omwn+s. 15:24 Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto
; N+; da Empresa DENTALVILLE DO BRASIL LTDAI
; Cl*j 01.101.363/0001-86 | Autorizagdo 1.03.441-1
P I'Ito | OBTURADOR PROVISORIO AMARELO ~CIMENTO ODONTOLOGICO

" S—

acondicionados em sacos plasticos lacrados (selados) ou 20 potes de 35g acondicionados em sacos plasticos
ados (selados) ou 20 potes de 20g acondicionados em sacos plasticos lacrados (selados).

Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

COES DE USO OU MANUAL DO OBTURADOR AMARELO - 4537433/21-3 - 16/11/2021
USUARIO DO PRODUTO Instrugbes de Uso.pdf - 05:02

-

Cimentos Odontologicos
10344110004

25024.005066/9807

* FABRICANTE: DENTALVILLE DO BRASIL LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

Vona_?ln'ento do Registro VIGENTE

] Exportar para Excel | Exportar para PDF | Voltar |

H
|

|

hitps://consultas anvisa.gov.bri#/saude/250240050669807/
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

15:18 Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancla Sanitéria

Proc. N°.024,.2023 |
/
Ass.. "‘*“-'-‘?:...q

Detalhes do Produto

- e = i

Jun e da POUL SORENSEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA. -
presa EPP

PJ 07.531.955/0001-14 Autorizagio 8.03.181-1

Produto BROCAS DIAMANTADAS OPTION

®

3101

© Medidas de fiscalizagdo vigentes } ?

- - —pre

elo Produto Médico

- - S—— — - —-

i CA14; CA17; CA2; CA3; CA33; CA34; CA35; CA36; CA 37, CA 38; CA4; CA49; CA5; CAS6; CAST,
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024; FG 1026; FG 1027; FG 1028; FG 1029; FG 1031; FG 1032; FG 1033; FG 1034, FG 1034C; FG 1035;

1035F; FG 1035C; FG 1036; FG 1036F; FG 1036C; FG 1042; FG 1043; FG 1045; FG 1046; FG 1047; FG
IF; FG 1047EF; FG 1051; FG 1052; FG 106; FG 1057; FG 1061; FG 1062; FG 1062EF; FG 1063; FG 1064;
1065; FG 1066; FG 1066C; FG 1090; FG 1090C; FG 1091; FG 1081C; FG 1082; FG 1092F; FG 1092C; FG

[ i FG 1149; FG 1150; FG 1151; FG 1153; FG 1153F; FG 1153EF; FG 1164; FG 1164F; FG 1164EF; FG

: FG 1312; FG 1320; FG 1332; FG 1191C; FG 1301; FG 1333; FG 1342; FG 1343; FG 1330; FG 2067; FG

B} FG 2096; FG 2130; FG 2130F; FG 2131; FG 2068F; FG 2068EF; FG 2088C; FG 2082; FG 2083; FG
943 FG 2131F; FG 2096F; FG 2096C; FG 2112; FG 2121; FG 2128; FG 2128F; FG 2133; FG 2133F; FG 2134;

135, FG 2135F; FG 2135EF; FG 2136, FG 2134F; FG 2134EF; FG 2137F,; FG 2138F; FG 2143; FG 2135C;

FG 2200; FG 2136F; FG 2136EF; FG 2136C; FG 2137; FG 2214; FG 2137EF; FG 2138; FG 2215; FG 228K; FG

D69EF; FG 3069C; FG 3072; FG 3070C; FG 3080; FG 3071C; FG 3081; FG 3082; FG 3083, FG 3097, FG

% FG 3101EF; FG 3101C; FG 3112; FG 3118F; FG 3113F; FG 3113EF; FG 3117; FG 3118EF; FG 3122; FG
G 3118C; FG 3118F; FG 3138F; FG 3122F; FG 3122EF; FG 3123F; FG 3123EF; FG 3123SF; FG 3123C;

30883!’-'6 3099; FG 3100; FG 3098F, FG 3098EF; FG 3088C; FG 3101; FG 3099F; FG 3113; FG 3118, FG

3EF; FG 3217; FG 3223A; FG 330K; FG 3227F; FG 3227EF; FG 331K; FG 3228F; FG 3228EF; FG 3228C;

; FG 3270; FG 3330; FG 3330F; FG 3332; FG 3332F; FG 3332EF; FG 4027, FG 4027C; FG 4028; FG

| | 4028C; FG 4029; FG 4029C; FG 4054; FG 4072; FG 4072C; FG 4083; FG 4084, FG 4084C; FG 4102FC;FG  ~

: Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusdo

.anvisa.gov.brit/saude/25351418715200880/ 12
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N

TRUGOES DE USO OU MANUAL DO

Anexo IIB_DFU_Brocas Diamantadas

USUARIO DO PRODUTO OPTION - 01.10.21.pdf
Nome Técnico Brocas Odontologicas

Bl B i

T f—

| fCl ssificacdo de

| v cimento do

. gR_il'tro

|
|
https://consu

. F%ﬁﬁcante Legal

25351.418715/2006-60

* FABRICANTE: POUL SORENSEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

ODONTOLOGICOS LTDA. - EPP - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE
e 5 | L . | —
Exportar para Exce Exportar para PDF | Voltar

8.anvisa,gov.bri#/saude/253514187 15200660/

2/2
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,15:25 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

nsultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

e da Empresa ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A
00.257.992/0001-37 Autorizagao 1.03.494-5

uto contacto

L - 100 micras - Embalagem com 50 unidades (dupla face azul/vermelho); 562 CONTACTO PAPEL - 100
s - Embalagem com 12 unidades (dupla face azul/azul); 563 CONTACTO PAPEL - 100 micras - Embalagem

face azul/azul); 5562 CONTACTO ARCADA - 100 micras - Embalagem com 12 unidades (dupla face
ermelho); 580 CONTACTO ORTO - 200 micras - Embs!abem com 12 unidades (dupla face azul/vermelho);
CONTACTO ORTO - 200 micras - Embalagem com 50 unidades (dupla face azul/vermelho); 582 CONTACTO
= 200 micras - Embalagem com 100 unidades (dupla fadge azul/vermelho); 583 CONTACTO ORTO - 200

s - Embalagem com 144 unidades (dupla face azul/vermalho); 584 CONTACTO ORTO - 200 micras -

lagem com 200 unidades (dupla face azul/vermelho); 585 CONTACTO ORTO - 200 micras - Embalagem com
0 unidades (dupla face azulivermelho); 586 CONTACTO PAPEL - 40 micras - Embalagem com 12 unidades

face azul/ivermelho); 587 CONTACTO PAPEL - 40 micras - Embalagem com 50 unidades (dupla face

elho); 588 CONTACTO PAPEL - 40 micras - Embalaqm com 100 unidades (dupla face azul/vermelho);
ONTACTO PAPEL - 40 micras - Embalagem com 144 unidades (dupla face azul/vermelho); 590 CONTACTO

- Embalagem com 300 unidades (dupla face azub'verrne‘ho] 1560 CONTACTO PAPEL - 100 micras -
lagem com 12 unidades (dupla face azulivermelho); 561 CONTACTO PAPEL - 100 micras - Embalagem com
50 u idades (dupla face azul/vermelho); 562 CONTACTO PAPéL 100 micras - Embalagem com 12 unidades

ORTO - 200 micras - Embalagem com 100 unidades (dupla face azul/vermelho); 5§83 CONTACTO ORTO - 200
- Embalagem com 144 unidades (dupla face azuIMarrnelho}: 584 CONTACTO ORTO - 200 micras -

(dupl face azulivermelho); 587 CONTACTO PAPEL - 40 rnicras- Embalagam com 50 unidades (dupla face

azulivermelho); 588 CONTACTO PAPEL - 40 micras - Embalagem com 100 unidades (dupla face azul/vermelho);
NTACTO PAPEL - 40 micras - Embalagem com 144 unidades (dupla face azul/vermelho); 590 CONTACTO

