéoV
Rotulagem Especifica
r-— Art. 32. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal devem constar:
I - instrucdes que orientem claramente a usudria sobre a Sindrome do Choque Téxico (SCT):
Il - modo de uso;
Il - orientagdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual.

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

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apds a insercao de
um absorvente intravaginal;

VIl - informag&o sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vez,

Vill - orientagdo para a usuaria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruacdo terminar; e

IX - orientac&o para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada total
do produto.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE COLETORES MENSTRUAIS
Segaoll

Definicdo

1
Art. 33. Para efeito desta Resolugdo, define-se coletor menstrual como um dispositivo

intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.
Secgao |
Material

Art. 34. Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atéxico e adequado para seu
uso.

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secao lll

Requisitos de Seguranca
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Art. 35. O titular do produto deve garantir a seguranga por meio da avaliagdo dos seguinte
P Processon ,E’ﬁ!l%

equisitos no produto acabado: : :
= i Fis {511 —
| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5; Visto L

Il - irritag@o da mucosa vaginal em humanos; e
Il - sensibilizacdo dérmica.

Paragrafo Unico. Os testes descritos nos incisos Il e lll, quando realizados em humanos, devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 36, O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 35 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 37. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiologicos para o produto
acabado, baseado em avaliacdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

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

SecaoV

Rotulagem Especifica

Art. 38, Na rotulagem de produtos coletores menstruais deve constar:

| - instrugées que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remocao do produto para descarte do conteudo
menstrual;

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

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

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

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apés a insergao o
coletor menstrual,

VIl - orientag@o para a usuaria se certificar de que o coletor foi removido dentro do prazo
estipulado pelo fabricante;

VIII - orientac&o para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada do
produto;

IX- indicagao dos cuidados de conservagao;
X - indicacdo da embalagem adequada e local de armazenamento apds o uso; e

Xl - orientagdo para a usuaria com prolapso, retroversio ou anteflexdo do Utero consultar um
medico antes de iniciar o uso do produto.

CAPITULO VIII
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Secaol

Definicao
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Art. 39. Para efeito desta Resolugdo. definem-se fios e fitas dentais como fio ou it @éfﬁ?l%n&%
polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser reggoﬁm.pLﬂL
ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a Kﬁb’%ﬂe-exal_,o_h_
entre os dentes, em aparelhos ortodonticos e/ou préteses, com o objetivo de remover residuos de
alimentos e/ou placa, evitando o acimulo da placa bacteriana e consequentemente a formagao de caries

e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adicéo de flior aos fios e fitas dentais desde que nao exceda a concentragao
maxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento),

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

norma.
Secao ll
Material
Art. 40. Todo material que compoe os fios e fitas dentais deve ser atoxico e adequado para seu
uso.
Secao lli
Embalagem e Rotulagem Especifica
— Art. 41. Os fios e fitas dentais devem ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 42, Na rotulagem dos fios e fitas dentais devem constar:

| - instrugdes quanto a correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficécia e
seguranga de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de flior, indicagdo do composto de fluor utilizado, sua
concentragdo em ppm (parte por milhao) e inclusdo da frase "Nao usar em criangas menores de 2 anos"; e

lll- indicagdo de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto.
Secao IV
Requisitos de Seguranga

Art. 43. O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
avaliagéo dos seguintes requisitos:

I - Ficha de Informagdo de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informacées
=, relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada; e

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor.
garantindo sua segurancga, em conformidade com os padrdes estabelecidos por 6rgaos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagdo Internacional de Fragrancias.

SecaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 44. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 630, de 10 de marco de 2022, e suas atualizacdes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES FLEXIVEIS
Secao |

Definigao

Art. 45, Para efeito desta Resolugdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algodao hidréfilo ou
outros materiais absorventes, néo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o asseio corporal.
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Secaol Brocesson

Material Fls pr‘__lj Bl

Art. 46. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atoxico e adequadg‘%g.:a.ﬁen_.a.__
uso.

Secao lll

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 47, As hastes flexiveis devem ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 48. Na rotulagem de hastes flexiveis cdleve constar a indicagao de que:

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

I - criancas nao devem usar o produto sem a supervisao de um adulto; e

Il - o produto nao deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.
Secgao IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 49. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiologico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugéao de
Diretoria Colegiada - RDC n°® 630, de 10 de marco de 2022, e suas atualizagdes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50. A autenticidade e veracidade das informagbes prestadas a Anvisa sao de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislagao sanitaria pertinente, constitui infracio sanitaria, nos termos da Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis,
resultando no cancelamento da comunicagao prévia de comercializacdo do produto nos termos desta
Resolucao.

Art. 51. Ficam revogadas as seguintes normas:
| - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 142, de 17 de marco de 2017, e
Il - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 178, de 26 de setembro de 2017.

Art. 52, Esta Resolucao entra em vigor em 2 de maio de 2022,

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

o R — — e | S e
Naempresaa | :
) = | Apresentar para |

Requisitos Obrigatorios disposicaoda | regularizagao | Observacdes
autoridade | do produto !

. |competente  “OProduto

1. Nome Comercial Produto |X b |

2 CategoriadoProduto X X |

3Finalidadedoprodute | X |X | |

4. Especificacbes Tecnicas ! I

fisico-quimicas de matérias | X (completo) , '

I primas | 7

5. EspecificacGes Técnicas 5 |

fisico-quimicas do produto | X (completo) X (resumo)

acabado ;

6. Especificacdes | - |

microbiologicas de matérias | X (completo) | Quando aplicavel

primas T 1 |
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Responsabilidade | i

e | A
7. Especificagdes , ‘ . roCessnn £ :
micrgbiolégi%:as do produto | X (completo X (resumo)  Quando aplicavel ;s c:f >0 L_‘;@_%
acabado A R i T -
8. Termo de X % ! i £,
9. Dados de seguranca de L X (resumo). ) I i
uso (comprovacao de i X (completo) Quando exigido | i
seguranca) I - |pelanorma ‘ _
éo- Dbado?compiqgatgrios Sempre gue a natureza do beneficio do

os beneficios atribuidos ao roduto justifique e sempre que conste |
produto (comprovagao de X (completo) ga rotule{gem.q preq |

eficacia) e Lo el B
‘ Metodologia e conclusdes que
11. Dados de estabilidade X (completo) X {resumo) ‘garantem o prazo de validade \
1 | B declarado, quando aplicavel.

|

12. Dados comprobatorios Metodologia, resultados e conclusdes

da vida util do coletor +
menstrual apos inicio do ;X (completo) X {resumo) | gglgreggg.tem o prazo de descarte
uso. LT o

; | Empresa deve inserir no sistema para |
13. Projeto de Arte de X | efeito de fiscalizacdo, podendo ser apos g

Etiqueta ou rotulagem

s it site NN, \aregularizagdo do produto.
Segundo as Normas de Boas Praticas
14. Processo de Fabricacdao | X de Fabricacao e Controle previstas na

p— L legislagwéoi.ﬂ -

-15. Especificagoes Eec}‘\lcas X
do material de embalagem

16. Sistemma de codificacao X Informacao para interpretar o sistema
de lote de codificacao.

17. Registro/Autorizacéo de
em Certifi . S o

‘ Insg'gce;gg/ doe ificado de X iConforme legislagao vigente.
Estabelecimento - - _ ;

Quando estiver disponivel, a descricédo
qualitativa dos componentes da
formula deve ser declarada por meio |

I de sua designacao genérica, utilizando |
18. Composicéo X X a codificacao de substancias -‘
estabelecida pela Nomenclatura
' | Internacional de Ingredientes ;
| ! ) | Cosmeticos (INCI. = ]
19. Modo de usar X w!,),( o i e
ANEXO [l

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razao social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de :
Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o numero (descrever o numero de autorizagao de funcionamento), neste |
ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o produto :
| (descrever a denominacao do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais i
referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as

Boas Praticas de Fabricacao pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatorios que atestam a seguranca e a eficacia da finalidade |
proposta do produto e que este ndo constitui risco a saude quando utilizado em conformidade com as
instrucSes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu
periodo de validade. !
A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos |
estabelecidos na legislacéo vigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a i
classificacao correta do produto. 3
declara que a rotulagem nao contém indicagées e mengoes terapéuticas, nem denominagdes e
indicacées que induzam a erro, engano ou confusao quanto a sua procedéncia, origem, composicao,
finalidade ou seguranga.

declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e
inspecao do registro pela autoridade sanitaria competente e, sendo constatada irregularidade, o produto |
sera cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis. |
Os abaixo-assinados assumem, perante esse 6rgéo, que a inobservancia ao estabelecido na legislagao |
vigents e suas atualizagdes constitui infracao sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades |
previsias em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Tecnico \
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ANEXO Il :‘rmasp n &
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESGE ff\ =} ke il

SIS - —= — = 3 AT

REF.|ITEM o 7
'1 | Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nao estar implicito no___q_grpeg
3 Autorizagdo de Funcionamento da Empresa - AFE S e
4 |loteouPartda R ]
5 | Prazo de validade (exceto nos casos que a norma dispense) —-— I
6 Conteudo .
7 |Paisdeorigem N S
'8 | Titular do produto e CNPJ N i . W
9 Domicilio do titular do produto

10 |Instrucdodeuso N
11 |Adverténcias e Restrigoes de uso especificas

12 |Rotulagem Especifica
13 |Composicédo

14 | Canal de comunicagao com o consumidor

1 - Como composicao do produto devem ser informados, minimamente, os ingredientes que
possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descrigdo qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designagao genérica, utilizando a codificagdo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Este conteudo ndo substitui o publicado na versio certificada.

12112
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Publicado em: 30/03/2022 | Ecligao: 61 | Secdo: 1 | Pagina: 305
Grgsio: Ministério da Saide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Diretoria Colegiada

RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022

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

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 2782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n* 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022, e eu,

o Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:
CAPITULO |
DISPOSIGOES INICIAIS
Secgao |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo estabelece a definicdo, a classificagdo, os requisitos técnicos e de
rotulagem e o procedimento eletronico para a regularizagdo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, que sdo
produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal.
Secao ll
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante
-~ denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e

fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.

Paragrafo unico. Para fins de regularizagdo sanitaria, cabe a Anvisa avaliar e, se for o caso,
submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a esta Resolugao,

CAPITULO I
REQUISITOS PARA REGULARIZAGAO

Art. 3° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua comercializagio no territorio
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagdo prévia a Anvisa pela empresa titular do
produto.

§1° A regularizagao sanitdria dos produtos descartaveis deve ser realizada na forma eletrénica,
por meio do portal eletrénico da Anvisa.

§2° Comunicagéo prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a
inten¢do de comercializagdo de um produto isento de registro por meio de notificagio.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagdo dos produtos descartaveis, bem como
a necessidade de sua apresentagdo a Anvisa, estdu descritos na tabela constante no Anexo | desta
Resolugao.
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§4° A publicidade da regularizacdo de produtos descartaveis fica assegurada '?gczt;l’e‘i% %e )
divulgacio no portal eletrénico da Anvisa, apos o final do procedimento de protocolo online. Fis Lﬁ.im; §

§5° As orientactes necessarias ao procedimento eletrénico para a regularizacdo dpstgrodutos=—
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descartaveis estdo disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

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

§7° A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicagao prévia. inclusive em formato nao
eletrénico, segundo interesse da administracao.

Art. 4° Os documentos gerados ao final do procedimento eletronico devem ser mantidos na
empresa.

Art. 5° A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade a transacao, devidamente assinado
pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo Il.

Art.6° A regularizacdo dos produtos descartaveis, isentos de registro, estda dispensada de
revalidacao.

§1° A manutencdo da regularizacdo dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento desta Resolucdo e da declaragao de interesse na continuidade da comercializagdo dos
produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificagdo do produto na Anvisa.

§2° O interesse na continuidade da comercializagdo dos produtos deve ser declarado, por meio
de formulario especifico no sistema eletronico de peticionamento, nos ultimos seis meses do decénio de
regularizagao.

§3° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializacdo resulta no
cancelamento da regularizagao do produto.

Art. 7° As informagoes apresentadas na regularizagao do produto, bem como suas atualizagdes,
sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na legislagao
sanitaria vigente e séo objeto de controle sanitario pela Anvisa.

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

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

§3° O titular do produto que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
solicitar o cancelamento da sua regularizagao a Anvisa.

§4" O controle sanitario dos produtos descartaveis ¢ realizado por meio de verificacdo das
informacdes prestadas na comunicagao prévia, monitoramento de mercado e inspecédo do fabricante, em
fungao do risco sanitario e do estabelecido no art. n® 41, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolucado, as empresas devem
possuir Autorizagéo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenca junto a autoridade sanitaria competente.

Art. 9° O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo & verificado no estabelecimento
fabricante e/ou importador mediante inspegao reaiizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo
com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizagdes.

Art. 10. Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas devem atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substancias de produtos
de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes:

I- lista de substancias de acdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosmeticos e perfumes, aprovada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 528, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizacdes;
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Il- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, co's’méticos e
perfumes, aprovada pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 628, de 10 de margo de Zggp%eis%uﬁa :
atualizacoes; Fis rf___ljﬁ L %__.._.-
Ill- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes napdeverh
conter exceto nas condicées e com as restricbes estabelecidas, aprovada pela Resolucéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 530, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizagoes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal. cosmeéticos e
perfumes, aprovada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 600, de 9 de fevereiro de 2022, e

suas atualizagdes; e

V- lista de substancias que nao podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, aprovada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 529, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagoes.

Paragrafo unico. Considera-se que fragrancias e aromas sao ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAPITULO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art.11. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com os
itens elencados no Anexo lll.

Art12, Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e restricdes
de uso e ou instrucdo de uso, estas devem ser veiculadas em folheto anexo.

81" Na ocorréncia da hipotese de que irata o caput, a embalagem deve conter as seguintes
indicacdes: "Adverténcias e restricbes de uso: ver folheto anexo” e ou *Instrugéo de uso: ver folheto anexo"

§2" Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restricdes de uso, &€ permitida a
substituicdo destas informagdes pela descri¢do "Adverténcias e restricées de uso: ver embalagem externa’
ou "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem interna”.

Art. 13. No caso de produtos importados, & obrigatério que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo lil no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua
inscricdo paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composicao do produto,

—_— §2° Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designacao genérica, utilizando a codificago de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§3° Se o rotulo original ndo contiver a informagéao requerida, é aceita adequacdo mediante um
sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informacéo faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL

Secao |
Definicao

Art. 14. Para efeito desta Resolucdo, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortodénticos e dentaduras.

Secao ll
Classificagao

Art. 15. Para efeito desta Resolugo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etaria e/ou rigidez da area encerdada:
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I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica. unitufo, interdental, para d Mf‘p_ég}%
cirurgica, ortodéntica e especial para higiene da lingua: v _&——-
Il- quanto & indicagdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil. conforme especi 0s

23/06/2023, 10:29

dizeres de rotulagem, e
Ill- quanto a rigidez da area encerdada: extra macia, macia, media e dura.
Secgao lll
Material

Art. 16. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atdxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao IV
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 17. A escova para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 18. Na rotulagem das escovas para higiene bucal devem constar:

I- a indicagao de substituicdo da escova a cada 3 (trés) meses apods iniciar o uso ou conforme
orientacao do dentista;

Il - a indicagao de que o produto nao € perecivel, em substituicdo a indicacdo do prazo de
validade, ou indicacao do prazo de validade, se aplicavel;

lll- para produtos infantis: a indicacdo de uso infantil, a apresentacao da faixa etaria a que se
destinam e a indicacéo de que o uso deve ser supervisionado por adulto:

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

VI - cuidados de conservagao e local de armazenamento apos o uso.
SecaoV

Ensaios

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposicao da autoridade competente:

I - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos épticos de
- precisdo ou outros aparelhos com precisao de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro):

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma I1SO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tuited portion to deflection”) ou suas atualizagées;

il - tensao para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma I1SO 20126 (“Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizacfes;

IV - ensaios para filamentos radiais: devem ser realizados para as escovas interdentais conforme
anorma ISO 16409:2006 ("Manual interdental brushes®) ou suas atualizacdes;

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

VI - escovas elétricas: devem ser avaliadas conforme a norma ISO 20127 (*Dentistry - Powered
toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagdes.

Segéao VI

Requisitos Microbiolégicos
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Art. 20. As escovas para higiene bucal. por serem compostas por materiais sintétic!os e anidros,
nao apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embala&pewr?%p&%_
2

protegao contra contaminagéo externa. \F/:;ir:‘ {
CAPITULOV
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA HIGIENE
BUCAL
Secaol
Definicdo

Art. 21. Para efeito desta Resolugao, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou naoc possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene da
lingua.

Secao ll
Material

Art. 22. Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atoxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica.

Art. 23. A haste para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 24. Na rotulagem das hastes para higiene bucal devem constar;

I- a indicacao de substituicdo da haste a cada 3 (trés) meses apds iniciar o uso ou conforme
orientacao do dentista;

Il - a indicagcéo de que o produto ndo é perecivel, em substituicdo a indicacdo do prazo de
validade, ou indicacéo do prazo de validade, se aplicavel;

lll- para produtos infantis: a indicagéo de uso infantil, a apresentagéo da faixa etaria a que se
destinam e a indicacao de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservagéo e local de armazenamento apds o uso.
Secao IV
Ensaios

Art. 25, Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposicao da autoridade competente:

I - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos épticos de
precisdo ou outros aparelhos com precisao de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro):

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma 1SO 22254
(*Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection®) ou suas atualizacoes;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizaces: e

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

SecaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 26. As hastes para higiene bucal. por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
nao apresentam suscetibilidade ao crescimento microbioldgico, devendo sua embalagem garantir
protecao contra contaminacao externa.

httne: M In nov hefanfwahidonlrasnllican-rdr-n-AdN-da-24.da-marrn-de-2022-3R9589770 &2



23/06/2023, 10:29 RESOLUGAQ - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - DOU - ImprensagNacional

CAPITULO VI _
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ABSORVENTES rﬁﬁg‘;r\blg%gs

DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL Fis /| 27
Segao | Viste &
Definicoes

Art. 27. Para efeito desta Resolucao sdo adotadas as seguintes definicoes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecdes e secregdes
orgéanicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excregdes e secrecdes menstruais e intermenstruais, aplicados por insergéo vaginal.