PA =40 micras - Embalagem com 200 unidades (dupla face azul/vermelho); 591 CONTACTO PAPEL - 40

mw Embalagam com 300 unidades (dupla face aquarmelho},

547 NTACTO PAPEL - 50 micras — Embalagem com 12 unidades (dupla face azul/vermelho);

548 NTACTO PAPEL - 50 micras — Embalagem com 48 unldadas (dupla face azul/ivermelho);

549 C?NTACTO PAPEL - 50 micras — Embalagem com 50 unidades (dupla face azul/vermelho),

550 C%NTACTO PAPEL - 50 micras — Embalagem com 96 unidades (dupla face azulivermelho);

hﬂpa:ﬂcnnau+n.anvlse.gm.brﬂlsaudd25351 122923200983/?numeroRegistro=10348450058

12
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Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilancia Sanitaria

CONTACTO PAPEL - 50 micras — Embalagem com 12 unidades na cor vermelho;

CONTACTO PAPEL - 50 micras — Embalagem com 48 unidades na cor vermelho
CONTACTO PAPEL - 50 micras — Embalagem com 50 unidades na cor vermelho

CONTACTO PAPEL - 50 micras — Embalagem com 96 unidades na cor vermelho

J2 CONTACTO PAPEL - 50 micras - Embalagem com 12 unidades na cor azul

LQ: 1 2 »

s 2

Tlﬂo de Arquivo

TRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO

GENS DO(S) PRODUTO(S)
MAGENS DO(S) PRODUTO(S)

ENS DO(S) PRODUTO(S)

Nome Técnico Papel Para Articulacao
10349450058
: o 25351.122923/2009-93
cante Legal
- BRASIL
ificagdo de | - BAIXO RISCO
Vencimento do VIGENTE

Exportaf para Excel |

Arquivos

BULA CONTACTO

.doc.docx

CONTACTO ARCADA -

png

CONTACTO ORTO -
png

CONTACTO PAPEL -
.png

-+

anvisa.gov.bri#/saude/25351122923200893/?numaroRegistro=10349450058

Exportar para PDF

&7348

Proc. e U

P
r

Expediente, data e hora de
Inclusdo

1647318/21-1 - 29/04/2021 -

05:18

1647318/21-1 - 29/04/2021 -

05:18

1647318/21-1 - 29/04/2021 -

05:18

1647318/21-1 - 29/04/2021 -
05:18

» FABRICANTE: ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A

Voltar



| 07/08/2023, 14:53 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

. L Ass__ il
Detalhes do Produio

e da Empresa ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOB ODONTOLOGICOS S/A
00.257.992/0001-37 Autorizagao 1.03.494-5
uto Brocas Carbide Angelus

DOZFGZ& Carbide conica de ponta segura, Endo Z 152, 28mm, alta mtagéo (Fg); 01 unid;
1OCA22 Carbide esférica de preparo cavitario, 10, 22mm, baixa rotal;ﬁo, 01 unid;

zcm - Carbide esférica de preparo cavitério, 2, 22mm, baixa mtacao' 01 unid;

A26 - Carbide esférica de preparo cavitério, 2, 26mm. baixa rotaq;lo 01 unid;
A22 - Carbide esférica de preparo cavitario, 3, 22mm..baixs rotaﬁo 01 unid;

4CA22 Carbade esférica de preparo cavitério, 4, 22mm, baixa rmﬂq;Ao 01 unid;

4BA26 Carbide esférica de preparo cavitario, 4, 26mm, balxa rotaﬂo 01 unid;

5CA22 - Carbide esférica de preparo cavitério, 5, 22mm, balxa mtag!o 01 unid;

- Carbide esférica de preparo cavitério, 6, 22mm, babm rotago; 01 unid;

- -

‘ ACEFS'CAZB - Carbide esférica de preparo cavitario, 8, 26mm, baixa rotagdo; 01 unid;

(IS TRE

~ Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
‘ inclusdo
|

INST UQOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO BU_LAANVISA - 0784204/23-3 - 27/07/2023 -
| PRODUTO .doex 03:35

i
.‘.‘6 -

| Norﬁ Técnico Brocas Odontologicas
10349450075

25351.091306/2014-70

.anvisa.gov.bri#f/saude/26351091306201470/ 12



0?!08@\13 14:53 Cnnsurtas Agam Nac}onal de Vigilancia Samténa

F ﬂcanta Legal ' . FABRICANTE ANGELUS INDUSTR#A DE PRODUTOS ODONTOL
- BRASIL
; C stlﬂcagio de | |- BAIXO RISCO »
Risco L
1l
,V cimento do VIGENTE \ ASS.. M
] Registro 3
A E T N T e - W
Expor!ar para Excel J Exportar para PDF || Voltar
|
|
|
hﬂps:f!cnha?;%ssanvlsa.gw. bri#t/saude/25351091306201470/ 2/2
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,14:43 Consultas - Agéncia Nacional de Viglliincia Sanitaria

nsultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

@ da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
J 01.005.728/0001-79 Autorizagdo 1.03.694-6

AGULHA GENGIVAL PROCARE

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO AGULHA GENGIVAL 4160531/21-1 - 21/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO PROCARE.pdf 04:17

Agulhas Gengivais Descartaveis

10369460161
25351.504996/2016-06

+ FABRICANTE: JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR
Il - MEDIO RISCO
VIGENTE
Exportar para Excel ' Exportar para PDF Voltar

https.//consultas.anvisa.gov.br/ff/saude/25361504896201606/7numeroRegistro=10369460161 11
|



e da Empresa LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA

01.005.728/0001-79 Autodnqio 1.03.694-6

FIO AGULHADO DE SEDA PROCARE

lo Produto Médico

008F7; SK16008G7; SK16008F0; SK26010F0; SK25010F0; SK16010F4; SK16010G4; SK15010G2;
12F4; SK25012F4; SK24012F4; SK16013F4; SK15013F4; SK14013F4; SK26013F2; SK25013F2;
013F2; SK26013G4; SK25013G4; SK24013G4; SK26015F4; SK25015F4; SK24015F4; SK23015F4;
015B2; SK14015B2; SK25016F0; SK24016F0; SK23016F0; SK25016F2; SK24016F2; SK23016F2;
016F2; SK25016G2; SK24016G2; SK23016G2; SK22016G2; SK25016B4; SK24016B4; SK23016B4;
)16B2; SK24016B2; SK23016B2; SK14017F4; SK13017F4; SK14017B4; SK13017B4; SK24019F4;
019F4,

(20130F4; SK23030B0; SK22030B0; SK21030B0; SK20130B0; SK23035F4; SK22035F4; SK21035F4;
135F4 SK20235F4 SK2303530 SK2203530 SK2103550 SK20135BO SK2023580 SK23037F4

mmmmT

S 24030 SK2204081 SK2104081 SK2014OB1 SK2024031 SK21045F4 SK20145F4 SK20245F4
SK 045A2 SK20145A2; SK20245A2; SK21050B2; SK2015082; SK202SOB2. SK540; SK530; SK520; SK510;

Arquivos i Expediente, data e hora de

inclusédo
UCOES DE USO OU MANUAL DO FIO AGULHADO DE SEDA 4286517/21-7 - 29/10/2021 -
PROCARE.pdf | 02:00
Fio de Sutura
10369460178

25351.504795/2016-09

hppsﬂ!NT&anm.gw.brmezssmmmm1m?numﬂmm1m1n 1/2



07/08/2023, 15:44

? Fab ricante Legal

sificagdo de Risco

Vencimento do
Registro

hﬁ;ps:ﬂooqsull_*s.,anvlsa.gov.br!#,’saudsf25351-504?95281GOQ!?numaroRegistrowi0389460178

Consultas - Agéncla Nacional de Vigildncia Sanitéria

+ FABRICANTE: MEDICO MUAIANJ CO,, LTD. - CHINA, REPUBLICA

133™

' Il - MEDIO RISCO [ Fis \Q\
o .1 OO o i ;
______ Ass_ S f
..... ,,JP"
Exportar para Excel | Exportar para PDF | Voltar



|
07/08/2023, 15:20

NDTM da Empresa
CNPJ
Produto

Modelo Produto Médico

Pasta Poli | (1 unidade)

‘ Pa+ Poli Il (1 unidade)

C'fn_hultas / Produtos para Saude / Produtos para Satide

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

KOTA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP

1.03,705-4

68.174.788/0001-96 Autorizagio

KIT Acabamento e polimento para resina composta

Rnc* de Feltro Macia (2 unidades)

Foto Gloss Pasta (1 unidade)

Mini Feltros (3 unidades).

. NOT ;écnlco

te Legal

Cc gdo de Risco

V-nq'ngnto do Registro
) . o o

,\ |
|

Expediente, data e
hora de inclusao

Arquivos

4056446/21-1 -
14/10/2021 - 08:22

Instrugo de Uso_KIT ACABAMENTO E POLIMENTO
PARA RESINA COMPOSTA_Rev01_14.10.2021.pdf

Material de Acabamento e Polimento
10370540083
25351.232796/2020-61

» FABRICANTE: KOTA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel || Exportar para PDF || Voltar

hl‘tps;ﬂcoﬁwl*s.ﬁ_anvlsa.gov.brf#isaudefZ5351 232786202061/7numeroRegistro=10370540083 12
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,15:03 Consultas - Agéncla Nacional de Vigliancia Sanitaria

sultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
- -hﬁ - -

—}

da Empresa MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISAO LTDA

02.039.112/0001-81 Autorizagio 1.04.345-7

|

ESCOVA DE ROBINSON

| Q1 P Y o g v p—
| i Nenhum Arquivo En;':ontrado{a)
Nome Técnico Escova Odontologica Para Proﬁlut:la
| ‘ 10434570007
| | adedeo 25351.024835/0098
‘ ' Fabrics nte Legal . ;.;l:;!!fANTE: MICRODONIT MICRO USINAGEM DE PRECISAQO LTDA -

| Classificagio de Risco | - BAIXO RISCO

¢

Vencimento do VIGENTE

aqistro

Exportar para Excel Exportar para PDF || Voltar

n::psﬂnonw[Lumm.gw.mMuwmswmasmnnummaegwm04345?0007

17



| owom%. 15:09 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Saude
Lyl |

Detalhes do Produto

Tanariman Industrial Ltda

63.643,571/0001-64 | Autorizagéo 8.00,935-7

crotipped: FM, M, ML, MF, F, MX, MLX, L, XL, FMEL, MXE.L, MEL, FR .E.L Acessdria: RS, R7, R8, BS, B7,
F1, F2, F3, F4, F5. TP: F, FM, M, ML, L, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 15-40. PRO ,04: 15, 20, 25, 30, 35, 40, 15-40.

I po de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusd@o

STRUGOES DE USO OU MANUAL DO Guta Percha instruc,o~es de Uso -  4944571/22-4 - 16/11/2022
USUARIO DO PRODUTO TANARIMAN pdf - 04:35

me Técnico Gutta-Percha
| :
80093570001

25351.005558/0202

bricante Legal » FABRICANTE: Tanariman Industrial Ltda - BRASIL
CIa_lilfiu;io de Risco Il - MEDIO RISCO
Ve ento do Registro VIGENTE

PR T 4 —lp

Exportar para Excel || Exportar para PDF | Voltar

h!pswm*n;hmisa.gw.bﬂﬂuude!ﬁ%fmﬂmumwmom1 1n




07/08/2023, 15:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

C#n_‘;ultas | Produtos para Satude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA

04.798.379/0001-88 Autorizagdo 8.01.179-2

SOLUCAO DE MILTON ASFER

Ilo#alo Produto Médico

Mc%ml para desinfecgédo e obturagdo de canal radicular

.’ Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

COES DE USO OU MANUAL DO Instrugéio de uso_Sol 4221433/21-3 - 25/10/2021
Milton_80117920001 ,pdf - 10:48

Material P/Desinfeccac e Obturacao Canal Radicular
80117920001

25351,018250/2003-06

« FABRICANTE: ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA - BRASIL

. Classificagdo de Risco 1 - BAIXO RISCO

‘ | Von%mnto do Registro VIGENTE

‘ Exportar para Excel || Exportar para PDF | Voltar

|
|

hﬁpsﬂ!waw?s;mln.gov.brf#.’aaudefzﬁaﬁ101825020030&!?numamﬂeglsm=60117920!}01 1M



| IDUB)L
07 , 15:38

C*mgultas / Produtos para Saide / Produtos para Sadde
ol - 4

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitéria

Detalhes do Produto
ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA

04.798.379/0001-88 Autorizagdo 8.01.179-2

SODA CLORADA ASFER

Arquivos Expediente, data e hora

de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instr uso_Soda 4221674/21-1 - 25/10/2021
SUARIO DO PRODUTO

' Fabricante Legal

. Classificagdo de Risco

. 1 Venc mento do Registro

e I

clorada_80117920008 jpg -11:12

Fluido Para Irrigacao Endodontica
80117920008
25351.423626/2007-16

+ FABRICANTE: ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel |

hitps://consultas.anvisa.gov.brii/saude/25351423626200716/?numeroReglsiro=80117920008

1



,15:39 Consultas - Agéncia Nacional de Vigllidncia Sanitaria

onsultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde

-

Detalhes do Produto

03.075.426/0001-00 Autorizagdo 8.01.560-7

Sugador Endedéntico SSplus

Arquivos Expediente, data e hora de
Iincluséo

GOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO = Sugador Endo SS Plus 3680693/21-4 - 17/09/2021 -
2021 jpg 08:05

Suctor Odontologico de Sangue
80156079002
25351.830364/2018-03

+ FABRICANTE: BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E
EXPORTAGCAO LTDA - BRASIL

| - BAIXO RISCO

Vlnﬁ:nto do VIGENTE
Regi

o .

Exportar para Excel | Exportar para PDF || Voltar

htPs:!!mnsﬂl*s._hnvisa.gov.hn‘wsnumﬁiimaaomm‘laﬂsnnumnmﬂeglslmlﬁmmwﬂﬂz
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. 14:43 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitaria

sultas / Produtos para Saude / Produtos para Saiide Proc, N® U

Ass.. Ll

Detalhes do Produto

e da Empresa DENTSCARE LTDA
05.106.945/0001-06 Autorizacdo 8.01.7231
uto CONDAC 37%
elo Produto Médico
um Modelo/Apresentagéo Encontrado(a)
‘ Ti t'k Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo
STR COES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO IFU - Condac 4566883/22-1 - 17/08/2022 -
PRODUTO 37 .pdf 04:43
; Nome Técnico Condicionadores Acidos
Registro 80172310025
Processo 25351,212254/2005-32
Faer_’unte Legal + FABRICANTE: DENTSCARE LTDA - BRASIL
| Classificagio de Risco Il - MEDIO RISCO
‘ Vencimento do Registro VIGENTE

- — - ' — —

Exportar para Excel | Exportar para PDF | Voltar

wmytm&um.gwmmmsmmnmooamnummaagwaoﬂw 0025 11N



07 . 15:21 Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancla Sanitéria

K-R
K-R!
A1l

nsultas / Produtos para Salide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

e da Empresa DENTSPLY IND.COM. LTDA
J 31.116.239/0001-55 Autorizagao 8.01.968-8
Pdduto Instrumentos em Ago Inox