Paragrafo Unico. Os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as
fraldas para adultos, os absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite materno estao
compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso |.

Secao ll
Material

Art. 28, Os produtos absorventes descartaveis devem ser compostos de fibras de algodao
hidréfilo e/ou  outros materiais absorventes que nao contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

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

Secao lll
Requisitos de Seguranca

Art. 29. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliagao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagoes
relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada;

Il - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
~m sua seguranga, em conformidade com os padrbées estabelecidos por drgéos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias; e

Il - para absorventes higiénicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos incisos | e I,
devem ser realizados testes de citotoxicidade e irritacdo da mucosa vaginal no produto acabado.

Paragrafo unico. Nos casos em que as informagdes descritas nos incisos | e Il ndo estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga deve ser garantida por meio da realizacdo dos seguintes
ensaios no produto acabado:

| -irritagao cutanea primaria;
Il - irritacéo cutanea repetida; e
Il - sensibilizacao dérmica.

Art. 30. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranca do produto com
base nos requisitos descritos no art. 29 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranca de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiolégicos

Art. 31. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbioldgicos para o produto
acabado:
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| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: auséncia de Escherichia. coli

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorvente&'rwpis
seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida é ians e]iLL -
Clostridium sp, baseado em avaliagées realizadas com amostra de 10g (dez gramas); e Vidle__ Q

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans, baseado em
avaliacdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas).

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos aerébicos mesofilos
nao deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colénias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia) por

grama de amostra.

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

SecaoV
Rotulagem Especifica
- Art. 32. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal devem constar:
| - instrucdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Téxico (SCT),
Il - modo de uso;
Il - orientagdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descricdo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aocs tamanhos e tipo de
fluxo menstrual, definidos em funcéo da quantidade de absorcéo em gramas;

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apos a insergao de
um absorvente intravaginal;

VIl - informagao sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vVez,

VIIl - orientagdo para a usuaria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruagao terminar; e

IX - orientacd@o para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada total
do produto.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE COLETORES MENSTRUAIS
Secaol

Definicao

Art. 33. Para efeito desta Resolugao, define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secao ll
Material

Art. 34. Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secao lll

Requisitos de Seguranca
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Art. 35. O titular do produto deve garantir a seguranca por meio da avaliacdo gg§ seguin 1
3

requisitos no produto acabado: Visto

| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
Il - irritagéo da mucosa vaginal em humanos; e
Il - sensibilizacao dérmica.

Paragrafo Unico. Os testes descritos nos incisos Il e Ill, quando realizados em humanos, devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 36. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 35 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranca de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiologicos

Art, 37. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiologicos para o produto
acabado, baseado em avaliacGes realizadas com amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Paragrafo unico. A contagem de microrganismos aerobios mesofilos ndo deve ultrapassar 500
UFC (gquinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras nao deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia) por grama de amostra.

SecaoV

Rotulagem Especifica

Art. 38. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deve constar;

| - instrugbes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico):

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remocao do produto para descarte do conteudo
menstrual;

IIl - orientacdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual,

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

V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em ensaios que determinem que o
produto mantéem suas propriedades, considerando as condicoes de uso do produto;

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

VIl - orientagao para a usuaria se certificar de que o coletor foi removido dentro do prazo
estipulado pelo fabricante;

VIII - orientagao para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada do
produto;

IX- indicacao dos cuidados de conservacao;,
X - indicagao da embalagem adequada e local de armazenamento apos o uso; e

Xl - orientagao para a usuaria com prolapso, retroversdo ou anteflexdo do utero consultar um
medico antes de iniciar o uso do produto.

CAPITULO VI
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Secao |

Definigao
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Art. 39. Para efeito desta Resolugao, definem-se fios e fitas dentais como fio ou fi di ‘i:'l\ r&og
polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser r ? er'to %
ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a\}'g%

entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/cu proteses, com o objetivo de remover residuss ge— o<
alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacteriana e consequentemente a formagao de caries

e problemas de gengivas.

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

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

norma.
Secao ll
Material
Art. 40. Todo material que compée os fios e fitas dentais deve ser atéxico e adequado para seu
uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
-~ Art. 41, Os fios e fitas dentais devem ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 42. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devem constar:

| - instrugdes quanto a correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficacia e
seguranca de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fluor, indicagdo do composto de fluor utilizado, sua
concentragao em ppm (parte por milhéo) e inclusao da frase "Nao usar em criangas menores de 2 anos”; e

lll- indicagao de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto.
Secao IV
Requisitos de Seguranca

Art. 43. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliagao dos seguintes requisitos:

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

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor,
garantindo sua seguranca, em conformidade com os padrdes estabelecidos por 6rgaos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associacéo Internacional de Fragrancias.

SecaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 44, O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualizacdes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES FLEXIVEIS
Segao |

Definicdo

Art. 45. Para efeito desta Resolucdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algodao hidréfilo ou
outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o asseio corporal.
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Secao ll
Processon éa’fg_%_
Material fs 1915

Art. 46, Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atéxico e adequadidtpara.seus_

uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
Art. 47. As hastes flexiveis devem ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 48. Na rotulagem de hastes flexiveis deve constar a indicacao de que:
| - o produto ndo deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuracao do
timpano;

Il - criancas nao devem usar o produto sem a supervisao de um adulto; e

[l - o produto nac deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.
Segao IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 49, O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em

~™  conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle

microbiologico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n® 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualizacoes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50. A autenticidade e veracidade das informagbes prestadas a Anvisa sac de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislacdo sanitdria pertinente, constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis,
resultando no cancelamento da comunicagao prévia de comercializagdo do produto nos termos desta
Resolugao.

Art. 51. Ficam revogadas as seguintes normas:
| - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 142, de 17 de marco de 2017; e
Il - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 178, de 26 de setembro de 2017.
Art. 52. Esta Resolugao entra em vigor em 2 de maio de 2022,
ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

Na empresa a R ;j
: = presentar para

Requisitos Obrigatorios disposicéo da regularizacao Observacoes

autoridade do produto
_____________ . |competente %P B
1 Nome Comercial Produto | X X B |
2. Categoriado Produto | X k< N
3.Finalidade do produto | X | X o
4. Especificacbes Técnicas | |
fisico-quimicas de matérias | X (completo) ' ‘
primas ) ; |
5. Especificacdes Técnicas i |
fisico-quimicas do produto | X (completo) X (resumo) ,
acabado — = : ‘ - ]
6. Especificacdes " ;
microbiologicas de matérias | X (completo) | Quando aplicavel !
primas B Y, J— - { _ N - |
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7. Especificagoes i 1 o
microbiologicas do produto | X (completo) X {resumo) | Quando aplicavel

acabado o | I  Piekesson G20,
8. Termo de X % '“ LY [/ e
Vvdh___.#.g_.

Responsabilidade

9. Dados de seguranga de X (resumo) : i
uso (comprovacao de X (completo) Quando exigido | '
segurancga) 7 | pela norma

|

10. Dados comprobatorios | | Sempre que a natureza do beneficio do |

dos beneficios atribuidos ao | X (completo) | produto justifique e sempre que conste |

g%cégglt:) (comprovagao de da rotulagem. !

Metodolégia é' ééﬁdusﬁgs que |
11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) 'garantem o prazo de validade i
 declarado, quando aplicavel. 1

|

12. Dados comprobatorios : Metodologia, resultados e conclusdes |
da vida util do coletor X (completo) X (resumo) ue garantem o prazo de descarte ‘
menstrual apds inicio do geclarado.

uso.

Empresa deve inserir no sistema para
X efeito de fiscalizacao, podendo ser apos
|a regularizag&o do produto.

13. Projeto de Arte de
Etiqueta ou rotulagem

|
|
|

; Segundo as Normas de Boas Praticas |
14, Processo de Fabricacdao |X de Fabricacao e Controle previstas na
o~ - legislagao.

do material de embalagem ) o

16. Sistema de codificacao X Informacéo para interpretar o sistema
de lote de codificagao.

: 17. Registro/Autorizacao de

| empresa/Certificado de . -
Inscricao do X Conforme legislagao vigente.

|
|
Estabelecimento Y, ‘ ‘
[
|

Quando es.t-iver disponivel, a descrigéo
| qualitativa dos componentes da
| formula deve ser declarada por meio

i ! . : 2 i
18. Composicio X X | de sua designacao genérica, utilizando

| a codificacao de substancias
estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes
Cosmeticos (INCI).
19. Modo de usar X X B J
ANEXO Il

Termo de Responsabilidade

Vigilancia Sanitéaria - Anvisa sob o nimero (descrever o numero de autorizacédo de funcionamento), neste
ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o produto
{descrever a denominacao do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais
referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as

|

A empresa (descrever a razdo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de ‘
|

|

Boas Praticas de Fabricagao pertinentes a categoria do produto. |
: oS : it tibesoL. |

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

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

declara que a rotulagem nao contém indicagdes e mengoes terapéuticas, nem denominagdes e
indicagoes que induzam a erro, engano ou confusao quanto a sua procedéncia, origem, composicao,
finalidade ou seguranca.

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

Os abaixo-assinados assumem, perante esse orgao, que a inobservancia ao estabelecido na legislacao

vigente e suas atualizacdes constitui infracao sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades
previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Téecnico
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ANEXO il LR 6
: Piaopl T
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DES@“ﬁ\hMISJjg——
sl

REF. | ITEM i
Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nao estar implicito no nqmg_"

1
3. Autprizac;éo de Funcionamento d mpresa - AFE -
4

Lote ou Partida -
5 Prazo de validade (exceto nos casos que a norma dispense)

Conteudo
Pais de origem
Titular do produto e CNPJ
Domicilio do titular do produto

10 |Instrucao de uso

11 | Adverténcias e Restricdes de uso especificas
12_|Rotulagem Especifica
13 |Composicéo

14 | Canal de comunicagao com o consumidor

1 - Como composigdo do produto devem ser informados, minimamente, os ingredientes que
possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descricao qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designacao genérica, utilizando a codificagao de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeticos (INCD.

Este contetdo nao substitui o publicado na versdo certificada.
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iccesson 62@_%‘
Fis n°___131%
L ; - I Visto
DIARIO OFICIAL DA UNIAO L —

Publicado em: 30/03/2022 | Edicao: 61 | Secao: 1 | Pagina: 305

Orgéao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022

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

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts, 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n°® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n* 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugédo de
Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em reuniao realizada em 23 de marco de 2022, e ey,

—
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:
CAPITULO |
DISPOSIGOES INICIAIS
Secao |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos e de
rotulagem e o procedimento eletrénico para a regularizacao de escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, que sao
produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal
Secao ll
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante
2 denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e

fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.

Paragrafo unico. Para fins de regularizacao sanitaria, cabe a Anvisa avaliar e, se for o caso,
submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a esta Resolugao.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 3° Os produtos descartaveis sao isentos de registro e sua comercializacdo no territorio
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagac prévia a Anvisa pela empresa titular do
produto.

§1° A regularizagao sanitaria dos produtos descartaveis deve ser realizada na forma eletrénica,
por meio do portal eletronico da Anvisa.

§2° Comunicacgao previa € o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a
intengao de comercializagdo de um produto isento de registro por meio de notificacao.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizacdo dos produtos descartaveis, bem como
a necessidade de sua apresentacdo a Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta
Resolugao.
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§4° A publicidade da regularizagdo de produtos descartaveis fica assegurada p&”‘ﬁ‘igr—o-‘—li 9
divulgacéo no portal eletronico da Anvisa, apds o final do procedimento de protocolo online.

§5° As orientacdes necessarias ao procedimento eletrénico para a regularizagao dos produto
descartaveis estao disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

§6° O titular do produto deve comunicar as alteracées realizadas no produto a Anvisa, por meio
de procedimento eletrénico, mantendo as informagoes devidamente atualizadas.

§7° A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicagao prévia. inclusive em formato nao
eletrénico, segundo interesse da administragao.

Art. 4° Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser mantidos na
empresa.

Art. 5° A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade a transacao, devidamente assinado
pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo |l.

Art.6° A regularizacdo dos produtos descartaveis, isentos de registro, estd dispensada de
revalidagao.

§1° A manutencao da regularizacdo dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento desta Resolucdo e da declaracdo de interesse na continuidade da comercializagao dos
produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificagao do produto na Anvisa.

§2° O interesse na continuidade da comercializacdo dos produtos deve ser declarado, por meio
de formulario especifico no sistema eletronico de peticionamento, nos ultimos seis meses do decénio de
regularizacao.

§3° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializagao resulta no
cancelamento da regularizagao do produto.

Art. 7° As informacgdes apresentadas na regularizagéo do produto, bem como suas atualizagoes,
sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na legislagao
sanitaria vigente e sdo objeto de controle sanitario pela Anvisa,

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

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

§3° O titular do produto que pretender nao mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
solicitar o cancelamento da sua regularizagao a Anvisa.

§4" O controle sanitario dos produtos descartaveis € realizado por meio de verificagao das
informagdes prestadas na comunicagao prévia, monitoramento de mercado e inspegao do fabricante, em
fungao do risco sanitario e do estabelecido no art. n® 41, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugéao, as empresas devem
possuir Autorizacao de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenga junto a autoridade sanitaria competente.

Art. 9° O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo € verificado no estabelecimento
fabricante e/ou importador mediante inspecéo realizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo
com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizaces.

Art. 10, Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas devem atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substancias de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substancias de acdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal
cosmeticos e perfumes, aprovada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 528, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizacdes: '

httna:thaww in nov hrlan/wah/doilrasaliiran-ric-n.RdN.dn.24-da-marrn-da-2122.2R8500770 2112



23/06/2023, 10:20 RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - RESOLUGAO - RDC N° 640, OE 24 DE MARGO DE 2022 - DOU - Im ‘ ‘néach‘l‘a’dgasln A
II- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, pgsgeeticos g0
perfumes, aprovada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 628, de 10 de marco dw?@@ﬁ suas ¢y
atualizagoes;

lll- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes néo devem
conter exceto nas condicbes e com as restrigdes estabelecidas, aprovada pela Resolugéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 530, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizagoes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 600, de 9 de fevereiro de 2022, e
suas atualizagdes: e

V- lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal.
cosmeéticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 529, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagdes.

Paragrafo Unico. Considera-se que fragrancias e aromas sao ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAP{TULO Ill
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art.11. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com os
itens elencados no Anexo lll.

Art.12. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a incluséo de adverténcias e restricbes
de uso e ou instrucdo de uso, estas devem ser veiculadas em folheto anexo.

§1' Na ocorréncia da hipétese de que trata o caput, a embalagem deve conter as seguintes
indicagdes: *Adverténcias e restricbes de uso: ver folheto anexo® e ou "Instrugdo de uso: ver folheto anexo’.

§2' Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restricbes de uso, é permitida a
substituicdo destas informagdes pela descrigdo "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem externa’
ou "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem interna”.

Art. 13. No caso de produtos importados, é obrigatorio que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo Il no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua
inscrigdo paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composigao do produto.

-~ §2° Quando estiver disponivel, a descrigdo qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designagao genérica, utilizando a codificacdo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

§3° Se o rétulo original ndo contiver a informagao requerida, é aceita adequacdo mediante um
sobre rotulo ou etiqueta que contenha a informagao faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL

Segao |
Definicao

Art. 14, Para efeito desta Resolugao, define-Se escova para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou hao possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortodénticos e dentaduras.

Secaolll
Classificagdo

Art. 15, Para efeito desta Resolugdo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etaria e/ou rigidez da area encerdada:
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|- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para d?ntﬁquhan Qé@%
cirlrgica, ortodéntica e especial para higiene da lingua:l fls ' '2 (=

ll- quanto a indicacdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme esN¥ediicade-ros—

dizeres de rotulagem:; e
lll- quanto a rigidez da area encerdada: extra macia, macia, media e dura,
Secao lll
Material

Art. 16. Todo o material que compée a escova para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao IV
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 17. A escova para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 18. Na rotulagem das escovas para higiene bucal devem constar:

I- a indicacdo de substituicdo da escova a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
orientacao do dentista;

Il - a indicacdo de que o produto ndo & perecivel, em substituicdo a indicagao do prazo de
validade, ou indicacao do prazo de validade, se aplicavel;

lll- para produtos infantis: a indicacdo de uso infantil, a apresentacédo da faixa etaria a que se
destinam e a indicacao de que o uso deve ser supervisionado por adulto;

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

VI - cuidados de conservacao e local de armazenamento apos o uso.
SecaoV

Ensaios

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposicao da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
~~. precisao ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro);

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizagdes;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (*Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes;

IV - ensaios para filamentos radiais: devem ser realizados para as escovas interdentais conforme
a norma ISO 16409:2006 ("Manual interdental brushes") ou suas atualizacoes:

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

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

Secao Vi

Requisitos Microbiolégicos
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Art. 20. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintétitg%s e anidios) ).
nao apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiologico, devendo sua embalagem garantir o
protecao contra contaminagao externa.

23/06/2023, 10:29 RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - RESOLUGAOQ - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - DOU - Imprensa Na_cipnaln 62 Q g

CAPITULO V

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA HIGIENE
BUCAL

Secaoll
Definicao

Art, 21. Para efeito desta Resolucdo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou nao possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene da
lingua.

Secao ll
Material

Art, 22. Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Segao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica.

Art. 23. A haste para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 24, Na rotulagem das hastes para higiene bucal devem constar:

I- a indicacdo de substituicAo da haste a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
orientacao do dentista;

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

lll- para produtos infantis: a indicacdo de uso infantil, a apresentacéo da faixa etaria a que se
destinam e a indicagao de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservacéo e local de armazenamento apds o uso.
Secao IV
Ensaios

Art, 25, Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposigao da autoridade competente:

I - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
precisdo ou outros aparelhos com precisao de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro):

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma I1SO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection’) ou suas atualizacdes;

Ill - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma I1SO 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizacdes; e

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

SecaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 26. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
nao apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embalagem garantir
protecao contra contaminacao externa.
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CAPITULO VI Processo ﬂ' ﬁé:gﬂ_é\_

. ; g Is £ . s
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ABSORVENTE%&I(@ENTC%% 2
DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Secéaol
Definigoes
Art. 27. Para efeito desta Resolucao sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecdes e secrecoes
organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excregdes e secregdes menstruais e intermenstruais, aplicados por insergéo vaginal.

Paragrafo unico. Os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as
fraldas para adultos, os absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite materno estao
compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso |.

Secao ll
Material

Art. 28, Os produtos absorventes descartaveis devem ser compostos de fibras de algodao
hidrofilo e/ou outros materiais absorventes que nao contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

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

Secao lll
Requisitos de Seguranca

Art. 29. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliagao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagoées
relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada;

Il - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
-~ Sua seguranga, em conformidade com os padroes estabelecidos por orgaos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associacao Internacional de Fragrancias; e

Il - para absorventes higiénicos intravaginais. além dos requisitos previstos nos incisos | e I,
devem ser realizados testes de citotoxicidade e irritacao da mucosa vaginal no produto acabado.

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

| - irritagao cutanea primaria;
Il - irritagao cutanea repetida; e
Il - sensibilizagao dérmica.

Art. 30. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranca do produto com
base nos requisitos descritos no art. 29 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 31 O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiologicos para o produto
acabado:
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| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: auséncia de Escl’ner?(-‘.ﬁ?:!fSz:oil'7 Wi
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorventéﬁf%m v
seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida Yiilareet—

Clostridium sp, baseado em avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas); e

Il - produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans, baseado em
avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas).

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos aerébicos mesoéfilos
nao deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colénias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras nao deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia) por
grama de amostra.

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

SecaoV
Rotulagem Especifica
A~ Art. 32. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal devem constar:
| - instrugdes que crientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Chogque Téxico (SCT);
Il - modo de uso;
Il - orientagdes quanto & necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descrigéo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstrual, definidos em fungao da quantidade de absorgao em gramas;

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pesscal, especialmente de lavar as maos antes e apds a insergao de
um absorvente intravaginal;

VIl - informacdo sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vez,

VIII - orientacdo para a usuaria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruacao terminar; e

IX - orientacao para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada total
do produto.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE COLETORES MENSTRUAIS
Secgao |

Definicao

Art. 33. Para efeito desta Resolugdo. define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secaolll
Material

Art. 34. Todo o material que compée o coletor menstrual deve ser atéxico e adequado para seu
uso.

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secao lll

Requisitos de Seguranca
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Art. 35. O titular do produto deve garantir a seguranga por meio da avaliacao do'ﬁ(sagumiﬁﬁl%.

T
requisitos no produto acabado: Fis n° 232
Visto L

| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
Il - irritagao da mucosa vaginal em humanos; e
Il - sensibilizagao dérmica.

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

Art. 36. O titular do produto deve possuir harecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 35 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 37. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto
acabado, baseado em avaliacoes realizadas com amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Paragrafo unico. A contagem de microrganismos aerobios mesdfilos nde deve ultrapassar 500
UFC (gquinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras nao deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia) por grama de amostra,

Segao V

Rotulagem Especifica

Art. 38. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deve constar:

| - instrugcbes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Téxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remocao do produto para descarte do conteudo
menstrual;

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

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

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

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

VIl - orientacdo para a usuaria se certificar de que o coletor foi removido dentro do prazo
estipulado pelo fabricante;

VIl - orientacéo para a usuaria procurar auxilio medico em caso de dificuldade para retirada do
produto;

IX- indicacao dos cuidados de conservacgao;
X - indicagdo da embalagem adequada e local de armazenamento apés o uso; e

Xl - orientacdo para a usuaria com prolapso, retroversdo ou anteflexao do utero consultar um
medico antes de iniciar o uso do produto.

CAPITULO VIII
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Secgao |

Definicdo
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Art. 39. Para efeito desta Resolucio. definem-se fios e fitas dentais como fio ou ﬁta?.ld@i'm&nfi’gﬂg-
polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser rect d'rio_pnr»\-iié—-—
ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a N@@a&n&&-’ﬁ-’—'
entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/ou proteses, com o objetivo de remover residuos de
alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacteriana e consequentemente a formagao de céries
e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adigao de fluor aos fios e fitas dentais desde que n&o exceda a concentragao
maéxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

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

norma.
Segao Il
Material
Art. 40. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atéxico e adequado para seu
uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
- Art. 41, Os fios e fitas dentais devem ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 42, Na rotulagem dos fios e fitas dentais devem constar:

| - instrucdes quanto & correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficacia e
segurancga de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fluor, indicagdo do composto de fluor utilizado, sua
concentracdo em ppm (parte por milhdo) e inclusdo da frase “N&o usar em criangas menores de 2 anos’; e

lll- indicagdo de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto.
Segao IV
Requisitos de Seguranga

Art. 43, O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
avaliagdo dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informagdo de Seguranca Produto Quimico (FISPQ) e outras informacdes
= relacionadas a segurancga de cada matéria-prima utilizada; e

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

SecaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 44, O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualizagdes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES FLEXIVEIS

1

Secaol

Definicdo

Art. 45. Para efeito desta Resolugdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algodao hidrdfilo ou
outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o asseio corporal.
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Seco Processo nJ ﬁg‘%@_

Fis " o)

Material Visto 0,

Art. 46. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Secaol lll

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 47, As hastes flexiveis devem ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 48. Na rotulagem de hastes flexiveis deve constar a indicagao de que:

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

Il - criancas nao devem usar o produto sem a supervisdo de um adulto; e

Ill - o produto nao deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.
Secdo IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 49, O titular do produto deve garantir os limites microbioldgicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os pardmetros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal. cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 630, de 10 de marco de 2022, e suas atualizagdes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50. A autenticidade e veracidade das informacdes prestadas & Anvisa s3o de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislagio sanitaria pertinente, constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei
n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis,
resultando no cancelamento da comunicagdo prévia de comercializagdo do produto nos termos desta
Resolugao.

Art. 51. Ficam revogadas as seguintes normas:
| - Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 142, de 17 de margo de 2017; e
- Il - Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 178, de 26 de setembro de 2017.
Art. 52. Esta Resolucio entra em vigor em 2 de maio de 2022.
ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

Naempresaa |p
A ; presentar para
Requisitos Obrigatoérios g.'f@?ﬂgﬁ% da regularizagdo | Observagdes
competente do produto
1. Nome Comercial Produto |X X
2. Categoria do Produto X X
3. Finalidade do produto X X
4, Especificagdes Técnicas
fisico-quimicas de matérias | X (completo)
primas
5. Especificagdes Técnicas
fisico-quimicas do produto | X {completo) X (resumo)
acabado
6. Especificacbes
microbiolégicas de matérias | X (completo) Quando aplicavel
primas
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processon | G205

7. Espégiﬁcac;ées

i "
microbiolégicas do produto | X (completo) X (resumo) Quando aplicavel ‘ 2
8. Termo de % % ‘\ Visto | :
Responsabilidade ] | . |
9. Dados de segurancga de X (resumo) ; .
uso (comprovagao de X {completo) Quando exigido | |
seguranca) pela norma | '

<1jO' DbadosTc comprogétgrios : |
os beneficios atribuidos ao

produto (comprovagao de X {completo)
eficacia)

Sempre que a natureza do beneficio do |
produto justifique e sempre que conste |
da rotulagem. |

.Metodologia égohciusées que
11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) garantem o prazo de validade
declarado, quando aplicavel. |

12. Dados comprobatorios

=it vl o cotetor Metodologia, resultados e conclusdes

menstrual apés inicio do X (completo) X {resumo) 3gglg?£2tem o prazo de descarte
uso. ) ‘ - o
13. Projeto de Arte de " Empresa deve inserir no sistema para

efeito de fiscalizacdo, podendo ser apos |

Etiqueta ou rotulagem a regularizagao do produto.

Segundo as Normas de Boas Praticas
14. Processo de Fabricacao |X de Fabricacao e Controle previstas na
~ - B ~ |legislagao.

15. Especificagdes técnicas X
do material de embalagem

16. Sistema de codificagao X Informacao para interpretar o sistema
de lote de codificagao.

17. Registro/Autorizacao de
empresa/Certificado de X
Inscricao do

Estabelecimento

Conforme legislagao vigente.

Quando estiver disponivel, a descricdo |
qualitativa dos componentes da E
| formula deve ser declarada por meio

X | de sua designacgao genérica, utilizando

18. Composicao X 'a codificacao de substancias |
' estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes
Cosmeéticos (INCI). -
19. Modo de usar X X
ANEXO Il

r—

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razao social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de

| Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o niumero (descrever o nimero de autorizacao de funcionamento), neste
| ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o produto
(descrever a denominacao do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais
referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as
Boas Praticas de Fabricacao pertinentes a categoria do produto.

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

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos
estabelecidos na legislagao vigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulageme a '
classificagao correta do produto.

declara que a rotulagem nao contém indicagdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes e
indicacées que induzam a erro, engano ou confusao quanto a sua procedéncia, origem, composicao,
finalidade ou seguranca.

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

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

Data Representante Legal Responsavel Tecnico
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ANEXO il Vi
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCAR'I‘%'VES\

REF.|ITEM - e

1 Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nédo estar implicito no nome

2 Marca

3 Autorizagdo de Funcionamento da Empresa - AFE

4 Lote ou Partida

5 Prazo de validade (exceto nos casos que a norma dispense)

6 |Conteudo

7 Pais de origem

8 | Titular do produto e CNPJ

9 | Domicilio do titular do produto B

10 |Instrugdo de uso

11 | Adverténcias e Restrigées de uso especificas

12 | Rotulagem Especifica

13 | Composigao

- 14 |Canal de comunicagdo com o consumidor

1 - Como composigdo do produto devem ser informados, minimamente, os ingredientes que
possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descricao qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designagédo genérica, utilizando a codificagdo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Este conteudo nao substitui o publicado na versio certificada.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO Visto =

Publicado em: 30/03/2022 | Eclicao: 61 | Secao: 1| Pagina: 305

Orgio: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUCAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022

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

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, inciso Ill, e 15, incisos lll e IV, da Lei n°® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n' 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resclucéo de
Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de mar¢o de 2022, e eu,

—
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:
CAPITULO |
DISPOSIGOES INICIAIS
Secao |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos e de
rotulagem e o procedimento eletrénico para a regularizacédo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, que sao
produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal.
Secaol ll
Abrangéncia
Art, 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante
' denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e

fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.

Paragrafo Unico. Para fins de regularizagdo sanitaria, cabe a Anvisa avaliar e, se for o caso,
submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a esta Resolucao.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 3° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua comercializacdo no territério
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicacdo prévia a Anvisa pela empresa titular do
produto.

§1° A regularizacdo sanitaria dos produtos descartaveis deve ser realizada na forma eletrénica,
por meio do portal eletronico da Anvisa.

§2° Comunicacao prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a
intengao de comercializagdo de um produto isento de registro por meio de notificagao.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagao dos produtos descartaveis, bem como
a necessidade de sua apresentacdo a Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta
Resolugao.
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§4° A publicidade da regularizagdo de produtos descartaveis fica asseguragaofgg?l’orgi%%-

divulgagao no portal eletrénico da Anvisa, apos o final do procedimento de protocolo onlinem°

§5° As orientagbes necessarias ao procedimento eletrénico para a regularizagao dos produtos
descartaveis estao disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

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

§7° A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicagao prévia. inclusive em formato néo
eletrdnico, segundo interesse da administragao.

Art. 4° Os documentos gerados ao final do procedimento eletronico devem ser mantidos na
empresa.

Art. 5° A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade & transagéo, devidamente assinado
pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo Il.

Art.6° A regularizagdo dos produtos descartaveis, isentos de registro, esta dispensada de
revalidagao.

§1° A manutengdo da regularizagdo dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento desta Resolucdo e da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos
produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificagdo do produto na Anvisa.

§2° O interesse na continuidade da comercializagdo dos produtos deve ser declarado, por meio
de formuldrio especifico no sistema eletrénico de peticionamento, nos ultimos seis meses do decénio de
regularizagao.

§3° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializagdo resulta no
cancelamento da regularizagao do produto. ‘

Art. 7° As informagdes apresentadas na regularizagdo do produto, bem como suas atualizagdes,
sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na legislagao
sanitaria vigente e sdo objeto de controle sanitario pela Anvisa.

§1' O titular do produto deve possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a
seguranca e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como
o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislagdo vigente, os quais devem ser
apresentados aos 6rgaos de vigilancia sanitaria sempre que solicitados.

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

§3° O titular do produto que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
solicitar o cancelamento da sua regularizagdo & Anvisa.

§4° O controle sanitario dos produtos descartaveis é realizado por meio de verificagdo das
informagdes prestadas na comunicagao prévia, monitoramento de mercado e inspegéo do fabricante, em
fungao do risco sanitario e do estabelecido no art. n° 41, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugdo, as empresas devem
possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenga junto a autoridade sanitaria competente.

Art. 9° O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo é verificado no estabelecimento
fabricante e/ou importador mediante inspego realizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo
com a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizagdes.

Art. 10. Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas devem atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substancias de produtos
de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes:

I- lista de substancias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal.
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 528, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagdes:
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ll- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoak, cosmeéticos e
perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 628, de 10 de marco 40t

atualizacoes; Vet
ll- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosmeticos e perfumesm&'ﬁ_‘

conter exceto nas condicées e com as restricbes estabelecidas, aprovada pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n°® 530, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizacdes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 600, de 9 de fevereiro de 2022, e
suas atualizagoes; e

V- lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 529, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagoes.

Paragrafo unico. Considera-se que fragrancias e aromas sao ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAPITULO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art11. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com os
itens elencados no Anexo lIl.

Art.12. Quando a embalagem for pequena e nao permitir a inclusao de adverténcias e restricées
de uso e ou instrucao de uso, estas devem ser veiculadas em folheto anexo.

§1' Na ocorréncia da hipotese de que trata o caput, a embalagem deve conter as seguintes
indicacoes: "Adverténcias e restricées de uso: ver folheto anexo” e ou "Instrugao de uso: ver folheto anexo”,

§2° Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restrigdes de uso, € permitida a
substituicdo destas informacdes pela descrigao "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem externa’
ou "Adverténcias e restricoes de uso: ver embalagem interna”,

Art. 13. No caso de produtos importados, e obrigatdrio que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo Il no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua
inscrigao paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composicae do preduto.

— §2° Quando estiver disponivel, a descrigdao qualitativa dos componentes da férmula deve ser
declarada por meio de sua designagao genérica, utilizando a codificacao de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos (INCI).

§3° Se o rétulo original ndo contiver a informacao requerida, € aceita adequagao mediante um
sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informacao faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL

Secao |
Definicao

Art. 14. Para efeito desta Resolugao, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecéanico, que pode ou naoc possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortoddnticos e dentaduras.

Secao ll
Classificacao

Art. 15, Para efeito desta Resolugéo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etaria e/ou rigidez da area encerdada:
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I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica. unitufo, interdental, para de‘igdura. p'osi-sﬂgc?
cirurgica, ortodéntica e especial para higiene da lingua: Viste =

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

Ill- quanto & rigidez da area encerdada: extra macia, macia, media e dura.
Secao lli
Material

Art. 16. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atdxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao IV
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 17. A escova para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 18. Na rotulagem das escovas para higiene bucal devem constar:

I- a indicacao de substituicdo da escova a cada 3 (trés) meses apods iniciar o uso ou conforme
- Orientacao do dentista;

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

lll- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentacéo da faixa etaria a que se
destinam e a indicag&o de que o uso deve ser supervisionado por adulto;

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

VI - cuidados de conservagao e local de armazenamento apos o uso.
SecaoV

Ensaios

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposicao da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
~™  precisdo ou outros aparelhos com precisao de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro).

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizagdes;

lIl - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (*Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizacoes;

IV - ensaios para filamentos radiais: devem ser realizados para as escovas interdentais conforme
a norma ISO 16409:2006 ("Manual interdental brushes’) ou suas atualizagoes:

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

VI - escovas elétricas: devem ser avaliadas conforme a norma ISO 20127 ("Dentistry - Powered
toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes.

Secao VI

Requisitos Microbiologicos
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Art. 20. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticoskmm%
nio apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embalagerSgdrantir UL

protecdo contra contaminacao externa. Viste _A_ £
CAPITULOV
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA HIGIENE
BUCAL
Secaoll
Definicdo

Art. 21. Para efeito desta Resolugdo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene da
lingua.

Secao ll
Material

Art. 22, Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atdxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica.