R M-ACCESS 21MM 015; A11MA02102012 - K-REAMER M-ACCESS 21MM 020; A11MA02102512 -

\MER M-ACCESS 21MM 025; A11MA02103012 — K-REAMER M-ACCESS 21MM 030; A11MA02103512 —

ER M-ACCESS 21MM 035; A11MA02104012 - K-REAMER M-ACCESS 21MM 040; A11MA02104512 -

\MER M-ACCESS 21MM 045; A11MA02105012 — K-REAMER M-ACCESS 21MM 050; A11MA02105512 —

WER M-ACCESS 21MM 055; A11MA02106012 — K-REAMER M-ACCESS 21MM 060; A11MA02107012 —

IMER M-ACCESS 21MM 070; A11MA02108012 — K-REAMER M-ACCESS 21MM 080; A11MA02109012 -
MER M-ACCESS 21MM 080; A11MA02110012 — K-REAMER M-ACCESS 21MM 100; A11MA02111012 -

ER M-ACCESS 21MM 110; A11MA02112012 — K-REAMER M-ACCESS 21MM 120; A11MA02113012 -
ER M-ACCESS 21MM 130; A11MA02114012 ~ K-REAMER M-ACCESS 21MM 140; A11MA02190012 -
ER M-ACCESS 21MM 15-40; A11MA02190112 — K-REAMER M-ACCESS 21MM 45-80;

2190212 — K-REAMER M-ACCESS 21MM 980-140; A11MAD2500812 - K-REAMER M-ACCESS 25MM

008; A11MA02501012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM 010; A11MA02501512 — K-REAMER M-ACCESS 25MM
015; A11MA02502012 - K-REAMER M-ACCESS 25MM 020; A11MA02502512 ~ K-REAMER M-ACCESS 25MM
025; A11MA02503012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM 030; A11MA02503512 ~ K-REAMER M-ACCESS 25MM
035; A11MA02504012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM 040; A11MA02504512 — K-REAMER M-ACCESS 25MM
045; A11MA02505012 - K-REAMER M-ACCESS 25MM 050; A11MA02505512 - K-REAMER M-ACCESS 25MM
| 055; A11MA02506012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM 060; A11MA02507012 ~ K-REAMER M-ACCESS 25MM
070; A11IMA02508012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM 080; A11MA02509012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM
090; A11IMA02510012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM 100; A11MA02511012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM
.{ 105 A‘H MA02612012 - K-REAMER M-ACCESS 25MM 120; A11MA02513012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM
130; *11 MA02514012 — K-REAMER M-ACCESS 25MM 140; A11MA025980012 - K-REAMER M-ACCESS 25MM
15-40; A11MA02590112 — K-REAMER M-ACCESS 25MM 45-80; A11MA02580212 — K-REAMER M-ACCESS
25MM 90-140; A11MA03100812 — K-REAMER M-ACCESS 31MM 008; A11MA03101012 ~ K-REAMER M-

ACCE

S8 31MM 010; A11MA03101512 — K-REAMER M-ACCESS 31MM 015; A11MA03102012 — K-REAMER

M-ACCESS 31MM 020; A11MA03102512 — K-REAMER M-ACCESS 31MM 025; A11MA03103012 — K-REAMER
M-ACCESS 31MM 030; A11MAD3103512 - K-REAMER M-ACCESS 31MM 035; A11MA03104012 - K-REAMER

M-AC

CESS 31MM 040; A11MA03104512 - K-REAMER M-ACCESS 31MM 045; A11MA03105012 — K-REAMER

M-ACCESS 31MM 050; A11MA03105512 ~ K-REAMER M-ACCESS 31MM 055; A11MA03106012 — K-REAMER
M-ACCESS 31MM 060; A11MA03107012 — K-REAMER M-ACCESS 31MM 070; A11MA03108012 — K-REAMER

M-ACH

CESS 31MM 080; A11MA03109012 -~ K-REAMER M-ACCESS 31MM 080; A11MA03110012 — K-REAMER

M-ACCESS 31MM 100; A11MA03111012 - K-REAMER M-ACCESS 31MM 110; A11MA03112012 — K-REAMER

ROT

- - -—

-
3

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e

hora de incluséo

GEM OU MODELO DE Rétulos_80196880200 Instrumentos em 6723371/21-6 -

ROTULAGEM Ago Inox (LABEL).pdf 14/12/2021 - 06:59

I
hﬁps:ﬂcanlul?l.nnvlsa.gov.brmaaudd%asmﬁ?zmom15!

12



07308!2043 ‘15-21 Gonsultas Ag!ncia Nadonal de Vlgllencfa Sanﬂérla
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IN TRU(}OES DE USO Oou MANUAL Rétulos 80196880200 Instrumantos em 6?23371!21-6 -
' DQ USUARIO DO PRODUTO Ago Inox (IFU + IFU).pdf 14/12/2021 - 06:59
§id  [E— o " L i "t

B F' oy
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cll;aiﬁcaqéo de Rlsco | 1l -MEDIO RISCO
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|
07 1444 Consultas - Agéncia Naclonal de Vigiléncia Sanitaria

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde

— i

Detalhes do Produto

DENTSPLY IND.COM. LTDA
31.116.239/0001-65 Autorizagio 8.01.968-8

ALGINATOS

Avagel, Jeltrate Dustless, Jeltrate Plus, Jeltrate Chromatie, Jeltrate Orthodontic Cromético. Nos seguintes cédigos:
05780050000 - AVAGEL 20,5g; 05730060000 - AVAGEL 410g; 05130150000 - JELTRATE DUSTLESS 410g;

051. 200000 - JELTRATE DUSTLESS 20,5g; 05130180000 - JELTRATE PLUS 454g; 05130190000 - JELTRATE
JS 20,5g; 05130170000 - JELTRATE ORTHODONTIC CHROMATICO 454g; 05130250000 - JELTRATE

: ODONTIC CHROMATICO 20,5g; 05130230000 - JELTRATE CHROMATIC 454g; 05130240000 - JELTRATE
CHROMATIC 20,5g; 05130290000 - KIT JELTRATE 410g + conjunto dosador; 05130300000 - KIT JELTRATE
CHROMATIC 454g + conjunto dosador; 05130310000 - KIT JELTRATE ORTHODONTIC CHROMATICO 454g +
canjunto dosador; 05130320000 - KIT JELTRATE PLUS 454g + conjunto dosador, Apresentagéo: Pote plastico
contendo 205g, 410g, 454 ou 500g; Envelope aluminizado contendo 20,5g, 205g, 410g, 454g, 500g, 1kg ou 5kg.

- -

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0083 - Avagel-bula - | 4634228/21-1 - 23/11/2021

USUARIO DO PRODUTO Rev00.PDF -03:14
INS UCOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0084 - Jeltrate- 4634228/21-1 - 23/11/2021
Usu/ RIO DO PRODUTO Chromatic - Rev00,PDF -03:14
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0089 - Jeltrate- 4634228/21-1 - 23/11/2021

USUARIO DO PRODUTO Dustless - Rev00.PDF -03:14

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU 0090 - Jeltrate-Plus - = 4634228/21-1 - 23/11/2021

Rev00.PDF -03:14
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO 1100-PIR-DFU D081 - Jeltrate- 4634228/21-1 - 23/11/2021

Orthodontic - Rev00.PDF -03:14

Material de Moldagem Odontologico
80196880224
25351.074951/2008-21

e
Flbl"lﬁalitu Legal « FABRICANTE: DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL

Classificagéo de Risco | - BAIXO RISCO

ht#:s:ﬂuoﬂs .anvisa.gov.br/#/saude/25351074961200821/?numeroReglstro=80196880224

12
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' Vencimento do Registro VIGENTE
' Exportar para Excel | Exportar para PDF | Voltar
| b Proc. No gy ||
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|
|
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07/08/2023, 15:36 Consultas - Agéncia Nacional de Vigliancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Sadde

. -

Detalhes do Produto

e da Empresa DENTSPLY IND.COM, LTDA
31.116.239/0001-55 Autorizagéo 8.01.968-8
| Produto Pontas de Papel Absorventes Nao-Estéreis

' Modelo Produto Médico

Pontas de papel absorvente: 21135040001 PNT PAPEL ISO IND C120 15; 21135040002 PNT PAPEL ISO IND
C120 20; 21135040003 PNT PAPEL ISO IND C120 25; 21135040004 PNT PAPEL ISO IND C120 30; 21135040005
- PNT PAPEL ISO IND C120 35; 21135040006 PNT PAPEL ISO IND €120 40; 21135040007 PNT PAPEL ISO IND
. C120 45; 21135040008 PNT PAPEL ISO IND C120 50; 21135040009 PNT PAPEL ISO IND C120 55; 21135040010

PNT PAPEL ISO IND C120 60; 21135040011 PNT PAPEL ISO IND C120 70; 21135040012 PNT PAPEL ISO IND
120 80; 21135050001 PNT PAPEL ISO SORT C120 15-40; 21135050002 PNT PAPEL ISO SORT C120 45-80.
s de papel absorvente .04: 21135070001 PP MAILLEFER ISO 04 SORT 15-40. Pontas de papel absorvente
21135080001 PP MAILLEFER ISO 06 SORT 15-4.

Arquivos Expediente, data e

hora de incluséo
Rétulos_80196880253 Pontas de Papel 4550154/21-7 -
Absorventes N-Estéreis (LABEL).pdf 17/111/2021 - 10:31
GOES DE USO OU MANUAL | Rétulos_80196880253 Pontas de Papel 4550154/21-7 -

Absorventes N-Estéreis (IFU).pdf 17/111/2021 - 10:31

Cones de Papel Absorvente Odontologico
80196880253
25351.563421/2013.52

FIBVTQNG Legal « FABRICANTE: DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

ento do Registro VIGENTE

- - * —_— . >

Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351563421201352/
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Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilancia Sanitaria

onsultas / Produtos para Salide / Produtos para Salde

ara Retangular com Tiras;

-

Mascara Protetora de Barba e Bigode;

- Tipo de Arquivo

RUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

IAGENS DO(S) PRODUTO(S)

4 - -

. Nome Técnico Mascaras

' . 80273450010

Vencimento do VIGENTE

Reglstro

gt
4

I - BAIXO RISCO

Detalhes do Produto

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR SA.
03.033.589/0001-12 Autorizagdo

Mascara Descartavel Olimed

Arquivos

209 - Ficha Técnica - Mascara

descartavel - OLIMED.pdf

MASCARAS COLORIDAS jpg

25351.077381/2012-76

8.02.734-5

Expediente, data e hora

de inclusdo

0279937/23-7 -
21/03/2023 - 09:00

0279937/23-7 -
21/03/2023 - 09:00

+ FABRICANTE: GRAND (SHANGHAI) INDUSTRIES CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

)
_ht:pa:qurin#ttu.anvlsa.gw.br!#fsauwzsaﬂ 077381201276/?numeroReglstro=80273450010

12
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07/08/2023, 15:38 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

' Nome da Empresa 3M DO BRASIL LTDA

' . o - 1 T

' m’PJ 45.985.371/0001-08 Autorizagéo 8.02.849-3
' Preduto aM ESPE 2100 RESTAURADOR UNIVERSAL

quo Produto Médico
Ll il

Seringas de: 1g, 2g, 3g, 4g, 5g e 6g nas seguintes cores: A1, A2, A3, A3,5, A4, B2, B3, C2, C4, CG,CY, D3, |, R, UD.

Podem ser comercializadas as seguintes apresentagbes: X Seringas de XXg, na(s) cor(es): Y. Sendo: X =1a 20
gas. XX = 1g, 2g, 3g, 49, 5g, 6g. Y = A1, A2, A3, A3 5, A4, B2, B3, C2, C4, CG, CY, D3, I, P, UD.

de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU 3M ESPE Z100 Restaurador 0466886/22-5 -
MANUAL DO USUARIO DO Universal_80284930215_FE0003 (1).pdf 07/02/2022 - 09:33

Resina Composta Fotopolimerizéavel
80284930215
25351.236757/2008-46

« FABRICANTE: 3M COMPANY - 3M ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
+ FABRICANTE: 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF | Voltar

r'gtps:m:drm#aa.anvlsa.gov.brf#!saudefzsam 236757200846/7numeroRegistro=80284930215
| :

7



15:09 Consultas - Agéncia Naclonal de Vigiléncia Sanitaria

nsultas / Produtos para Satde / Produlos para Saude

Detalhes do Produto

f da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
i l CNPJ 05.823.205/0001-80 Autorizagédo 8.03.224-0
| | + * - +
| Produto HEMOPARE
' M%qlo Produto Médico
Ne+ um Modelo/Apresentagéo Encontrado(a)
tH
Lt i. - — & - S— - -
._ Arquivos Expediente, data e hora de

incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO ' IFU_Hemopare_rev06.pdf 3686201/21-6 - 17/09/2021 -
02:00

Retratores Gengivais e Hemostaticos

80322400007

25351,243786/2007-83

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

I - ALTO RISCO

27/08/2027

. Exportar para PDF || Voltar

Exportar para Excel

|
|
|

l’rpc:!fm%ns;nnvlsa.gov.br.“#!nude!?.ﬁ:iﬁ1243?86200?83f?numstegl!WSOSﬂr‘OODW "

1



07/08/2023, 15:31 Consultas - Agéricia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

7372

. ————

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salde

p—

Fl
| Proc, N® U340 ::'-_‘_

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

05.823.205/0001-90 Autorizagio 8.03.224-0

PEDRA POMES

lo Produto Médico

- — 4 N— E—— -

thum Modelo/Apresentagao Encontrado(a)

Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo

WUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  IFU Pedra Pomes rev | 3813003/21-3 - 27/09/2021 -
09.pdf 10:33

Material de Acabamento e Polimento
80322400016
25351.251632/2008-46

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

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel || Exportar para PDF || Voltar

hilps:/iconsuilas anvisa.gov.br/#/saude/25351251632200846/7numeroRegistro=80322400016 "
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. 07/08 ] 3, 15:08 Consultas - Agéncia Naclonal de Vigllancia Sanitaria

+

Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saide

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

05,823.206/0001-80 Autorizagdo 8.03.224-0

FORMOCRESOL

-

 Modelo Produto Médico

: ! :
| $antagéo comercial: frasco PET ambar ou frasco de vidro &mbar contendo 10mL (embalado em caixa tipo

na ou sacha).
| ' Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
. inclusdo
- | INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO IFU_Formocresol_rev05.pdf = 3685142/21-6 - 17/09/2021 -
| | ] uq.mmo DO PRODUTO 12:12
R S

4 S

Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

80322400017
25351.251652/2008-17

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

IV - MAXIMO RISCO

10/11/2033

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

#ﬂpsﬂf&ﬂ@anvt&a.gwﬁrﬂ!u%!iﬁ 251652200817/?numeroRegistro=80322400017 17
I



| 1
|

Frhsultas | Produtos para Satde / Produtos para Satide

H

Il

Detalhes do Produto

|
07/08/2023, 15:31 Consultas - AgBnela Nacional de Vigllancia San
!