Art. 23. A haste para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 24. Na rotulagem das hastes para higiene bucal devem constar:

I- a indicacdo de substituicdo da haste a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
orientagdo do dentista;

Il - a indicagdo de que o produto ndo € perecivel, em substituicdo a indicacdo do prazo de
validade, ou indicagao do prazo de validade, se aplicavel,

lll- para produtos infantis: a indicacdo de uso infantil, a apresentagao da faixa etaria a que se
destinam e a indicacio de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservacao e local de armazenamento apés o uso.
Secao IV
P Ensaios

Art. 25, Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposigdo da autoridade competente:

| - medida da altura/didmetro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
precisdo ou outros aparelhos com preciséo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro),

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizacées;

Il - tensao para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISC 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes; e

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

SecaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 26. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embalagem garantir
protegao contra contaminacao externa.
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CAPITULO VI Pitcesson A o %
A - r <
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ABSORVENTES %}EN@ML
DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL ‘ °‘g

Secao |
Definicbes
Art. 27. Para efeito desta Resolugdo sao adotadas as seguintes definicoes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecbes e secrecdes
organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excregdes e secrecdes menstruais e intermenstruais, aplicados por insergao vaginal.

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

Secao ll
Material

Art. 28. Os produtos absorventes descartaveis devem ser compostos de fibras de algodao
hidréfilo e/ou outros materiais absorventes que nao contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

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

Secaollll
Requisitos de Seguranca

Art. 29. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliacao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranga do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagoes
relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada;

Il - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
~~  sua seguranca, em conformidade com os padrbes estabelecidos por o6rgdos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias; e

lll - para absorventes higiénicos intravaginais. além dos requisitos previstos nos incisos | e Il.
devem ser realizados testes de citotoxicidade e irritacdo da mucosa vaginal no produto acabado.

Paragrafo unico. Nos casos em que as informacdes descritas nos incisos | e Il ndo estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranca deve ser garantida por meio da realizacao dos seguintes
ensaios no produto acabado:

| - irritagdo cutanea primaria;
Il - irritacdo cutanea repetida; e
Il - sensibilizacao dérmica.

Art. 30. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 29 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 31 O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto
acabado:
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| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: auséncia de Esch",;%goli.é 0 ,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorveggs-para JP—jiéb
seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candidgabicans e &
Clostridium sp, baseado em avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas), e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans, baseado em
avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas).

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

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

Secgao V

Rotulagem Especifica

Art. 32. Na rotulagem de produtos absorventes descartéveis de uso intravaginal devem constar:
| - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Toxico (SCT):

Il - modo de uso;

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

IV - descricdo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstrual, definidos em funcao da quantidade de absorcao em gramas;

V - frequéncia de troca do produto;

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

VIl - informagao sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vez

VIl - orientacéo para a usuaria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruacao terminar; e

IX - orientagéo para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada total
do produto.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE COLETORES MENSTRUAIS
Secao |

Definicéo

Art. 33. Para efeito desta Resolugdo. define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secao ll
Material

Art. 34. Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atéxico e adequado para seu
uso.

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secao lll

Requisitos de Seguranca
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Art. 35. O titular do produto deve garantir a seguranca por meio da avaliagao dos seguintes
requisitos no produto acabado:

'Pmmm n é :
| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5; Fis " |5 u.l
I - irritacdo da mucosa vaginal em humanos; e Viste (2

[l - sensibilizagao dérmica.

Paragrafo unico. Os testes descritos nos incisos Il e lll, quando realizados em humanos, devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 36. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranca do produto com
base nos requisitos descritos no art. 35 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranca de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiolégicos

Art. 37. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiologicos para o produto
acabado, baseado em avaliacdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Paragrafo unico. A contagem de microrganismos aerébios meséfilos nao deve ultrapassar 500
UFC (quinhentas unidades formadoras de colonia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras nao deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colonia) por grama de amostra.

SecaoV

Rotulagem Especifica

Art. 38. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deve constar.

| - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remocao do produto para descarte do conteudo
menstrual,

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

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

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

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as méos antes e apos a inser¢ao o
coletor menstrual;

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

VIIl - orientagao para a usuaria procurar auxilio meédico em caso de dificuldade para retirada do
produto;

IX- indicacao dos cuidados de conservagao;
X - indicacdo da embalagem adequada e local de armazenamento apos o uso; e

Xl - orientacio para a usuaria com prolapso, retroversdo ou anteflexéo do utero consultar um
medico antes de iniciar o uso do produto.

CAPITULO VIII
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Segao | '

Definicao
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Art. 39. Para efeito desta Resolucdo, definem-se fios e fitas dentais como fio ou fita, de nylon,
polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser recobirto_ por
ingredientes facilitadores de deslizamento, saberizantes e/ou outros, destinados a realizar a hlglﬂ’; & = ‘__%_
entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/ou préteses, com o objetivo de remover resiglgé?.s d-eliuﬂ
alimentos e/ou placa, evitando o acimulo da placa bacteriana e consequentemente a formacgao de carfes———&g =

e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adicao de flior aos fios e fitas dentais desde que nao exceda a concentracao
maxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

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

norma.
Secao ll
Material
Art. 40. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atoxico e adequado para seu
uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
o~ Art. 41. Os fios e fitas dentais devem ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 42. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devem constar:

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

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de flior, indicacao do composto de fluor utilizado, sua
concentragao em ppm (parte por milhao) e inclusac da frase "Nao usar em criancas menores de 2 anos”; e

ll- indicacao de que o uso em criancas deve ser supervisionado por adulto.
Secao IV
Requisitos de Seguranca

Art. 43. O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
avaliacao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca Produto Quimico (FISPQ) e cutras informacdes
“™  relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada; e

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor,
garantindo sua seguranga, em conformidade com os padrdes estabelecidos por 6rgaos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias.

Secio V
Requisitos Microbiologicos

Art. 44, O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n®° 630, de 10 de marco de 2022, e suas atualizagdes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES FLEXIVEIS
Secao |

Definicdo

Art. 45. Para efeito desta Resolucdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algodao hidrofilo ou
outros materiais absorventes, nao estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o asseio corporal.
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Secao ll

Material ?[OCEMO n 620 %

.
Art. 46. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atoxico e adequadoﬁ:!"érgqsexlé—u - il

LSO, iste Q
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
Art. 47, As hastes flexiveis devem ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 48. Na rotulagem de hastes flexiveis deve constar a indicagéo de que:
| - o produto nao deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuragao do
timpano;

Il - criangas nao devem usar o produto sem a supervisao de um adulto; e

Il - o produto nao deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.
Secao IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 49. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n® 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualizagoes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50. A autenticidade e veracidade das informacdes prestadas a Anvisa sao de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislacdo sanitaria pertinente, constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis,
resultando no cancelamento da comunicagao prévia de comercializagdo do produto nos termos desta
Resolucéo.

Art. 51. Ficam revogadas as seguintes normas:
| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 142, de 17 de marco de 2017, e
— Il - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 178, de 26 de setembro de 2017.
Art. 52, Esta Resolucao entra em vigor em 2 de maio de 2022.
ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAC DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

Na empresa a ’ !
: = | Apresentar para :
Requisitos Obrigatérios gll.lst%?i%lgg: da | regularizacao Observacdes
 |competente |doProduto B ]
|1. Nome Comercial Produto | X i 3- )
2.CategoriadoProduto X X |
3. Finalidade do produto | X X | |
4. Especificagbes Técnicas |
fisico-quimicas de matérias | X (completo)
primas
5. Especificagdes Tecnicas
fisico-quimicas do produto | X (completo) X (resumo) .
acaba o S— P — e S — }
6. Especificacoes i
microbiologicas de matérias | X (completo) Quando aplicavel |
primas 1 o |
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7. Especificagdes

? RYEE
microbiolégicas do produto | X (completo) X {resumo) | Quando aplicavel : |
acbado | i et _’%’Ef}—
8. Termo de ; : :
Responsabilidade | X B |  Viste____%

9. Dados de seguranga de | X (resumo) ‘ 2

uso (comprovacao de X (completo) Quando exigido |

seguranga) N | pela norma '

10. Dados comprabatorios | Sempre gue a natureza do beneficio do
dos beneficios atribuidos ao |y (ompleto) produto justifique e sempre que conste
produto) (comprovacao de da rotulagem .
eficacia '

. Metadologi; -e conclusdes que
11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) garantem o prazo de validade
, declarado, quando aplicavel.

el —y
\
|

lﬁl‘ \E)igg%sti(l:g?g;?gg? Has Metodologia, resultados e conclusoes
d t
menstrual apos inicio do X (completo) X (resumo) ue garantem o prazo de descarte

(55 | declarado.

13. Projeto de Arte de
Etiqueta ou rotulagem

| Empresa deve inserir no sistema para
X efeito de fiscalizacao, podendo ser apos |
‘ a regularizagao do produto.

Segundo as Normas de Boas Praticas
14. Processo de Fabricagao | X de Fabricacdo e Controle previstasna |
~ ' , _ legistaggo. |

15, Especificagoes técnicas
do material de embalagem

16. Sistema de codificacdo |y | Informacao para interpretar o sistema
de lote i de codificacao.

17. Registro/Autorizagcao de
empresa/Certificado de X
Inscricao do

Estabelecimento

Conforme legislagao vigente.

Quando estiver disponivel, a descrigao
qualitativa dos componentes da
formula deve ser declarada por meio
X | de sua designacao geneérica, utilizando

18. Composicao X | a codificacao de substancias
estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes |
B Cosmeticos (INCI). '
19. Modo de usar X x
ANEXO I

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razao social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o numero (descrever o nimero de autorizagao de funcionamento), neste
ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante Legal, declara gue o produto
(descrever a denominacao do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais
referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as
Boas Praticas de Fabricacao pertinentes a categoria do produto.

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

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos tecnicos especificos
estabelecidos na legislagao vigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a
classificacao correta do produto.

declara que a rotulagem nao contém indicagdes e mengoes terapéuticas, nem denominagdes e

indicacbes que induzam a erro, engano ou confusao quanto a sua procedéncia, origem, composi¢ao,
finalidade ou seguranca.

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

Os abaixo-assinados assumem, perante esse 6rgao, que a inobservancia ao estabelecido na legislacao

vigente e suas atualizagdes constitui infracao sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades
previstas em Lei.

Data Representante Legal | Responsavel Tecnico
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ANEXO Il PN Gan E
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTM |1§
Vast

REF.|ITEM _ .. .
‘Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nao estar implicito no nome
Marca , i

| Autorizagao de Funcnonamento da Empresa AFE
LoteouPartida ) )
Prazo de validade (exceto nos casos que anorma dlspense)

ololsfw e

onteudo

| E’a|s e ongéﬁ% | | - | | | |
8 | Titular do produto e CNPJ _ -] 6
9 | Domicilio do titulardo produto

10 |Instrucao de uso
11 | Adverténcias e Restricdes de uso espec:ﬁcas B

12 |Rotulagem Especifica

13 | Composicao ‘ ) - —

14 | Canal de comunicacdo com o consumidor 1
- o

1 - Como composigao do produto devem ser informados, minimamente, os ingredientes que
possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descrigdo qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designagéo genérica, utilizando a codificacdo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Este conteudo ndo substitui o publicado na versio certificada.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO VO et e

Publicado em: 30/03/2022 | Edigao: 61 | Segao: 1| Pagina: 305 -

Orgao: Ministério da Saide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGCAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARCO DE 2022

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

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, inciso Ill, e 15, incisos Il e IV, da Lei n°® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n* 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022, e eu,

o
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:
CAPITULO |
DISPOSIGOES INICIAIS
Secao |
Objetivo :
Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a definicdo, a classificagdo, os requisitos técnicos e de
rotulagem e o procedimento eletrénico para a regularizacdo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, que sao
produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal.
Secao ll
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante
- denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e

fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.

Paragrafo unico. Para fins de regularizacao sanitaria, cabe a Anvisa avaliar e, se for o caso,
submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a esta Resolugao.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 3° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua comercializacao no territorio
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicacdo prévia a Anvisa pela empresa titular do
produto.

§1° A regularizacao sanitaria dos produtos descartaveis deve ser realizada na forma eletrénica,
por meio do portal eletronico da Anvisa.

§2° Comunicacgao prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a
intencao de comercializagdo de um produto isento de registro por meio de notificagao.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagao dos produtos descartaveis, bem como
a necessidade de sua apresentacdo & Anvisa, estao descritos na tabela constante no Anexo | desta
Resolugao.
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§4° A publicidade da regularizagdo de produtos descartaveis fica assegurada po‘. é%@%—i
divulgagao no portal eletronico da Anvisa, apos o final do procedimento de protocolo online. Visie i“‘""‘
(]

§5° As orientacdes necessarias ao procedimento eletronico para a regularizacao dos produtos
descartaveis estdo disponiveis no portal eletrénico da Anvisa. '

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

§7° A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicagdo prévia, inclusive em formato nao
eletrdnico, segundo interesse da administracéo.

Art. 4° Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser mantidos na
empresa.

Art. 5° A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade a transagao, devidamente assinado
pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo Il.

Art6° A regularizacdo dos produtos descartaveis, isentos de registro, esta dispensada de
revalidacao.

§1° A manutencdo da regularizacdo dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento desta Resolugdo e da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacao dos
= produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificagdo do produto na Anvisa.

§2° O interesse na continuidade da comercializacdo dos produtos deve ser declarado, por meio
de formulario especifico no sistema eletrénico de peticionamento, nos ultimos seis meses do decénio de
regularizacao.

§3° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializagao resulta no
cancelamento da regularizagao do produto.

Art. 7° As informacdes apresentadas na regularizagao do produto, bem como suas atualizagoes,
s3o de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na legislacao
sanitaria vigente e sao objeto de controle sanitario pela Anvisa.

§1' O titular do produto deve possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a
seguranca e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como
o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislacdo vigente, os quais devem ser
apresentados aos 6rgéos de vigilancia sanitaria sempre que solicitados.

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

§3° O titular do produto que pretender nao mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
solicitar o cancelamento da sua regularizagdo a Anvisa.

§4° O controle sanitario dos produtos descartaveis é realizado por meio de verificagcao das
informagdes prestadas na comunicacgao prévia, monitoramento de mercado e inspeg¢ao do fabricante, em
funcao do risco sanitario e do estabelecido no art. n° 41, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolucdo, as empresas devem
possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenga junto a autoridade sanitaria competente.

Art. 99 O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo é verificado no estabelecimento
fabricante e/ou importador mediante inspecéo realizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo
com a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizacoes.

Art. 10. Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas devem atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substancias de produtos
de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes:

I- lista de substancias de acdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 528, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizacodes:
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II- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosm
perfumes, aprovada pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 628, de 10 de margo de 202 ‘ w ! i 4%——

atualizagdes; Viste

lll- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem
conter exceto nas condicées e com as restricoes estabelecidas, aprovada pela Resolugéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 530, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizagdes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal. cosmeéticos e
perfumes, aprovada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 600, de 9 de fevereiro de 2022, e
suas atualizacdes; e

V- lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 529, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagoes.

Paragrafo Unico. Considera-se que fragrancias e aromas sao ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAPITULO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art11. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com os
itens elencados no Anexao lIl.

Art.12. Quando a embalagem for pequena e nao permitir a inclusao de adverténcias e restricoes
de uso e ou instrucio de uso, estas devem ser veiculadas em folheto anexo.

§1" Na ocorréncia da hipotese de que trata o caput, a embalagem deve conter as seguintes
indicacdes: "Adverténcias e restricées de uso: ver folheto anexo’ e ou "Instrugao de uso: ver folheto anexo”.

§2' Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restrigbes de uso, € permitida a
substituicdo destas informagoes pela descricao "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem externa’
ou "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem interna’,

Art. 13. No caso de produtos importados, é obrigatorio que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo Il no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua
inscrigao paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composicao do produto.

_— §2° Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designacao genérica, utilizando a codificagdo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI.

§3° Se o rétulo original nao contiver a informacéo requerida, € aceita adequacdo mediante um
sobre rotulo ou etiqueta que contenha a informacao faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL

Secaoll
Definicao

Art. 14, Para efeito desta Resolucao, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou hao possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortoddnticos e dentaduras.

Secgao ll
Classificagao

Art. 15, Para efeito desta Resolugao, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etaria e/ou rigidez da area encerdada:
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I- quanto & finalidade de uso: manual, elétrica. unitufo, interdental, para dennmposﬁﬂo
cirurgica, ortodéntica e especial para higiene da lingua: Fb_\S95

Il- quanto & indicagdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme espemadv-nus""—""
dizeres de rotulagem; e :

lll- quanto a rigidez da area encerdada: extra macia, macia, média e dura.
Secao
Material

Art, 16. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a satide do usuario.

Secéao IV
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 17. A escova para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 18. Na rotulagem das escovas para higiene bucal devem constar: .

I- a indicacdo de substituicdo da escova a cada 3 {trés) meses ap0ds iniciar o uso ou conforme
=, orientacdo do dentista;

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

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

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

VI - cuidados de conservacgdo e local de armazenamento apés o uso.
SecaoV

Ensaios

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposigao da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
/™ precisao ou outros aparelhos com precisdo de leitura de. no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro);

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection®) ou suas atualizagdes;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods®) ou suas atualizacdes:

IV - ensaios para filamentos radiais: devem ser realizados para as escovas interdentais conforme
a norma ISO 16409:2006 ("Manual interdental brushes®) ou suas atualizagdes:

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

VI - escovas elétricas: devem ser avaliadas conforme a norma ISO 20127 (*Dentistry - Powered
toothbrushes - General Requirements and Test Methods") cu suas atualizagoes.

Secao VI

Requisitos Microbiologicos
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Art. 20. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e amd{os.
hdo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiologico, devendo sua em balageﬁw L
' L

protecao contra contaminagao externa. el EU ’
CAPITULO V 1 '
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA HIGIENE
BUCAL
Secgaol
Definicao

Art. 21. Para efeito desta Resolucdo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene da
lingua.

Secao ll
Material

Art. 22, Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica.