Nl . _ | & —
Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S A.
i 3 ! it '
C+4F!J 05.823.205/0001-80 - Autorizagao 8.03.224-0
Pi(ﬂuto PASTA PROFILATICA
L 1. 4 3
' llfdllo Produto Médico
e .
Blinqga com capacidade para 90g.
. | Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
. incluséo

. |
| INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO | IFU Pasta Profilatica rev
)Q PRODUTO 08.pdf

Pastas Para Profilaxia & Polimento Dental
80322400022

25351.589583/2008-11

- BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

ﬁmﬂwmhanﬂn.whmumﬂszGHHnumRWﬂmn
|

3826389/21-2 - 28/09/2021 -
09:22

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

Exportar para Excel | Exportar para PDF | Voltar
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O?KIU+23. 15:08 Consultas - Agéncla Nacional de Vigllancia Sanitéria

Detalhes do Produto

]
.ér;c da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PR;'JDUTOS ODONTOLOGICOS
.c}l;.l | 05.823.205/0001-90 Autorizagio 8.03.224-0
lpr;uto | FLUOR MAQUIRA |

| Fitr.. I LIl

il e etk i et .

| GR MAQUIRA MORANGO - 200 mL
FL;IQR MAQUIRA TUTTI-FRUTTI - 200 mL
FL*J(;R MAQUIRA CEREJA - 200 mL
| FL;]OR MAQUIRA MENTA - 200 mL
FL%O-R MAQUIRA MORANGO - 500 mL
FL&:O*R MAQUIRA TUTTI-FRUTTI - 500 mL
FLL]JOR MAQUIRA CEREJA - 500 mL
FI;qOR MAQUIRA MENTA - 500 mL.Cores: Morango vermalho sangue

Tuui-fmtti rosa bebé

S -
—
(%]
¥

. A

Tlpi de Arquivo Arquivos
|

111

INS“QRUQOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO ' IFU Fluor Magquira rev
- DO PRODUTO 06.pdf

e

| Nomp Técnico Fluido Com Fluor de Usc Odontologlco

il Rogtptm 80322400023

| Pl'mo 25351.361006/2008-67

o4t

mf!mmtksq.amlsa.gov.brmwsam 361006200867/7numeroRegistro=80322400023

Expediente, data e hora de
Incluséo

3813470/21-1 - 27/09/2021 -
11:09

12
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07/{_}5/#)23. 15:08 Consuttas Agénafa Nacional de Vigliéncia Sanltéria

Fabricante Legal = * FABRICANTE: MAQUIRAINDUSTRIADE PRODUTOS ODONTOLO [
1] - BRASIL :
iyl : _ L il AN - D el )
! gatsiﬂcagao de | - BAIXO RISCO .
. Riseo
i |
iy . L
' Vencimento do VIGENTE

egistro

Exportar para Excel I Exportar para PDF | \oltar
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07/08/2023, 15:03 Consultas - Agéncla Nagcional de Vigilancia Sanitaria

- -

|
e &

il

sultas / Produtos para Saiude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Ll il i | _

N‘Tlﬁe da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

CNPJ 05.823.205/0001-80 Autorizagéio 8.03.224-0
" Pvinduto EDTA TRISSODICO GEL

H*d’lo Produto Médico

E[#TA Trissédico Gel 3,0 g. Acessdrios: Ponteiras plasticas ou ponteiras plasticas/metalicas.

Expediente, data e hora de
inclusdo

., | Tipo de Arquivo Arquivos

IFU EDTA Trigsédico Gel 2596633/22-1 - 28/04/2022 -

Rev. 05.pdf 07:47
| ] i i i
| min.' Técnico EDTA
Rp*lm 80322400051
Pr+u_plo 25351.093640/2011-16
il i e
Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS SA.
‘ - BRASIL
Il - MEDIO RISCO
VIGENTE

Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

| 1
Bttps://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351093640201116/ 11
|



D?D&lea. 15:23 Consultas - AgBncia Nacional de Vigildncla Sanitéria

Consultas / Produtos para Satde / Produlos para Salde

Detalhes do Produto

r;me da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A. .

05.823.205/0001-80 - Autorizagao 8.03.224-0

BANDA MATRIZ

- e —

‘de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

TRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU Banda Matriz rev 3815627/21-4 - 27/09/2021 -

| ' )Q PRODUTO 00.pdf 01:34
; Nt;m Técnico Matriz Odontologica
|' iltro 80322400069 |
;aso | 25351.666564/2012-38
FaT-leanta Legal « FABRICANTE: MAQUIRA MDL’JSTRM DE PRODUTOS ooowfo:.c)sicos SA.
- BRASIL

#ﬁcagao de Il - MEDIO RISCO

imento do VIGENTE
atro
B
g
1

A0

Exportar para Excel || Exportar para PDF Voltar
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omoTzs. 15:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Salde

|

Detalhes do Produto

nimm da Empnu ' MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A. |
CNPJ 05,823,205/0001-80 ' Autorizagdo 8.03.224-0
Produto TIRA ABRASIVA DE AGO AIRON

i . ' |

I

@cmo Produto Médico

Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 2,0mm x 0,12 mm; Tira Abrasiva dvooNron 125 mm x 4,0mm x 0,12 mm;
Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 6,0mm x 0,12 mm.

® I 15

8
l

{

| Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
1 inclusdo
IN TRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU Tira Abrsaiva de Ago Airon = 3288955/22-9 - 20/05/2022 -
USUARIO DO PRODUTO Rev. 06.pdf 01:01
1oy 2 | -
Nt*nc Técnico Lixa de Acabamento e Polimento Dental
n.],litro 80322400077
_Pr@o_uo 25351.526027/2013-11
FiTlunte Legal * FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
- BRASIL

‘ R:t:mcaguo de | - BAIXO RISCO

Vm’*ltonto do VIGENTE

-

\ Exporta para Exoel ' Exportar para PDF | Voltar

111 g
[

ﬁmﬂm.anﬂu.gov.bd#fs&uddzsam52002?201311f?numamﬂogisﬁu=80322400077 n



- 07 023, 15:11 Consultas - Agéncla Nacional de Viglidncia Sanitéria

onsultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

o

: 1
Detalhes do Produto
| Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS SA. '
%&N 05.823.205/0001-90 Autorizagdo 8.03.224-0

IONGLASS R

"

. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
! | inclusdo
|| | INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  IFU - longlass R - Rev. = 4930667/22-4 - 11/11/2022 -
.| DO PRODUTO 07.pdf 09:41
| Noi[mo Técnico Cimento de lonémero de Vidro
R‘o‘lm 80322400083
1 ]
| Pr+qso 25351.662089/2013-23
‘ Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
| - BRASIL
Classificagéo de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vonlﬂmento do VIGENTE

[ RIS |

i Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

!
hitps:/iconsultas.anvisa.gov.bri#i/saude/25351662089201323/ "



07, 23, 15:38

Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Salide

Consultas - Agéncla Nacional de Vigildncla Sanitaria

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
05.823.205/0001-90 - Autorizagio 8.03.224-0

APPLIC FLOW

: PLIC FLOW Modelo Comercial do Produto - Cores: A1; A2 A3; A3,5; B2. Cada cor tem as seguintes
sentagdes: - 1g; 1,50; 2g; 2,5g; 3g; 3,5g; 4g; 4,5¢; 5g; 7g; Bg;10g; 12g; - Kit com 2 seringas com 1g; 1,5g; 2g;
130: 3,50 4g; 4,5g; 5g; 7g; 8g:10g; 12g; - Kit com 2 seringas com 1g; 1,5g; 2g; 2,5g; 3g: 3,59; 4g: 4.59; 5g: 7g;

2,
. mmg; 12g e 1 seringa de Acido Gel (Maquira Reg ANVISA n® 80322400001); - Kit com 3 seringas com 1g; 1,5g;

2,5¢; 3g; 3,5g; 4¢; 4,5g; 5g, 7g; 8g;10g; 12g; - Kit com 3 seringas com 1g; 1,5g; 2g; 2,5g; 3g; 3,5g; 49; 4,59, 5g;
79 Bg 10g; 12g e 1 seringa de Acido Gel (Maquira Reg ANVISA n® 80322400001); - Kit com 4 seringas com 1g;

129, 2,5g; 3g; 3,5g; 49; 4,5g:; 5g; 7g: 8g:10g; 12g; - Kit com 4 seringas com 1g; 1,5g; 2g; 2,5¢; 3g; 3,5g,; 4g;
'59 7g; Bg 109, 129 el aerlnga de Acldo Gel (Maquira Rog ANVISAn® 80322400001) Kit com 5 seﬁngaa

.49. 4 .5g; 59, 79. 8g; 10g. 129 e 1 aennga de Acido Gel (Maquirl Reg ANVISA n® 80322400001) - K!t com 6
'seringas com 1g; 1,5g; 2g; 2,5g; 3g; 3,59 4g; 4,59, 5g; 7g; 8g;10g; 12g; - Kit com 6 seringas com 1g; 1,5g; 2g; 2,5g;

'39:i3.'6g; 4g; 4,5g; 5g; 7g; 8g;10g; 12g e 1 seringa de Acido Gel (Maquira Reg ANVISA n® 80322400001).

Tlll: de Arquivo

1
=

| Noieé‘!‘icnlco
anat_ro
Prp;éeiso
P»Tunte Legal
$ 4
h*rﬁuglo de
Rlsqa

| \hnclmunto do
 Registro

Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo

IN%TRU(;OES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  IFU Applic Flowrev | 4045617/21-3 - 13/10/2021 -
PRODUTO

03.pdf 03:17

Resina Composta Fotopolimedzﬂvél
80322400088

25351.463172/2013-64

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

- BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

|

| — _
Exportar para Excel Exportar para PDF || Voltar
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WM%. 15:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
'

1
43 3
1
Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Sadde
I '
. Detalhes do Produto
Nome da Empresa CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
f C?IPJ 08.546.929/0001-22 Autorizagao 8.03.787-5
‘ ijuto FILME DENTAL
l' l%cblo Produto Médico

" Fi I_ @ Dental E-SPEED 30.5 x 40.5; E-SPEED 22 x 35 D-SPEED 30.5 x 40.5; INSIGHT-IP-21 30.5 x 40.5 INSIGHT-
*22 30.5 x 40.5 INSIGHT-IP-01 22x35 INSIGHT-10-41 57x76 INSIGHT-IB-31 27x54 ULTRASPEED-DF-58 30.5 x

P

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo

| INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 80378750033_IU_Filme_Dental.pdf  3078037/21-5 - 06/08/2021
' USUARIO DO PRODUTO - 03:02
- - ] - -

No%'ni_ Técnico Filmes Para Raios X
| 1 1

istro 80378750033

1SS0 25351.249741/2011-69

P
Fabricante Legal * FABRICANTE: CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNIDOS DA
[ |
AMERICA

®

ChLuMcac;ao de Risco Il - MEDIO RISCO
+ LN 3

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel | Exportar para PDF = Voltar
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omuz*zs 14:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
|

\ T:nsuitas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

| | Detalhes do 'Produto
-l . - —
Nome da Empresa ORLANDO ANTONIO BUSSIOLLI ME
I CTF;J 02.175.93110001-56 | Autorizagéo ” 8.04.403-4
- P?duto ALGODAO EM ROLETES SOFT PLUS "

L - -

ﬁ !?d'qlo Produto Médico

Nd}m;.lm Modelo/Apresentagéo Encontrado(a)

‘ | Tlﬁo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
Nenhum Arquivo Encontrado(a)

R I S " P i i — iistshs s

Algodao

80440340001

25351,146453/2008-98

« FABRICANTE: ORLANDO ANTONIO BUSSIOLLI ME - BRASIL

i
CI_q.l}ﬂcaqlo de Risco | - BAIXO RISCO

- - — — -

1 :
Vnrrlmento do Registro VIGENTE

Ih!pﬂ:m:onlqtai.anvlsa.gov.bri#!uude&ﬁam14845320089&nnumwﬂoglm=m0340001 "
|



nmarlu 15:07 Consultas - Agncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

nsultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

*

- ._?_4___-

Detalhes do Produto

s E 1 .
Nome da Empresa SOUZA & LEONARDI LTDA
c PJ 07.707.681/0001-71 Autorizagéo 8.04.420-2
P duto FIO DENTAL IODONTOSUL

i

Q - l - ——— - —

...-oo

Mgdolo Produto Médico

- Es#:jo plastico com Fio Dental lodontosul Horteld nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

Es%:-]o plastico com Fio Dental lodontosul Menta nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

jo plastico com Fio Dental lodontosul Morango nos tamanhas de 25 metros, 50 metros e 100 metros

-

Estojo plastico com Fio Dental lodontosul Tangerina nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

-

ja plastico com Fio Dental lodontosul Uva nos tamanhos de 25 metros, 50 metros e 100 metros

-»

Ti de Arquivo | Arqulvos. | Expediente, data e hora de
T inclusdo
-IP«;gTF.!UCOES DE USO OU MANUAL DO Instn.loﬁes' de uso Flo Dental ‘ 1950404/21-8 - 20/05/2021 -
USUARIO DO PRODUTO lodontosul.pdf 01:37
-;lo#o.fTécnlco Fio Afastador Odontologi;:o
‘ : st 80442020044 ‘
| ::t:o 25351.297786/2020-71
I-I'!alb}iu-pnta Legal + FABRICANTE: SC!JZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
6|Qd:nlﬁcaqao de Risco | - BAIXO RISCO
\;e.i'l;lrl;anto do Registro VIGENTE

.* - - | S —————————!t
l

Exportar para Excel | Exportar para PDF || Voltar

tl]ttps:chn'.t?ia't.anvlsa.gov.brf#fsaudefz.’1351 29778620207 1/?numeroReglstro=80442020044
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|
07700#0@ 16:22 Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

| Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saide

2. <

Detalhes da Produto

ome da Empresa  MEDIX BRASIL LTDA

quJ 10.268.780/0001-09 Autorizagdo 8.04.955-1
L | :
| Hroﬂuto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO
il il ]

i1 | b

ljndclo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho PP. ndo
stéril, contém po de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
mposigdo: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE
LATEX COM PO -Tamanho P. ndo estéril, contém pé de amlﬂo de milho bloabsorvivel, texturizada nas pontas dos
os, ambidestra, Cor natural. Composi¢do: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM P(.'J - Tamanho M. néo estéril, contém pé de amido de
milhe bicabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambipeatra. Cor natural. Composigéo: 100% latex borracha
watural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAQ CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho G.

ndo estéril, contém pé de amido de milho bloabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
posicdo: 100% latex borracha natural

' Tl;o de Arquivo Arquivos Expediente, data e

: | hora de inclusao

' IN TRUGCOES DE USO OU MANUAL  Ficha Técnica - Luva para procedimento ndio ~ 4060607/21-5 -
| DQ USUARIO DO PRODUTO cirlirgico em latex com pd Anvisa.pdf 14/10/2021 - 10:40

Luvas Descartaveis

80495510022
| Pl‘+:oiuo 25351.144323/2017-04
Falinmte Legal « FABRICANTE: TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
Vor+,-|mamo do Registro VIGENTE

— -y -
|

|| Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

{1

:hﬂpszﬂgoﬂltll.anvm.gw.brmwm1 144323201704/7numeroRegistro=80485510022

12



07.-’08.?2&23, 15:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
|
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omvla; 15:23 Consultas - Agéncls Nacional de Vigilancia Sanitéria

iqr;sultas | Produtos para Satde / Produtos para Salde

11 |
] Detalhes do Produto
l;l 4 da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE Pl;f}DUTOS ODONTOLOGICOS SA.
| c IIP:I " B w13‘5 823.205/0001-80 Autorizagido 8.03.224-0
| F-’ri?dq_mo | BANDA MATRIZ | . |
| \ HT!;IO Produto Médico