Art. 23. A haste para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 24. Na rotulagem das hastes para higiene bucal devem constar:

I- a indicagdo de substituicdo da haste a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
orientagao do dentista;

Il - a indicagdo de que o produto ndo & perecivel, em substituicdo a indicagao do prazo de
validade, ou indicacao do prazo de validade, se aplicavel,

Ill- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentagao da faixa etaria a que se
destinam e a indicacao de que o uso deve ser supervisionado por adulto: e

IV- cuidados de conservagao e local de armazenamento apos o uso.
Secgao IV
- Ensaios

Art. 25. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposigao da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
precisdo ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro):

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizagdes;

Il - tensao para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma I1SO 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes; e

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

Segao V
Requisitos Microbiologicos

Art. 26. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
nao apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embalagem garantir
protecao contra contaminacao externa.
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CAPITULO VI i
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ABSORVENTES"M%%&%%Q%

DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL Fis ‘f : % """::
Secao | it : '
Definicdes o o

Art. 27. Para efeito desta Resolugédo sao adotadas as seguintes definicoes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecdes e secrecdes
organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excrecoes e secrecdes menstruais e intermenstruais, aplicados por insergao vaginal.

Paragrafo Unico. Os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as
fraldas para adultos, os absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite materno estdo
compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso 1.

Secao ll
Material

Art. 28. Os produtos absorventes descartaveis devem ser compostos de fibras de algodao
hidrofilo e/ou outros materiais absorventes que ndo contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

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

Secao lll
Requisitos de Seguranca

Art. 29. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliacdo dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagoes
relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada:

Il - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
A sua seguranca, em conformidade com os padrbes estabelecidos por orgéos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias; e

Il - para absorventes higiénicos intravaginais. além dos requisitos previstos nos incisos | e I,
devem ser realizados testes de citotoxicidade e irritacdo da mucosa vaginal no produto acabado.

Paragrafo Unico. Nos casos em que as informagées descritas nos incisos | e Il ndo estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranca deve ser garantida por meio da realizacao dos seguintes
ensaios no produto acabado:

| - irritagao cutanea primaria;
Il - irritac@o cutanea repetida; e
Il - sensibilizagao dérmica.

Art. 30. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 29 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produto acabado.

Secgao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 31, O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto
acabado:
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| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: auséncia de Escﬁé’ﬁﬂﬂﬂcoll é;u
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorv ! é‘g panalﬁg;t ﬁ—

R

seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candld’a.akb%_
Clostridium sp, baseado em avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas); e

Il - produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans, baseado em
avaliacdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas).

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos aerébicos mesofilos
ndo deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colénias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia) por
grama de amostra.

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso Il, a contagem de microrganismos aerobios mesofilos
nado deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de colonia) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras nao deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia)
por grama de amostra.

Secgao V

Rotulagem Especifica

Art. 32. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal devem constar:
| - instrucdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Toxico (SCT).

Il - modo de uso;

Il - orientagdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual,

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

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apos a insergao de
um absorvente intravaginal;

VIl - informacédo sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vez;

VIII - orientagao para a usuaria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruagao terminar; e

IX - orientagdo para a usudria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada total
do produto.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE COLETORES MENSTRUAIS
Secao |

Definicao

Art. 33. Para efeito desta Resolucdo, define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secao ll
Material

Art. 34, Todo o material que compée o coletor menstrual deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secao lll

Requisitos de Seguranca
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Art. 35. O titular do produto deve garantir a seguranca por meio da avaliacao dos segumtes

requisitos no produto acabado: PI&W”O n %

| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5; 5“ ‘ﬂl——\-ﬁ
189, x

Il - irritagdo da mucosa vaginal em humanos; e
Il - sensibilizacao déermica.

Paragrafo Unico. Os testes descritos nos incisos Il e lll, quando realizados em humanos, devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 36. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranca do produto com
base nos requisitos descritos no art. 35 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranca de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiolégicos

Art. 37. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiologicos para o produto
acabado, baseado em avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Paragrafo unico. A contagem de microrganismos aerobios mesofilos ndo deve ultrapassar 500
UFC (quinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia) por grama de amostra.

Secgéao V

Rotulagem Especifica

Art. 38. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deve constar:

| - instrugdes que orientem claramente a usudria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remocéao do produto para descarte do contetudo
menstrual;

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

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

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

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apos a inser¢do o
coletor menstrual,

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

VIII - orientac&o para a usuaria procurar auxilio meédico em caso de dificuldade para retirada do
produto;

IX- indicacao dos cuidados de conservacgao;
- indicacdo da embalagem adequada e local de armazenamento ap6s o uso; e

Xl - orientagdo para a usudria com prolapso, retroversao ou anteflexdo do utero consultar um
medico antes de iniciar o uso do produto.

CAPITULO VIII
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Secgao |

Definicao
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Art. 39, Para efeito desta Resolucao, definem-se fios e fitas dentais como fio ou ﬁta ﬂde rg/lon.
polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser re _)_'m_%_
ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a ﬁi'g thléél:
entre os dentes, em aparelhos ortodonticos e/ou proteses, com o objetivo de remover r’é‘!l&uas.da———
alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacteriana e consequentemente a formagao de caries
e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adicao de fluor aos fios e fitas dentais desde que nao exceda a concentracao
maxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento),

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

norma.
Secao ll
Material
Art. 40. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atoxico e adequado para seu
uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
- Art. 41. Os fios e fitas dentais devem ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 42. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devem constar:

| - instrugdes quanto a correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficacia e
seguranca de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de flior, indicacdo do composto de fluor utilizado, sua
concentragdo em ppm (parte por milhao) e inclusdo da frase "Nao usar em criangas menores de 2 anos”; e

lli- indicacao de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto.
Secao IV
Requisitos de Seguranga

Art. 43, O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
avaliacao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informagdo de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informacdes
.~ relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada; e

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

SecaoV
Requisitos Microbiolégicos

Art. 44, O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiologico para os produtos de higiene pessoal, cosmeticos e perfumes, aprovado pela Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 630, de 10 de marco de 2022, e suas atualizagdes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES FLEXIVEIS
Secao |

Definicao

Art. 45, Para efeito desta Resolugao, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algodao hidroéfilo ou
outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o asseio corporal.
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Secao ll

Material
Art. 46. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atoxico e adequadﬁpaﬁa éeﬂu §
uso. Visto____o

Secao lll

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 47. As hastes flexiveis devem ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 48, Na rotulagem de hastes flexiveis deve constar a indicacao de que!

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

Il - criancas ndo devem usar o produto sem a supervisao de um adulto; e

Il - o produto nao deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.
Secao IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 49, O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n® 630, de 10 de marco de 2022, e suas atualizacdes.

CAPITULO X
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art, 50. A autenticidade e veracidade das informagbes prestadas a Anvisa sao de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislacao sanitaria pertinente, constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis,
resultando no cancelamento da comunicagao prévia de comercializagao do produto nos termos desta
Resolucéo.

Art. 51. Ficam revogadas as seguintes normas:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 142, de 17 de margo de 2017; e

Il - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 178, de 26 de setembro de 2017.

Art. 52. Esta Resolugao entra em vigor em 2 de maio de 2022.
ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

~ S SPEERSERE
Na empresa a I 20 |
) b presentar para !
Requisitos Obrigatorios disposicao da | regularizacao Observagdes '
autoridade do produto
|competente |doproduto N ——
I Nome Comermal L Produto | X B IX - s '
2 CategoriadoProduto X X N
3. Finalidade do produto | X X | — — g
4. Especificacbes Técnicas i
fisico-quimicas de matérias | X (completo) |
primas ‘
5. Especificagdes Técnicas J
fisico-quimicas do produto | X (completo) X (resumo) "
acabado | 1 S
6. Especificactes
microbiolégicas de matérias | X (completo) Quando aplicavel
[PRES i _ .
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LGB0 ¥ _.Q%-
7. Especificagbes , ey jﬁ d

microbiolégicas do produto | X (completo) X {(tesumo) Quando aplicavel e | 2k

acabado I (1

8. Termo de X X

Responsabilidade

9. Dados de seguranga de X (resumo)

uso {comprovagao de X {(completo) Quando exigido

seguranca) pela norma

é%sot?&ﬁfc%?%ﬁgiﬁggﬁio Sempre que a natureza do beneficio s<:tlo
justi e conste

pgogup‘)) (comprovagao de X (completo) g;o%téa? ajszmque e sempre qu

eficacia

Metodologia e conclusdes que

11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) garantem o prazo de validade
declarado, quando aplicavel

‘112;' aag%stitl:gg\gg?g%?rios Metodologia, resultadog edconclrtisées
umst(e)nstrual apos inicio do X (completo) X {resumo) gglgggg.tem o prazo de descarte
: Empresa deve inserir no sistema para
IE% Prtheto de {\r’lcae de X efeﬁo de fiscalizacio, podendo ser apos
'queta ou rotulagem a regularizagéo do produto.
Segundo as Normas de Boas Praticas
14. Processo de Fabricagao |X de Fabricacao e Controle previstas na
-~ legislagao.

15. Especificagbes técnicas |y
do material de embalagem

16. Sistema de codificacdo |y Informagéo para interpretar o sistema
de lote de codificagao.

17. Registro/Autorizagédo de
empresa/Certificado de X

Conforme legislagao vigente.

Inscrigao do

Estabelecimento ,
Quando estiver disponivel, a descrigéo
qualitativa dos componentesda
‘f:lérmulad deve ser declarada potljlr)'\el?j

P e sua designagao genérica, utilizando

18. Composicao X X a codificacdo de substancias
estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes
Cosméticos (INCI).

19, Modo de usar X X

ANEXO I

-~

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razio social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o numero (descrever o nimero de autorizagdo de funcionamento), neste
ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelq seu Representante Legal, declara que o produto
{descrever a denominagao do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais
referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as
Boas Praticas de Fabricagao pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatorios que atestam a seguranca e a eficacia da finalidade
proposta do produto e que este nao constitui risco a salde quando utilizado em conformidade com as
instrucdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu
petiodo de validade.

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

declara que a rotulagem ndo contem indicagdes e mengoes terapéuticas, nem denominagdes e
indicagbes que induzam a erro, engano ou confusao quanto a sua procedéncia, origem, COmposigao,
finalidade ou seguranga.

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

Os abaixo-assinados assumem, perante esse 6rgdo, que a inobservancia ao estabelecido na legislagdo
vigente e suas atualizagdes constitui infragdo sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades
previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Técnico
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ANEXO Il

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARﬂSVEIS

PI'UCE.:\n n ém%_

Viste

REF.

TEM
Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nao estar implicito no nome

Marca

Autorlzagao de Funcnonamento da Empresa - AFE

Lote ou Partida

Prazo de validade (exceto nos casos que a norma dispense)

_ _Conteddo

Pais de origem

o Nlo o~ w e

Titular do produto e CNPJ

|

(o]

Domicilio do titular do produto

=
O

Instrucdo de uso

sy
[y

| Adverténcias e Restricoes de uso especificas

=
n

Rotulagem Especifica

[y
w

Composicao

ol

—
ELN

Canal de comunicagdo com o consumidor

-

1 - Como composicdo do produto devem ser informados, minimamente, os ingredientes que
possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da férmula deve ser
declarada por meio de sua designagdo genérica, utilizando a codificacéo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Este conteudo ndo substitui o publicado na versao certificada.
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Process
| s
DIARIO OFICIAL DA UNIAO Visto 2

Publicado em: 30/03/2022 | Edigaoc: 61 | Segao: 1 | Pagina: 305

Orgéo: Ministério da Saide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAQ - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022

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

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n" 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022, e eu,

-
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:
CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo estabelece a definicdo, a classificagdo, os requisitos técnicos e de
rotulagem e o procedimento eletrénico para a regularizacdo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e
fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, que sao
produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal.
Secao ll
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante
e denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas € hastes para higiene bucal, fios e

fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao
asseio corporal.

Paragrafo unico. Para fins de regularizagao sanitaria, cabe a Anvisa avaliar e, se for o caso,
submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a esta Resolucao.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA REGULARIZAGAO

Art. 3° Os produtos descartaveis sdo isentos de registro e sua comercializagdo no territorio
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagdo prévia a Anvisa pela empresa titular do
produto.

§1° A regularizagao sanitaria dos produtos descartaveis deve ser realizada na forma eletrénica,
por meio do portal eletronico da Anvisa.

§2° Comunicacao prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a
intencao de comercializacdo de um produto isento de registro por meio de notificagao.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagao dos produtos descartaveis, bem como
a necessidade de sua apresentagdo a Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta

Resolugao.
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§4° A publicidade da regularizagao de produtos descartaveis fica assegurada por meio de
. . . . +
divulgacio no portal eletrénico da Anvisa, apds o final do procedimento de protocolo online. BroCess0 N 623@__
530 | —
. \ '3

§5° As orientacdes necessarias ao procedimento eletronico para a regularizagao d(fé@prog_ulos]-l ‘
descartaveis estdo disponiveis no portal eletronico da Anvisa. Visld___ e

§6° O titular do produto deve comunicar as alteracées realizadas no produto a Anvisa, por meio
de procedimento eletrénico, mantendo as informagées devidamente atualizadas.

§7° A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicagao prévia. inclusive em formato nao
eletrdnico, segundo interesse da administracao.

Art. 4° Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser mantidos na
empresa.

Art. 5° A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade a transagao, devidamente assinado
pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo |I.

Art.6° A regularizacdo dos produtos descartaveis, isentos de registro, esta dispensada de
revalidacao.

§1° A manutencdo da regularizacdo dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento desta Resolucdo e da declaracdo de interesse na continuidade da comercializacao dos
produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificagao do produto na Anvisa.

§2° O interesse na continuidade da comercializagdo dos produtos deve ser declarado, por meio
de formulario especifico no sistema eletrénico de peticionamento, nos Ultimos seis meses do decénio de
regularizacao.

§3° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializagdo resulta no
cancelamento da regularizagao do produto.

Art. 7° As informagbes apresentadas na regularizagao do produto, bem como suas atualizagdes,
sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na legislacao
sanitaria vigente e sao objeto de controle sanitario pela Anvisa.

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

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

§3° O titular do produto que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
solicitar o cancelamento da sua regularizagao a Anvisa.

§4° O controle sanitario dos produtos descartaveis & realizado por meio de verificagao das
informacdes prestadas na comunicagao prévia, monitoramento de mercado e inspecao do fabricante, em
funcao do risco sanitario e do estabelecido no art. n® 41, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 8° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugdo, as empresas devem
possuir Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenga junto a autoridade sanitaria competente.

Art. 9° O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo € verificado no estabelecimento
fabricante e/ou importador mediante inspegao realizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo
com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizacdes.

Art. 10, Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas devem atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substancias de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

|- lista de substancias de acdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 528, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizacoes:
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lI- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosmeticos e

perfumes, aprovada pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 628, de 10 de marco de 20’!2‘,5%593& ﬁté.“%ni??.
atualizagdes; Fisn__ |Sk

Visto 3
lll- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem

conter exceto nas condicdes e com as restricbes estabelecidas, aprovada pela Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 530, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizagoes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e
perfumes, aprovada pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 600, de 9 de fevereiro de 2022, e
suas atualizagoes; e

V- lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 529, de 4 de agosto de
2021, e suas atualizagoes.

Paragrafo Unico. Considera-se que fragrancias e aromas sdo ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

CAPITULO NI
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art.11. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com os
itens elencados no Anexo lil.

Art.12. Quando a embalagem for pequena e nao permitir a inclusao de adverténcias e restricoes
de uso e ou instrugdo de uso, estas devem ser veiculadas em folheto anexo.

§1" Na ocorréncia da hipdtese de que trata o caput, a embalagem deve conter as seguintes
indicagdes: "Adverténcias e restricdes de uso: ver folheto anexo” e ou "Instrugéo de uso: ver folheto anexo”

§2' Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restricdes de uso, € permitida a
substituicao destas informacdes pela descricdo "Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem externa’
ou "Adverténcias e restrigcdes de uso: ver embalagem interna”.

Art. 13. No caso de produtos importados, € obrigatdrio que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo Il no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua
inscricao paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composigao do produto.

oy §2° Quando estiver disponivel, a descrigao qualitativa dos componentes da formula deve ser
declarada por meio de sua designagao genérica, utilizando a codificagao de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos (INCI).

§3° Se o rotulo original ndo contiver a informacgéo requerida, é aceita adequagéo mediante um
sobre rotulo ou etiqueta que contenha a informagao faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL

Segao |
Definicdo

Art. 14. Para efeito desta Resolucao, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou nao possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortodonticos e dentaduras.

Secao ll
Classificacao

Art. 15, Para efeito desta Resolugdo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etaria e/ou rigidez da area encerdada:
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Prccesaan 6 :
I- quanto & finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental. para dentaﬁira pos- -.-42%—

cirtrgica, ortodéntica e especial para higiene da lingua: Visto
el

ll- quanto & indicagdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos
dizeres de rotulagem: e

Ill- quanto a rigidez da area encerdada: extra macia, macia, média e dura.
Secao lll
Material

Art. 16. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atoxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a satude do usuario.

Secao IV
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 17. A escova para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 18. Na rotulagem das escovas para higiene bucal devem constar:

I- a indicacdo de substituicio da escova a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
orientagdo do dentista;

Il - a indicacdo de que o produto ndo & perecivel, em substituicdo a indicacdo do prazo de
validade, ou indicacéo do prazo de validade, se aplicavel,

lll- para produtos infantis: a indicagao de uso infantil, a apresentagéo da faixa etaria a que se
destinam e a indicacao de que o uso deve ser supervisionado por adulto;

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

VI - cuidados de conservacao e local de armazenamento apés o uso.
SecaoV

Ensaios

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposicao da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
=, precisdo ou outros aparelhos com precisao de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro):

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizagdes;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizacoes:

IV - ensaios para filamentos radiais: devem ser realizados para as escovas interdentais conforme
a norma ISO 16409:2006 ("Manual interdental brushes") ou suas atualizacdes;

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

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

Segao VI

Requisitos Microbiologicos
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Art. 20. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais smteticcg,@cagu@lnpsé_%c :f:
ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiologico, devendo sua embalagdiis rgaranjgg'é

protegdo contra contaminagao externa. Visto e Y
CAPITULOV
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES PARA HIGIENE
BUCAL
Secao |
Definicao

Art. 21. Para efeito desta Resolucéo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene da
lingua.

Secao ll
Material

Art. 22, Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atoxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica.

Art. 23. A haste para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 24, Na rotulagem das hastes para higiene bucal devem constar:

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

Il - a indicagdo de que o produto ndo & perecivel, em substituicao a indicagdo do prazo de
validade, ou indicagao do prazo de validade, se aplicavel;

ll- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentagao da faixa etaria a que se
destinam e a indicacio de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservacao e local de armazenamento apos o uso.
Segao IV
Ensaios

Art. 25. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a disposigdo da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: deve ser realizada com instrumentos opticos de
precisdo ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro);

Il - medida da rigidez da area encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizacées;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry -
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas atualizagoes; e

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

SecaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 26. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
nao apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embalagem garantir
protecao contra contaminacao externa.
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CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ABSORVENTES %ﬁm%@%
DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL Wistr "

Secao |

Definictes

Art. 27. Para efeito desta Resolucio sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecbes e secregdes
organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excregdes e secregdes menstruais e intermenstruais, aplicados por insergao vaginal.

Paragrafo Unico. Os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as
fraldas para adultos, os absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite materno estao
compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso |.

Secao ll
Material

Art. 28. Os produtos absorventes descartaveis devem ser compostos de fibras de algodao
hidrofilo efou outros materiais absorventes que ndo contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

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

Secao lll
Requisitos de Seguranca

Art. 29, O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliagcao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) e outras informacdes
relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada;

Il - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
= sua seguranca, em conformidade com os padrbes estabelecidos por o6rgdos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias; e

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

Paragrafo Unico. Nos casos em que as informacdes descritas nos incisos | e Il ndo estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga deve ser garantida por meio da realizacdo dos seguintes
ensaios no produto acabado: '

| - irritacao cuténea primaria;
Il - irritacdo cutanea repetida; e
lll - sensibilizagdo dérmica.

Art. 30. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 29 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 31. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto
acabado:
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| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: auséncia de Esclpgrighia: :coli@_a@??
4 . . L . 1 O
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorverifes'para _qsij \
seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candidailbicans e € /e
Clostridium sp, baseado em avaliagbes realizadas com amostra de 10g (dez gramas); e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: auséncia de Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans, baseado em
avaliagdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas).

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos aerébicos mesofilos
nao deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colénias) por grama de amostra e a
contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia) por
grama de amostra.

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

SecaoV
Rotulagem Especifica
o~ Art. 32. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal devem constar.
| - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Toxico (SCTY:
Il - modo de uso;
Il - orientacdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descricao das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstrual, definidos em funcao da quantidade de absorgéo em gramas:;

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apds a insergao de
um absorvente intravaginal;

VIl - informacao sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vez,

VIl - orientagdo para a usuaria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do
produto e quando a menstruagao terminar; e

IX - orientagdo para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada total
do produto. '

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE COLETORES MENSTRUAIS
Secao |

Definicao

Art. 33. Para efeito desta Resolucdo, define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secao ll
Material

Art. 34, Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Secaollll

Requisitos de Seguranca
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Art, 35. O titular do produto deve garantir a seguranca por meio da avaliagdo dos seguintes

requisitos no produto acabado: - Cews0 n 4 _%Q%-
s lﬁf-
5 = o

| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5; A

Il - irritagdo da mucosa vaginal em humanos; e
Il - sensibilizagao dérmica.

Paragrafo Unico. Os testes descritos nos incisos Il e lll, quando realizados em humanos, devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 36. O titular do produto deve possuir parecer técnico sobre a seguranca do produto com
base nos requisitos descritos no art. 35 e apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranca de uso do
produto acabado.

Secao IV
Requisitos Microbioldgicos

Art. 37. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto
acabado, baseado em avaliacdes realizadas com amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Paragrafo Unico. A contagem de microrganismos aerobios mesoéfilos ndo deve ultrapassar 500
#™  UFC (quinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia) por grama de amostra.

SecaoV

Rotulagem Especifica

Art. 38, Na rotulagem de produtos coletores menstruais deve constar:

| - instrucdes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico):

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remogao do produto para descarte do contetido
menstrual,

Il - orientacdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

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

V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em ensaios que determinem que o
produto mantém suas propriedades, considerando as condicées de uso do produto:

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

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

VIIl - orientacdo para a usuéria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada do
produto;

IX- indicagdo dos cuidados de conservacao;
X - indicag@o da embalagem adequada e local de armazenamento apos o uso; e

Xl - orientacdo para a usudria com prolapso, retroversao ou anteflexao do utero consultar um
medico antes de iniciar o uso do produto.

CAPITULO Vill
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E FITAS DENTAIS
Segao | |

Definicao

httna: i in anv helanhwahl/doul/-rasnhican<rdr.n.fdN-da-24 da-marrn-ia-2022.3RA58Q770 RI12



23/06/2023, 10:29 RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - RESOLUGAOQ - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - DOU - lmp'rensa Nacional
Art. 39, Para efeito desta Resolucdo, definem-se fios e fitas dentais como fio ou Rf&?!(;k“h’loc?ézgﬁ
polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser r@éo@)e&te-- e
ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar g ‘ﬁk‘}mm orali-
entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/ou proteses, com o objetivo de remover residuos de
alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacteriana e consequentemente a formacéao de caries
e problemas de gengivas.

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

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

norma.
Secao ll
Material
Art. 40. Todo material que compée os fios e fitas dentais deve ser atéxico e adequado para seu
uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
e Art. 41, Os fios e fitas dentais devem ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 42. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devem constar:

| - instrucdes quanto & correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficacia e
seguranga de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fluor, indicacdo do composto de fluor utilizado, sua
concentragao em ppm (parte por milhao) e inclusac da frase "Nao usar em criangas menores de 2 anos”; e

Ill- indicacao de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto.
Secao IV
Requisitos de Seguranca

Art. 43, O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da
avaliacao dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca Produto Quimico (FISPQ) e outras informacdes
-~ relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada; e

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

SegaoV
Requisitos Microbiologicos

Art. 44. O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiologico para os produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes, aprovado pela Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n® 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualizagoes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES FLEXIVEIS
Secao |

Definicao

Art. 45, Para efeito desta Resolucao, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algodéo hidréfilo ou
outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o asseio corporal.
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Secao ll

Material { LCGS N
SQ.U__—

Art. 46. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atoxico e adequacf&s ?ara

uso.
Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica
Art. 47. As hastes flexiveis devem ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 48. Na rotulagem de hastes flexiveis deve constar a indicagao de que:
| - o produto ndo deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuragao do
timpano;

Il - criangas nao devem usar o produto sem a supervisao de um adulto; e

Il - o produto nao deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.
Secao IV

Requisitos Microbiologicos

Art. 49. O titular do produto deve garantir os limites microbioldgicos para o produto acabado em
conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os parametros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 630, de 10 de marco de 2022, e suas atualizagdes.

CAPITULO X
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 50. A autenticidade e veracidade das informagdes prestadas a Anvisa sao de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade ao disposto na legislagio sanitaria pertinente, constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil. administrativa e penal cabiveis,
resultando no cancelamento da comunicagao prévia de comercializagdo do produto nos termos desta
Resolucao.

Art. 51, Ficam revogadas as seguintes normas:
| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 142, de 17 de marco de 2017, e
Il - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 178, de 26 de setembro de 2017.
Art. 52. Esta Resolugao entra em vigor em 2 de maio de 2022
ANTONIO BARRATORRES
ANEXO |
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

- o - ) Né-;;;resa a BN
Apresentar para
Requisitos Obrigatorios disposicao da regularizacao Observacoes
autoridade de produto
. competente i e
|1.Nome Comercial Produto | X o X -
\2.CategoriadoProduto  |X X
3.Finalidade do produto | X N X
4, Especificacdes Tecnicas ;
fisico-quimicas de mateérias | X (completo) !
primas
5. Especificagbes Técnicas
fisico-quimicas do produto | X (completo) X {resumo)
acabado |
6. Espec:ﬁcagoes
microbiologicas de matérias | X (completo) Quando aplicavel
prenas S, < S, D, N . .

httne: /A in anv hrfanhuabldnul-Irasnlican-rdr-n-RAN-da-24-da-marrn-da-2022-31RA52Q770

10112



23/06/2023, 10:29 RESOLUGAO - RDC N° 640, DE 24 DE MARGO DE 2022 - RESOLUCAQ - RDC N° 84D, DE 24 DE MARGO DE 2022 - DOU - Imprensa Nacional

pip— _ _— it ol i : |
7. Especificacdes ; o |
microbioldgicas do produto | X (completo) X (resumo) Quando aplicavel p;gcesso n ,z’ﬂ—%

6
Fis F’—-Lﬂ'L‘L'——
Responsabilidade ~ |™

9. Dados de seguranga de X (resumo)

uso (comprovacgao de X (completo) Quando exigido |
seguranca) | pela norma |
ol —
10. Dados comprobatorios ’ Sempre que a natureza do beneficio do

dos beneficios atribuidos ao PR e que conste
produto (comprovagao de X (completo) g;o%té&?égzmque eacmpreq

eficacia)

— o = - S — - - —

s Te,;.rno e . y |
|
nfo =

Metodoldgia-;“g;hclusées que

11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) garantem o prazo de validade
declarado, quando aplicavel.

12. Dados comprobatorios | Metodologia, resultados e conclusdes |
da vida til do coletor X (completo) X (resumo) | que garantem o prazo de descarte i
menstrual apds inicio do | declarado. .

uso. Lk o

13. Projeto de Arte de
Etiqueta ou rotulagem

| Empresa deve inserir no sistema para :
X . efeito de fiscalizacao, podendo ser apos |
aregularizacdo do produto. X

|

Segundo as Normas de Boas Praticas ‘

14. Processo de Fabricacao |X de Fabricacao e Controle previstas na ‘
|

|

PN 7 - _ __Leg_islagéo. -

_ié...éspeéiﬁcéééeé técnicas ;
do material de embalagem ;

]

' Informagao para interpretar o sistema
de codificagao.

16. Sistema de codificacao X
de lote

17. Registro/Autorizacao de
empresa/Certificado de ' . s

Inscricao do X | | Conforme legislagao vigente. |
| Estabelecimento | |

Quando estiver disponivel, a descricao
qualitativa dos componentes da
formula deve ser declarada por meio |
X de sua desighacao generica, utilizando

18. Composicao X a codificacao de substancias
estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes
Cosmeéticos (INCI).
19. Modo de usar X | X L }
ANEXO Il

| Termo de Responsabilidade |

A empresa (descrever a razao social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o numero (descrever o numero de autorizacéo de funcionamento), neste |
ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o produto
(descrever a denominacio do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais \
referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as |
Boas Praticas de Fabricagdo pertinentes a categoria do produto. |
A empresa declara que possui dados comprobatérios que atestam a seguranga e a eficacia da finalidade ‘
proposta do produto e que este nao constitui risco a saude quando utilizado em conformidade com as
instrucdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu
periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos
estabelecidos na legislagao vigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulageme a
classificacao correta do produto.

declara que a rotulagem nao contém indicagdes e mencoes terapéuticas, nem denominacoes e
indicacdes que induzam a erro, engano ou confusao quanto a sua procedéncia, origem, composicao,
finalidade ou segurancga.

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

Os abaixo-assinados assumem, perante esse 0rgao, que a inobservancia ao estabelecido na legislagao
vigente e suas atualizacbes constitui infracao sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades
previstas em Lei. \

Data Representante Legal Responsavel Tecnico |
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9.

<<

ANEXO I

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTALJ,EI 550N 6 20
REF|ITEM
1 Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nao estar implicito no nome
2 |Marca - o - S
3 Autorizagao de Funcmnamento da Empresa AFE S B
4 Lote ou Partida T T o - a .
5 |Prazo de validade (exceto nos casos que a norma____g_a__§_pense) o
6 | Conteudo - -
7 |Paisdeorigem B . B B B B B
8 | Titulardo produto e CNPJ - o
9  Domicilio do titular do produto ) - )
10 |Instrugao de uso )
11 | Adverténcias e Restnc;oes de uso espeCIﬁcas - -
12 _B‘?_tu_la_‘gemﬁipic'ﬁ,‘?,@.._ B
13 | Composicao
14 | Canal de comunicagdo com o consumidor

_—

1 - Como composicdo do produto devem ser informados, minimamente, os ingredientes que
possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da férmula deve ser
declarada por meio de sua designagdo geneérica, utilizando a codificagao de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos (INC).

Este conteudo ndo substitui o publicado na versao certificada.
——
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Frecessen .20 2

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde Fls n® ARG
Visto 0,

7. 08%

Detalhes do Produto

. Nome da Empresa EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 01.784.792/0001-03 Autorizagdo 8.01.344-1
Produto FRASCO PARA NUTRICAO ENTERAL

Modelo Produto Médico

Frascos para Nutrigdo Enteral de 300 ml; Frascos para Nutrigdo Enteral de 500 ml.

~~Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdo de Uso - Frasco para 0957692/21-8 - 11/03/2021
' USUARIO DO PRODUTO Nutrigdo Enteral.pdf - 05:12
' Nome Técnico Frasco de Alimentacao
. Registro 80134410003
Processo 25351.178514/2013-98
Fabricante Legal « FABRICANTE: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO
S

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351178514201398/ 1
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude Visio______("_-_’__,__ s

Hlre, 08

Detalhes do Produto

Nome da Empresa AMERICA MEDICAL LTDA
CNPJ 01.310.212/0001-38 Autorizagao
Produto - COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA ESTERIL HERIKA

Modelo Produto Médico

1011100001~ Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 9 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26
cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1011100008- Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 9 fios/cm2, 7,6 cmx 7,5
cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) c/ 10 unidades; 1011100009- Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika

. Soft 9 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1011100002- Compressa de
3aze Hidrofila Estéril Hérika Premium 9 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10
unidades: 1012100001- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada),
15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1012100019- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 11
fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1012100013- Compressa de Gaze
Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 20 unidades;
1012100023- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x
30 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1012100022- Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm
x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1012100002-Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril
Hérika Premium 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100020-
Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta)
¢/ 5 unidades; 1013100022- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Herika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5cm
(fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100027- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft
13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) c/ 5 unidades; 1013100028- Compressa de

' Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades;

1013100003- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x
30 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1013100004- Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5

“smx7,5cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 30 unidades; 1013100001- Compressa de Gaze Hidrdfila
Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 ¢cm (aberta) ¢/ 5 unidades;
1013100002- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 7,5 ¢cm x 7,5 cm (fechada), 15
cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100029- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13
fios/lecm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1012100004- Compressa de Gaze
Hidrofila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 10 em x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 5 unidades;
1012100006- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm
x 40 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100005- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2,
10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1013100007- Compressa de Gaze Hidrofila
Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 10 unidades;
1013100009- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm
x 40 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1012100024- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Premium 11 fios/em2, ™

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de incluséo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugéo de Uso Compressa de 4296856/22-7 - 14/06/2022

' USUARIO DO PRODUTO Gaze Estéril.pdf -05:17

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351271142201339/ 1/2
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Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351271142201339/ 2/2



™~
]

23/06/2023, 10:32 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria .
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude Vistp o L

Detalhes do Produto

Nome da Empresa AMERICA MEDICAL LTDA
CNPJ 01.310.212/0001-38 Autorizagao
Produto COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA ESTERIL HERIKA

Modelo Produto Médico

1011100001- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 9 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26
cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1011100008- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 9 fios/cm2, 7,5 ecm x 7,5
cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1011100009- Compressa de Gaze Hidrdfila Esteril Hérika
. Soft 9 fios/ecm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1011100002- Compressa de

3aze Hidrofila Estéril Hérika Premium 9 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10
unidades: 1012100001~ Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada),
15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1012100019- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 11
fios/em2, 7,56 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1012100013- Compressa de Gaze
Hidrofila Estéril Hérika Soft 11 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 20 unidades;
1012100023- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x
30 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1012100022- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm
x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1012100002-Compressa de Gaze Hidrofila Estéril
Hérika Premium 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100020-
Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fiosicm?2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta)
¢/ 5 unidades; 1013100022- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 13 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 cm
(fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100027- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft

' 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1013100028- Compressa de
Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 13 fios/ecm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades;
1013100003- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x
30 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1013100004~ Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5

“mx7.5cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 30 unidades; 1013100001- Compressa de Gaze Hidrdfila

Estéril Hérika Premium 13 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 5 unidades;
1013100002- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15
cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100029- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Premium 13
fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1012100004- Compressa de Gaze

" Hidréfila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 5 unidades;
1012100006- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm
x 40 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100005- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2,
10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1013100007- Compressa de Gaze Hidrofila
Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 10 unidades;

| 1013100009- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 10 cm x 10 ¢cm (fechada), 20 cm
x 40 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1012100024- Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Premium 11 fios/em2, 7

. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusdo
- INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Instrugao de Uso Compressa de 4296856/22-7 - 14/06/2022
USUARIO DO PRODUTO Gaze Estéril.pdf -05:17

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351271142201339/ 1/2
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa AMERICA MEDICAL LTDA
CNPJ 01.310.212/0001-38 Autorizagao
Produto : COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA ESTERIL HERIKA

| Modelo Produto Médico

1011100001- Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 9 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26
cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1011100008- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 9 fios/lcm2, 7,5 cm x 7,5
cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1011100009- Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika
_..Soft 9 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1011100002- Compressa de
3aze Hidrofila Estéril Hérika Premium 9 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) c/ 10
unidades; 1012100001~ Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada),
15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1012100019- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 11
fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1012100013- Compressa de Gaze
Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 20 unidades;

' 1012100023- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x
30 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1012100022- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Heérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm
x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1012100002-Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril
Hérika Premium 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100020-
Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta)

. ¢/ 5 unidades; 1013100022- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm
(fechada), 15 cm x 26 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100027- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft
13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1013100028- Compressa de
Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades;
1013100003- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x
30 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1013100004- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5

“m x 7,5 ¢cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 30 unidades; 1013100001- Compressa de Gaze Hidrdfila
Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 5 unidades;
1013100002- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15
cm x 30 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100029- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Premium 13
fios/lcm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1012100004- Compressa de Gaze
Hidréfila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 5 unidades;
1012100006- Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 10 cm x 10 ¢m (fechada), 20 cm
x 40 cm (aberta) ¢/ 10 unidades; 1013100005~ Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cmz,
10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 5 unidades; 1013100007- Compressa de Gaze Hidrdfila
Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 10 ecm x 10 cm (fechada), 20 cm x 40 cm (aberta) ¢/ 10 unidades;
1013100009- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm
x 40 cm (aberta) ¢/ 20 unidades; 1012100024- Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, ™

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugéo de Uso Compressa de 4296856/22-7 - 14/06/2022
- USUARIO DO PRODUTO Gaze Estéril.pdf | -05:17

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351271142201339/ 1/2
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA
CNPJ 04.890.798/0001-45 Autorizagdo 8.02.052-9
Produto COMPRESSA DE GAZE E COMPRESSA DE GAZE QUEIJO

' Modelo Produto Médico
Ortofen; Ortom; Ortoflex; Ortoplast; Popular; Ortosoft; Ortofino; Dubom; Ortofio; Briza

. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO FTP-0006 - COMPRESSA DE 0466026/23-4 - 09/05/2023
USUARIO DO PRODUTO GAZE.pdf -01:31

| INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO FTP-0007 - COMPRESSA DE 0466026/23-4 - 09/05/2023
USUARIO DO PRODUTO GAZE QUEIJO.pdf - 01:31

. Nome Técnico Compressas

. Registro 80205290006
Processo 25351.326715/2005-53

' Fabricante Legal o FABRICANTE: ORTOM INDUSTRIA TEXTIL LTDA - BRASIL

——
- Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

' Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253513267 15200553/
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. B35
Detalhes do Produto
Nome da Empresa DORJA .I“r;IDL'JS;I'RIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
| CNPJ 50.208.271/0001-05 Autorizagao 1.03.321-7
Produto | KIT PARA NEBULIZAGAO ADULTO

. Modelo Produto Médico

Kit Para Nebulizagdo Adulto 1,5m Medicate; Kit Para Nebulizag&o Adulto 1,5m Caretech; Kit Para Nebulizagao
Adulto 1,5m Pague Menos; Kit Para Nebulizagdo Adulto 1,6m Ever Care; Kit Para Nebulizagao Adulto 1,5m Med-
Air; Kit Para Nebulizagdo Adulto 1,5m Dauf; Kit Para Nebulizagéo Adulto 1,5m Panvel; Kit Para Nebulizagao Adulto
,«-J ,5m DAAZ; Kit Para Nebuli-zagdo Adulto 1,5m Polimix; Kit Para Nebulizag&o Adulto 1,5m Trivia; Kit Para

Jebulizacdo Adulto 2,8m Medicate; Kit Para Nebulizagao Adulto 2,8m Caretech; Kit Para Nebulizagéo Adulto 2,8m
Pague Menos; Kit Para Nebulizagdo Adulto 2,8m Ever Care; Kit Para Nebuliza-gao Adulto 2,8m Med-Air; Kit Para

' Nebulizagdo Adulto 2,8m Dauf; Kit Para Nebulizagdo Adulto 2,8m Panvel; Kit Para Nebulizagéo Adulto 2,8m DAAZ;
Kit Para Nebulizagdo Adulto 2,8m Polimix; Kit Para Nebulizagado Adulto 2,8m Trivia;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO KIT NEBULIZACAO ADULTO - 4441461/22-4 - 18/07/2022 -
- USUARIO DO PRODUTO Marcas.pdf 06:16
. Nome Técnico i Mascaras
Registro 10332170019
_— - !
Processo 25351.085014/2006-30
| Fabricante Legal i « FABRICANTE: DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS

MEDICOS LTDA - BRASIL

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco
Vencimento do | VIGENTE
- Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351085014200630/ 12
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
CNPJ 50.208.271/0001-05 . Autorizagao 1.03.321-7
Produto KIT PARA NEBULIZAGAO INFANTIL

Modelo Produto Médico

Kit Para Nebulizagdo Infantil 1,5m Medicate; Kit Para Nebulizagéo Infantil 1,5m Caretech; Kit Para Nebulizagao
Infantil 1,5m Pague Menos; Kit Para Nebulizagao Infantil 1,5m Ever Care; Kit Para Nebulizagéo Infantil 1,5m Med-
Air: Kit Para Nebulizagao Infantil 1,5m Dauf; Kit Para Nebulizagéo Infantil 1,5m Panvel; Kit Para Nebulizagao Infantil

A‘I.Sm DAAZ; Kit Para Nebuli-zagdo Infantil 1,5m Polimix; Kit Para Nebulizagao Infantil 1,5m Trivia; Kit Para
Nebulizagdo Infantil 2,8m Medicate; Kit Para Nebulizagao Infantil 2,8m Caretech; Kit Para Nebulizagéo Infantil 2,8m
Pague Menos; Kit Para Nebulizagéo Infantil 2,8m Ever Care; Kit Para Nebuliza-¢&o Infantil 2,8m Med-Air; Kit Para
Nebulizago Infantil 2,8m Dauf; Kit Para Nebulizagdo In-fantil 2,8m Panvel; Kit Para Nebulizag&o Infantil 2,8m
DAAZ; Kit Para Nebulizagao Infantil 2,8m Polimix; Kit Para Nebulizag&o Infantil 2,8m Trivia;

. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO KIT NEBULIZACAO INFANTIL- = 4441474/22-9 - 18/07/2022
USUARIO DO PRODUTO Marcas.pdf -06:19
Nome Técnico : Mascaras
Registro 10332170022
A,
Processo | 25351.224453/2006-74
Fabricante Legal : « FABRICANTE: DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS

MEDICOS LTDA - BRASIL

Classificagao de . Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351224453200674/ 172
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Pror;ss on 620 ‘_)/3
Fisnt 1528 _
Viste D/ . o
Tl 08y
Detalhes do Produto
ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
06.105.362/0001-23 Autorizagdo 8.02.753-1

MEDIDOR DE GLICOSE G-TECH FREE 1

MEDIDOR DE GLICOSE G-TECH FREE 1

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

0480546/23-1 - 12/05/2023 -
09:33

Manual_REV09_201022.pdf |

Instrumento autoteste para glicose
80275310033
25351.095119/2010-02

« FABRICANTE: SD BIOSENSOR, INC. - COREIA DO SUL

1l - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco & saude publica

23/08/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351095119201002/ 11
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Detalhes do Produto

Processon &
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Viste — il

—

X5, O9s

Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagao 1.01.504-7

| Produto LAMINA PARA BISTURI FEATHER

' Modelo Produto Médico
10,11,12,15,20,21,22,23,24,12D,155,15C,14,25

—

Tipo de Arquivo Arquivos

- INSTRUGOES DE USO OU MANUAL 10150470234

Expediente, data e
hora de inclusao

4640187/20-3 -

- DO USUARIO DO PRODUTO LAMINA_P_BISTURI_FEATHER.pdf 30/12/2020 - 01:52
. Nome Técnico | Laminas de Bisturi Descartaveis
g Registro 10150470234
Processo 25351.147410/2004-04
Fabricante Legal ' « FABRICANTE: FEATHER SAFETY RAZOR CO LTD - JAPAO
~ Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
' Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351147410200404/

Exportar para PDF Voltar
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Proces $0 1 6@
Fis n°_ {590

\/iqfom O

I ©%s

Detalhes do Produto

' Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
Empresa SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagéo 1.01.504-7
Produto LAMINA PARA BISTURI FEATHER

Modelo Produto Médico

10,11,12,15,20,21,22,23,24,12D,15S5,15C,14,25

S_—

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e
hora de incluséo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL 10150470234 4640187/20-3 -

DO USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
' Processo

Fabricante Legal

~ Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

LAMINA_P_BISTURI_FEATHER.pdf 30/12/2020 - 01:52

Laminas de Bisturi Descartaveis
10150470234
25351.147410/2004-04

« FABRICANTE: FEATHER SAFETY RAZOR CO LTD - JAPAO

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351147410200404/

mn



23/06/2023, 10:38

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Pf CF.PSS on

Fis n* |

Visto______ _ .

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

T4, 097

' Nome da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

Empresa SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ 61.418.042/0001-31 Autorizagao 1.01.504-7
Produto LAMINA PARA BISTURI FEATHER

_ Modelo Produto Médico

10,11,12,15,20,21,22,23,24,12D,16S,15C,14,25

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de incluséo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 10150470234 - 4640187/20-3 -

. DO USUARIO DO PRODUTO

| Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

,—QCIassIficagéo de Risco

Vencimento do Registro

LAMINA_P_BISTURI_FEATHER.pdf 30/12/2020 - 01:52

Laminas de Bisturi Descartaveis
10150470234
25351.147410/2004-04

« FABRICANTE: FEATHER SAFETY RAZOR CO LTD - JAPAO

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351147410200404/

7
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Precesson é_»l_(_L b
Fisn® 199% 2

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salude Vists
Detalhes do Produto
| %098
Nome da Empresa CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
CNPJ 48.740.849/0001-28 Autorizagao 1.03.798-6
Produto LANCETA DESCARTAVEL ESTERIL

Modelo Produto Médico

Calibres: 21G, 23G, 26G, 28G, 29G, 30 G, 32G, 33 G. Profundidades: 1,3 mm, 1,5 mm, 1,8 mm, 2,2 mm.

~=.Tipo de Arquivo - Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 186 - Instrugdes de Uso Lanceta 4248789/21-3 - 27/10/2021
USUARIO DO PRODUTO descartavel.pdf -10:48
Nome Técnico Lancetas
Registro 10379860186
Processo 25351.033999/2015-93
Fabricante Legal « FABRICANTE: Yangzhou Medline Industry CO., Ltd - CHINA, REPUBLICA
POPULAR
- Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351033999201593/ i 17
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

. CNPJ

' Produto

Modelo Produto Médico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

TARGA MEDICAL S.A.

00.157.774/0005-54

Autorizagao

LUVA CIRURGICA ESTERIL NEW HAND

£10£8sS0 _@_@%
Fisp® 1993
istp _0

—— — —

I, o8s

8.02.561-7

LUVA CIRURGICA NEW HAND ESTERIL, TEXTURIZADA/LISA, HIPOALERGENICA TAM 6,0; LUVA CIRURGICA
NEW HAND ESTERIL, TEXTURIZADA/LISA, HIPOALERGENICA TAM 6,5; LUVA CIRURGICA NEW HAND
ESTERIL, TEXTURIZADA/LISA, HIPOALERGENICA TAM 7,0; LUVA CIRURGICA NEW HAND ESTERIL,

= TEXTURIZADA/LISA, HIPOALERGENICA TAM 7,5; LUVA CIRURGICA NEW HAND ESTERIL,

—

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos

Luvas Descartaveis
80256170014

25351.597718/2011-07

| Instrugéo de uso_Luva Cirtrgica
New hand.pdf

TEXTURIZADAJ/LISA, HIPOALERGENICA TAM 8,0; LUVA CIRURGICA NEW HAND ESTERIL,
TEXTURIZADA/LISA, HIPOALERGENICA TAM 8,5; LUVA CIRURGICA NEW HAND ESTERIL,
TEXTURIZADAJ/LISA, HIPOALERGENICA TAM 9,0.

Expediente, data e hora de
inclusao

0270590/23-4 - 17/03/2023 -
10:52

« FABRICANTE: TARGA S.A. - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351597718201107/

Exportar para PDF Voltar

17m
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Pr(,iss0n 6202y

Consultas / Produt Sadde / Produt Saud Fis r*_{ 594
e . -

onsultas rodutos para Satde rodutos para Sal Visto_ >

Detalhes do Produto
I1s... 400

Nome da Empresa BR GLOVES IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA
CNPJ 27.404.036/0001-97 Autorizagdo 8.15.696-1
Produto LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX BR NEW HAND TEXTURIZADA

Modelo Produto Médico

MODELOS: Luva Cirtrgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagéo lonizante, Tam. 6,5; Luva
Cirtrgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagéo lonizante, Tam. 7,0; Luva Cirurgica Estéril
Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagéo lonizante, Tam. 7,5; Luva Cirlirgica Estéril Latex Br New

~~Hand, Texturizada, Anatdémica, Radiagao lonizante, Tam. 8,0; Luva Cirdrgica Estéril Latex Br New Hand,

—_—,

Texturizada, Anatémica, Radiagéo lonizante, Tam. 8,5.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Luvas Cirurgicas

Registro 81569610001

Processo 25351.046279/2018-56

Fabricante Legal « FABRICANTE: TG MEDICAL SDN BHD - MALASIA
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351046279201856/ M



Pro:
23/06/2023, 10:40 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Oice o0 & %

Fls rn” {5 q
Visto.
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
' Nome da Empresa BR GLOVES IMPORTAGAQ E EXPORTAGAO LTDA
CNPJ 27.404.036/0001-97 Autorizagao 8.15.696-1
Produto LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX BR NEW HAND TEXTURIZADA

Modelo Produto Médico

MODELOS: Luva Cirtrgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatdmica, Radiagéo lonizante, Tam. 6,5; Luva

Cirtrgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiacdo lonizante, Tam. 7,0; Luva Cirurgica Esteril

Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagéo lonizante, Tam. 7,5; Luva Cirurgica Estéril Latex Br New
~Hand, Texturizada, Anatdmica, Radiagédo lonizante, Tam. 8,0; Luva Cirurgica Estéril Latex Br New Hand,

Texturizada, Anatdmica, Radiagao lonizante, Tam. 8,5.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Luvas Cirurgicas

Registro 81569610001
Processo 25351.046279/2018-56
. Fabricante Legal . « FABRICANTE: TG MEDICAL SDN BHD - MALASIA
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351046279201856/ 11
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i

e 150
1810 .
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude
Il Lo
Detalhes do Produto

Nome da Empresa BR GLOVES IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA
CNPJ 27.404.036/0001-97 Autorizagédo 8.15.696-1
Produto LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX BR NEW HAND TEXTURIZADA

Modelo Produto Médico

MODELOS: Luva Cirdrgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagéo lonizante, Tam. 6,5; Luva
Cirtrgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagao lonizante, Tam. 7,0; Luva Cirargica Estéril
Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagéo lonizante, Tam. 7,5; Luva Cirargica Estéril Latex Br New

Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagdo lonizante, Tam. 8,0; Luva CirGrgica Estéril Latex Br New Hand,

—_—

lexturizada, Anatémica, Radiag&o lonizante, Tam. 8,5.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico " Luvas Cirurgicas

Registro 81569610001
. Processo 25351.046279/2018-56
Fabricante Legal « FABRICANTE: TG MEDICAL SDN BHD - MALASIA
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCOC
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel | Exportar para PDF | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351046279201856/ | 1M



23/06/2023, 10:40 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Fieisson G20

Fis n°__. B‘ST o
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude Viste &.L:.—‘

1. lo3

.

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BR GLOVES IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
CNPJ 27.404.036/0001-97 Autorizagao 8.15.696-1
Produto LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX BR NEW HAND TEXTURIZADA

Modelo Produto Médico

' MODELOS: Luva Cirdrgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatdmica, Radiagéo lonizante, Tam. 6,5; Luva
Cirurgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatdmica, Radiagéo lonizante, Tam. 7,0; Luva Cirurgica Estéril
Latex Br New Hand, Texturizada, Anatdémica, Radiagao lonizante, Tam. 7,5; Luva Cirlrgica Estéril Latex Br New

_..Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagao lonizante, Tam. 8,0; Luva Cirdrgica Estéril Latex Br New Hand,
fexturizada, Anatébmica, Radiagéo lonizante, Tam. 8,5.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Luvas Cirurgicas

Registro 81569610001

Processo 25351.046279/2018-56

Fabricante Legal « FABRICANTE: TG MEDICAL SDN BHD - MALASIA
——

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351046279201856/ M
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Fls n® 1554 =
Visto____ o

- e—— —rT

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

375, L0

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BR GLOVES IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ 27.404.036/0001-97 Autorizacdo 8.15.696-1
Produto ' LUVA CIRURGICA ESTERIL LATEX BR NEW HAND TEXTURIZADA

Modelo Produto Médico

MODELOS: Luva Cirtrgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagéo lonizante, Tam. 6,5; Luva
Cirtirgica Estéril Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiag&o lonizante, Tam. 7,0; Luva Cirlrgica Estéril
Latex Br New Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagdo lonizante, Tam. 7,5; Luva Cirdrgica Estéril Latex Br New

~»Hand, Texturizada, Anatémica, Radiagao lonizante, Tam. 8,0; Luva Cirtrgica Estéril Latex Br New Hand,
Texturizada, Anatdémica, Radiagao lonizante, Tam. 8,5.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Luvas Cirurgicas
Registro 81569610001
Processo 25351.046279/2018-56
Fabricante Legal « FABRICANTE: TG MEDICAL SDN BHD - MALASIA
——
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
. Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351046279201856/ 17
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fis ot {3555

VISt
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde — -

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
I~ doS

MEDIX BRASIL LTDA
10.268.780/0001-09 Autorizagéo 8.04.955-1

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho PP. né&o
- estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.

Composigao: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE

I ATEX COM PO -Tamanho P. néo estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos
dedos, ambidestra, Cor natural. Composigao: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho M. néo estéril, contém pd de amido de
milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composig&o: 100% latex borracha
natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho G.
n&o estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composigéo: 100% latex borracha natural

Tipo de Arquivo

- INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

. Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e
hora de incluséo

Ficha Técnica - Luva para procedimento ndo = 4060607/21-5 -
cirtirgico em latex com p6 Anvisa.pdf 14/10/2021 - 10:40

Luvas Descartaveis
80495510022
25351.144323/2017-04

+ FABRICANTE: TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351144323201704/ 12
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23/06/2023, 10:41 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Frocessp T;_Q &3
Fisn__1bo\~
Vi -
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude "sw___Q./_,______
I~ Log
Detalhes do Produto
Nome da Empresa = MEDIX BRASIL LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagdo 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho PP. n&o
estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composicéo: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE

= LATEX COM PO -Tamanho P. néo estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos
dedos, ambidestra, Cor natural. Composigéo: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho M. néo estéril, contém pé de amido de
milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composigéo: 100% latex borracha
natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho G.
nao estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composigao: 100% latex borracha natural

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Ficha Técnica - Luva para procedimento ndo = 4060607/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO cirdrgico em latex com pé Anvisa.pdf 14/10/2021 - 10:40
. Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510022

Processo 25351.144323/2017-04

Fabricante Legal + FABRICANTE: TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA

Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351144323201704/ 1/2
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(0eesso oD~
| o Jui
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude A0 O

Minmdo 5

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizagio 8.04.955-1
" Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO
' Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho PP. néo
estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composigéo: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE

_.LATEX COM PO -Tamanho P. ndo estéril, contém p6 de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos
Jedos, ambidestra, Cor natural. Composi¢do: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho M. ndo estéril, contém pé de amido de
milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composig&o: 100% latex borracha
natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho G.
ndo estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composigao: 100% latex borracha natural

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

. INSTRUGOES DE USO OU MANUAL Ficha Técnica - Luva para procedimento ndo = 4060607/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO cirirgico em latex com p6 Anvisa.pdf ' 14/10/2021 - 10:40
.. Nome Técnico Luvas Descartaveis
Registro 80495510022
Processo 25351.144323/2017-04
Fabricante Legal + FABRICANTE: TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351144323201704/ 1/2
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Fls n® . R"J_g._

Wi t pl—— ]
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude e

=)
Detalhes do Produto éP
- Nome da Empl;esa “ I;ﬂEDIX BRASIL LTDA
' CNPJ 10.268.780/0001-09 ‘ Autorizagao 8.04.955-1
Prodﬁto ' MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho PP. nao
estéril, contém p6 de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composigo: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE

~LATEX COM PO -Tamanho P. ndo estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos
dedos, ambidestra, Cor natural. Composigdo: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho M. n&o estéril, contém p6 de amido de
milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composig&o: 100% latex borracha
natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho G.
nao estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composigao: 100% latex borracha natural

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Ficha Técnica - Luva para procedimento ndo ~ 4060607/21-5 -

. DO USUARIO DO PRODUTO cirargico em latex com pé Anvisa.pdf 14/10/2021 - 10:40
. Nome Técnico Luvas Descartaveis
Registro 80495510022
Processo 25351.144323/2017-04
Fabricante Legal « FABRICANTE: TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351144323201704/ 1/2



23/06/2023, 10:41 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ok
‘oﬁ._,_.‘_____/(;f"z‘

T

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351144323201704/ 212



23/06/2023, 10:44 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RroCenak A Qﬂ:‘#‘?’p—%

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salde Fls n® ;
Visto —
T, 2o
Detalhes do Produto
Nome da Empresa descarpack descartaveis do brasil ltda
CNPJ 01.057.428/0002-14 Autorizagao 8.11.872-2
Produto MASCARA CIRURGICA TRIPLA DESCARPACK

Modelo Produto Médico
0100601 - Méascara Cirtrgica Tripla com Tiras Branca Descarpack - embaladas em pacote plastico
0100701 - Méascara Cirtrgica Tripla com Tiras Branca Descarpack - embaladas em cartucho

-~

100801 - Méascara Cirtrgica Tripla com Tiras Azul Descarpack - embaladas em cartucho

0100901 - Méscara Cirargica Tripla com Tiras Azul Descarpack - embaladas em pacote plastico
0110601 - Méascara Cirtrgica Tripla com Elastico Branca Descarpack - embaladas em cartucho
0110701 - Mascara Cirtrgica Tripla com Elastico Branca Descarpack - embaladas em pacote plastico
0110801 - Méascara Cirtrgica Tripla com Elastico Azul Descarpack - embaladas em cartucho

0110901 - Mascara Cirtrgica Tripla com Eldstico Azul Descarpack - embaladas em pacote plastico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
~~INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugéo de Uso - Mascara Cir. 1830260/21-9 - 12/05/2021
JSUARIO DO PRODUTO Tripla - rev00.pdf -11:49
| Nome Técnico Mascaras
Registro 81187220003
Processo 25351.215796/2020-04
Fabricante Legal + FABRICANTE: descarpack descartaveis do brasil ltda - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351215796202004/ 1/2



23/06/2023, 10:44

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351215796202004/

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Prcgéssc 1620
Fls n* 1&6913:

\/ie.fo_

2/2



23/06/2023, 10:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Procgsso _é)-o__ag
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Vislp. ..
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA

CNPJ 95.433.397/0001-11 Autorizacao 8.00.702-1

Produto MASCARA PARA OXIGENIO MD

Modelo Produto Médico

P-8208 Mascara de oxigénio em PVC nao-reinalagdo tubo de O2 adulto; HP-8209 Mascara de oxigénio em PVC
ndo-reinalagdo tubo de O2 infantil; HP-8708 Mascara de oxigénio em PVC nao-reinalagéo tubo de O2 e
reservatério adulto; HP-8709 Mascara de oxigénio em FVC n&o-reinalagéo tubo de O2 e reservatério infantil; HR-

. 8880A Mascara de oxigénio em PVC tipo Pocket com valvula unidirecional e filtro; HR-8880B Mascara de oxigénio
em PVC tipo Pocket com valvula unidirecional; S041-051 Mascara de oxigénio em PVC tipo tenda com conector de
oxigénio; S041-052 Mascara de oxigénio em PVC tipo tenda com conector de oxigénio e aerossol; HP-8508
Méascara de oxigénio em PVC tipo traqueo com conector de O2 adulto; HP-8509 Méscara de oxigénio em PVC tipo
traqueo com conector de O2 infantil; HP-8510 Mascara de oxigénio em PVC tipo traqueo adulto; HP-8511 Mascara
de oxigénio em PVC tipo traqueo infantil

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Mascara de Oxigénico 5042255/22-2 - 12/12/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Pocket MD.pdf 03:01
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Mascara para Oxigénio 5042255/22-2 - 12/12/2022 -
USUARIO DO PRODUTO MD.pdf 03:01
—_—
Nome Técnico Mascaras
Registro 80070210021
Processo 25351.708560/2010-32
Fabricante Legal ¢« FABRICANTE: HEADSTAR MEDICAL PRODUCTS CO.,LTD. - TAIWAN
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351708560201032/ 1/2
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salude Viste___ o
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Detalhes do Produto
Nome da Empresa COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA
CNPJ 95.433.397/0001-11 Autorizagao 8.00.702-1

Produto MASCARA PARA OXIGENIO MD

Modelo Produto Médico

P-8208 Méascara de oxigénio em PVC nao-reinalagao tubo de O2 adulto; HP-8209 Mascara de oxigénio em PVC
nao-reinalagdo tubo de O2 infantil; HP-8708 Mascara de oxigénio em PVC nao-reinalagao tubo de O2 e
reservatério adulto; HP-8709 Mascara de oxigénio em PVC nao-reinalagdo tubo de O2 e reservatério infantil; HR-

. 8880A Méascara de oxigénio em PVC tipo Pocket com vélvula unidirecional e filtro; HR-8880B Mascara de oxigénio
em PVC tipo Pocket com valvula unidirecional; S041-051 Mascara de oxigénio em PVC tipo tenda com conector de
oxigénio; S041-052 Mascara de oxigénio em PVC tipo tenda com conector de oxigénio e aerossol; HP-8508
Mascara de oxigénio em PVC tipo traqueo com conector de O2 adulto; HP-8509 Méascara de oxigénio em PVC tipo
traqueo com conector de O2 infantil; HP-8510 Méascara de oxigénio em PVC tipo traqueo adulto; HP-8511 Mascara
de oxigénio em PVC tipo traqueo infantil

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Mascara de Oxigénico 5042255/22-2 - 12/12/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Pocket MD.pdf 03:01
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Méscara para Oxigénio 5042255/22-2 - 12/12/2022 -
USUARIO DO PRODUTO MD.pdf 03:01
—
Nome Técnico Mascaras
Registro 80070210021
Processo 25351.708560/2010-32
Fabricante Legal « FABRICANTE: HEADSTAR MEDICAL PRODUCTS CO.,LTD. - TAIWAN
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351708560201032/ 112
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Consultas / Produtos para Saade / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

o
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Prc 0

Detalhes do Produto
JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A
78.742.491/0001-33 Autorizagao 1.02.969-0

MASCARA DE VENTURI ADVANTIVE

MODELOS: Adulto Obeso; Adulto; Infantil; Neonatal.

~=. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO MASCARA DE VENTURI 3958469/21-3 - 07/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO ADVANTIVE.pdf 11:14

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

-~ Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

Mascaras
10296900148
25351.422339/2016-09

« FABRICANTE: HANGZHOU SHANYOU MEDICAL EQUIPMENT CO. LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351422339201609/

1
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude !;; n l l;_lq) R
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A
CNPJ 78.742.491/0001-33 Autorizagao 1.02.969-0
Produto MASCARA DE VENTURI ADVANTIVE

Modelo Produto Médico

MODELOS: Adulto Obeso; Adulto; Infantil; Neonatal.

~ Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO MASCARA DE VENTURI 3958469/21-3 - 07/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO ADVANTIVE.pdf 11:14
Nome Técnico Mascaras
Registro 10296900148
Processo 25351.422339/2016-09
Fabricante Legal « FABRICANTE: HANGZHOU SHANYOU MEDICAL EQUIPMENT CO. LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

==, Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351422339201609/ 11
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Processon Q20
Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Saude \F’S n_1b LM o i
f"ﬁto__ _\_%;’y; -
Detalhes do Produto
Nome da JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
Empresa SAUDE LTDA
CNPJ 54.516.661/0001-01 Autorizagao 8.01.459-0
Produto MONONYLON* ETHILON*

Modelo Produto Médico
com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de 2 a 254 mm.

= MONONYLON*/ETHILON*: Diametro do fio U.S.P. de 11-0 a 1 (Didmetro métrico 0,1 a 4,0) nos comprimentos 2 a
366 cm

QUALTRUS* NYLON MONOFILAMENT SUTURE: Diametro do fio U.S.P. de 10-0 a 0 (Diametro métrico 0,2 a 3,5)
nos comprimentos 2 a 366 cm; com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de

2 a 254 mm.
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10132590062 - 0046919/23-6 - 16/01/2023 -
DO PRODUTO IFU.pdf 05:12
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
Registro 10132590062
Processo 25000.017388/9408
Fabricante Legal ¢« FABRICANTE: ETHICON LLC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDQOS)
« FABRICANTE: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - BRASIL
« FABRICANTE: Ethicon LCC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)
« FABRICANTE: ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Classificagdo de IV - MAXIMO RISCO
Risco
Vencimento do 07/12/2024
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000173889408/ 112
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Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Satide Visto ../
Detalhes do Produto
Nome da . JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
Empresa SAUDE LTDA
CNPJ 54,516.661/0001-01 Autorizagéo 8.01.459-0
Produto MONONYLON* ETHILON*

Modelo Produto Médico
com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de 2 a 254 mm.

= MONONYLON*/ETHILON*: Diametro do fio U.S.P. de 11-0 a 1 (Didmetro métrico 0,1 a 4,0) nos comprimentos 2 a
366 cm

QUALTRUS* NYLON MONOFILAMENT SUTURE: Diametro do fio U.S.P. de 10-0 a 0 (Diametro métrico 0,2 a 3,5)
nos comprimentos 2 a 366 cm; com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de
2 a 254 mm.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10132590062 - 0046919/23-6 - 16/01/2023 -
DO PRODUTO IFU.pdf 05:12
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
_—
Registro 10132590062
Processo 25000.017388/9408
Fabricante Legal » FABRICANTE: ETHICON LLC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)

+ FABRICANTE: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - BRASIL

» FABRICANTE: Ethicon LCC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)

« FABRICANTE: ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Classificagdo de IV - MAXIMO RISCO
Risco

Vencimento do 07/12/2024

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000173889408/ 112
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satude Visto . o |

Z... 243

Detalhes do Produto

Nome da JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
Empresa SAUDE LTDA

CNPJ 54.516.661/0001-01 Autorizagao 8.01.459-0
Produto - MONONYLON* ETHILON*

Modelo Produto Médico
com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de 2 a 254 mm.

= MONONYLON*/ETHILON*: Diametro do fio U.S.P. de 11-0 a 1 (Diametro métrico 0,1 a 4,0) nos comprimentos 2 a
366 cm

QUALTRUS* NYLON MONOFILAMENT SUTURE: Diametro do fio U.S.P. de 10-0 a 0 (Diametro métrico 0,2 a 3,5)
nos comprimentos 2 a 366 cm; com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de

2 a 254 mm.
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10132590062 - 0046919/23-6 - 16/01/2023 -
DO PRODUTO IFU.pdf 05:12
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
" Registro 10132590062
Processo 25000.017388/9408
Fabricante Legal » FABRICANTE: ETHICON LLC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)
+ FABRICANTE: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - BRASIL
» FABRICANTE: Ethicon LCC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)
+ FABRICANTE: ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Classificagao de IV - MAXIMO RISCO
Risco
Vencimento do 07/12/2024
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000173889408/ 1/2
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude _‘listo 0 s
Hon L8
Detalhes do Produto
Nome da JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
Empresa SAUDE LTDA
CNPJ 54.516.661/0001-01 Autorizagdo 8.01.459-0
Produto MONONYLON* ETHILON*

Modelo Produto Médico
com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de 2 a 254 mm.

. MONONYLON*/ETHILON*: Diametro do fio U.S.P. de 11-0 a 1 (Didametro métrico 0,1 a 4,0) nos comprimentos 2 a
366 cm

QUALTRUS* NYLON MONOFILAMENT SUTURE: Diametro do fio U.S.P. de 10-0 a 0 (Didametro métrico 0,2 a 3,5)
nos comprimentos 2 a 366 cm; com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de
2 a 254 mm.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10132590062 - 0046919/23-6 - 16/01/2023 -
DO PRODUTO IFU.pdf 05:12
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
- Registro 10132590062
Processo 25000.017388/9408
Fabricante Legal ¢« FABRICANTE: ETHICON LLC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)

+ FABRICANTE: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - BRASIL

« FABRICANTE: Ethicon LCC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)

« FABRICANTE: ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Classificagao de IV - MAXIMO RISCO
Risco

Vencimento do 07/12/2024
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000173889408/ 1/2
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude Viili ——

Detalhes do Produto

W 41 G

Nome da JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
Empresa SAUDE LTDA

CNPJ 54.516.661/0001-01 Autorizagdo 8.01.459-0
Produto MONONYLON* ETHILON*

Modelo Produto Médico
com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de 2 a 254 mm.

. MONONYLON*ETHILON*: Diametro do fio U.S.P. de 11-0 a 1 (Didmetro métrico 0,1 a 4,0) nos comprimentos 2 a
366 cm

QUALTRUS* NYLON MONOFILAMENT SUTURE: Diadmetro do fio U.S.P. de 10-0 a 0 (Diametro métrico 0,2 a 3,5)
nos comprimentos 2 a 366 cm; com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de
2 a 254 mm.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10132590062 - 0046919/23-6 - 16/01/2023 -
DO PRODUTO IFU.pdf 05:12
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
—
Registro 10132590062
Processo 25000.017388/9408
Fabricante Legal  FABRICANTE: ETHICON LLC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)

+ FABRICANTE: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - BRASIL

« FABRICANTE: Ethicon LCC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)

« FABRICANTE: ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Classificagao de IV - MAXIMO RISCO
Risco

Vencimento do 07/12/2024

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000173889408/ 12
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude V'S'“...,-_,(l,... ..... -

Detalhes do Produto

Nome da JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
- Empresa SAUDE LTDA

CNPJ 54.516.661/0001-01 Autorizagio 8.01.459-0

Produto MONONYLON* ETHILON*

Modelo Produto Médico
com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de 2 a 254 mm.

. MONONYLON*/ETHILON*: Didmetro do fio U.S.P. de 11-0 a 1 (Didametro métrico 0,1 a 4,0) nos comprimentos 2 a
366 cm

QUALTRUS* NYLON MONOFILAMENT SUTURE: Diametro do fio U.S.P. de 10-0 a 0 (Diametro métrico 0,2 a 3,5)
nos comprimentos 2 a 366 cm; com agulhas de 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou composta nos tamanhos de
2 a 254 mm.
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INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO 10132590062 - 0046919/23-6 - 16/01/2023 -
DO PRODUTO IFU.pdf 05:12
Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
a Registro 10132590062
" Processo 25000.017388/9408
Fabricante Legal e FABRICANTE: ETHICON LLC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)

» FABRICANTE: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - BRASIL

« FABRICANTE: Ethicon LCC - PORTO RICO (ESTADOS UNIDOS)

+ FABRICANTE: ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Classificagao de IV - MAXIMO RISCO
Risco

Vencimento do 07/12/2024
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000173889408/ 1/2



23/06/2023, 10:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

processo© 00 2 —
e _Lbl =
visto_ . 0.

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000173889408/ 2/2