DA MATRIZ 5 mm X 50 cm BANDA MATRIZ 5 mm X 1 m HANDA MATRIZ & mm X 3 m BANDA MATRIZ 7 mm
X 50 em BANDA MATRIZ 7 mm X 1 m BANDA MATRIZ 7 mm X 3 m

o G B 7 |

| Tipo de Arquivo Argquivos Expediente, data e hora de
| inclusdo
| | RUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU Banda Matriz rev 3815627/21-4 - 27/09/2021 -
| PRODUTO 00.pdf 01:34
Nome Técnico Matriz Odontologk:a
Registro 80322400069
Pr’ora'u 25351,666564/2012-38
cante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
- BRASIL
|
ﬂ‘lcagao de Il - MEDIO RISCO
V-n mento do VIGENTE
R
\ Exportar para Excel | Exportar para PDF | Voltar
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07/08/2028, 15:23 Consultas - AgBncla Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fmsultas /' Produtos para Saide / Produtos para Sauda

-+
|

. -
]

Detalhes do Produto

| l;pr;a da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRbDUTbS obomomelcos SA.
c?w 05.823.205/0001-90 | Autorizagio 8.03.224-0
Ploduto BANDA MATRIZ |
il LS
Mpdnlo Produto Médico

.‘ -

MNDA MATRIZ 5 mm X 50 cm BANDA MAT'RIZ 5 mm X 1 m BANDA MATRIZ 5 mm X 3 m BANDA MATRIZ 7 mm
X §0 ©m BANDA MATRIZ 7 mm X 1 m BANDA MATRIZ 7 mmX3m

ﬂio de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

i inclusdo

e
: IN TRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU Banda Matriz rev 3815627/21-4 - 27/09/2021 -

DA PRODUTO 00.pdf 01:34
-- -O-QI - . -
Técnico Matriz Odontologica
Registro 80322400069
|
Processo 25351 .688564!2012-38
F'al't[rlcante Legal . FABR!CANTE MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S A,
- BRASIL
|
. Ch&alﬂcm;h de Il - MEDIO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
stro

e -

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

!‘_mpsﬂobnlt_ﬂu.anvlsa.gov.br!#fssudefzsaswﬂemzo1zaal?nunwmﬂeglsuuﬂanmm 17
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| 07/08/2023, 15: Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitaria

gonsultas / Produtos para Saide / Produtos para Sauda

1
l Detalhes do Produto
N%rm da Empresa 3-RINDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CI+PJ 02.543.673/0001-13 Autorizagéo 8.06.769-2
; P J TAQA E CONE DE BORRACHA PARA ODONTOLOGIA - PROFILAXIA
il | AN
- ? -
| Modelo Produto Médico
.
e Profilatico (Blister com 1 ou 3 unidades)
. Ti pmﬁlétlca (Blister com 1 ou 3 unidades)
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo
; INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO  IFU_80676920007 - Taga e Cone - 3816955/21-5 -
usL A‘RIO DO PRODUTO Profilaxia - Rev.02,docx 27/09/2021 - 03:18

Tacas de Borracha Para Profilaxia - Po

80676920007
25351.680732/2010-00

* FABRICANTE: 3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

e —_

Exportar para Excel I Exportar para PDF | Voltar

hittps://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351680732201000/?numeroRegistro=80876920007
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ormw?zs 15:39

pcnnsuuas /' Produtos para Saide / Produtos para Saide

S

e o

Mpolo Produto Médico

me da Empresa

Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancla Sanitéria

Detalhes do Produto

SUGBEM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - EPP

19.568.801/0001-86

Autorizagio 8.14.430-4

SUGADOR CIRURGICO DESCARTAVEL WA

M?QELOS SUGADOR DESCARTAVEL; SUGADOR ENDODONTICO DESCARTAVEL

. %o de Arquivo

| IFITrll:ante Legal
|

Cl caglo de

* ﬁ.m.m P

hltpsﬂfm.anvlu.gw.bﬂ#lsaudeﬂﬁaﬂ144829201704!?nwnaroﬂaglsuu=81443040001

Arquivos Expodl.nh data e hora de inclusdo

Nenhum Arquiva Enconlrado(a]

Suctor Odontologico de Sangue
81443040001

25351,144629/2017-04

* FABRICANTE: SUGBEM IN DUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - EPP - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

+

Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar
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07/01 , 14:54 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

—e—

nsultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
CASSIFLEX LTDA, - ME

04.901.171/0001-42 Autorizagéo 8.14.546-6

Instrumentos Cirdrgicos e Odontolégicos Cassiflex - Linha Evolution

- - 4 -—

' Modelo Produto Médico
3000-APLICADOR DYCAL DUPLO ANGULADO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3001- APLICADOR DYCAL
RETQO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3002- APLICADOR DYCAL SIMPLES CABO OCO 8,0 MM |
EVOLUTION; 3003- BRUNIDOR BENNETT (QUADRUPLO) CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3004-

. BRUNIDOR N°28 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION ; 3005- BRUNIDOR N°28 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3006- BRUNIDOR N°30 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3007- BRUNIDOR N°31 CABO OCO
8,0 MM EVOLUTION; 3008- BRUNIDOR N°32 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3009- BRUNIDOR N°33
CABQ OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3010- BRUNIDOR N°34 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3011-
BRUNIDOR Z DUPLO N°1 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3012- BRUNIDOR Z DUPLO N°2 CABO OCO 8,0
MM EVOLUTION; 3013- BRUNIDOR Z DUPLO N°3 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3014- BRUNIDOR Z
DUPLO N°4 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3015- BRUNIDOR Z DUPLO N°5 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3016- BRUNIDOR Z DUPLO N°6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3018- CALCADOR CLEV
DENT N°21 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3019- CALCADOR CLEV DENT N°21B CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3020- CALCADOR DE FIO GENGIVAL REDONDO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3021-
ALCADOR DE FIO GENGIVAL RETO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3022- CALCADOR EAMES CABO
OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3023- CALCADOR ESPATULADO SUPRAFILL CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;
3024- CALCADOR PAIVA N°01-02 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3025- CALCADOR PAIVA N°03-04 CABO
OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3026- CALCADOR PAIVA N°03 C*BO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3027-
CALCADOR RABO DE PEIXE CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3028- CALCADOR UNHA DE GATO CABO
OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3029- CALCADOR WARD N®1 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3030-
CALCADOR WARD N°2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3031- CALCADOR WARD N°3 CABO OCO 8,0 MM
. EVOLUTION; 3032- CALCADOR WARD N°4 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3033- CALCADOR WARD N°5

i 03*3 0OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3034- CALCADOR WARD N°6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3035-
CINZEL DE RODHES 36/37 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3036- CINZEL DE WEDELSTAEDT N°1/2 CABO
0CQ 8,0 MM EVOLUTION; 3037- CINZEL DE WEDELSTAEDT N°3/4 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3038-
CINZEL DE WEDELSTAEDT N°5/6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3039- CINZEL MICRO OCHSENBEIN
N°01 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3040- CINZEL MICRO OCHSENBEIN N°02 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3041- CINZEL MICRO OCHSENBEIN N°03 CABO OCOQ 8,0 MM EVOLUTION; 3042- CINZEL
MICRQ OCHSENBEIN N°04 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3043- CINZEL OCHSENBEIN N°01 CABO OCO
8,0 MM EVOLUTION; 3044- CINZEL OCHSENBEIN N°02 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3045- CINZEL
OCHSENBEIN N°03 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3046- CINZEL OCHSENBEIN N°04 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION:; 3047- COLOCADOR DE ELASTIC C/ HOLL N°6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3048-
COLOGADOR DE ELASTIC C/ SONDA N°3 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3049- COLOCADOR DE -

3058- CONDENSADOR HOLLEMBACK N° CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3059- CONDENSADOR
HOL{_EMBACK N°6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3060- CONDENSADOR HOLLEMBACK N°7 CABO OCO
8.0 WM EVOLUTION; 3061- CONDENSADOR DE SCHILDER PUPLOS 1-2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;
3062: CONDENSADOR DE SCHILDER DUPLOS 1-4 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3063-
CONDENSADOR DE SCHILDER DUPLOS 2-3 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3064- CONDENSADOR DE
SCHILDER DUPLOS 3-4 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3085- CONDENSADOR DE SCHILDER DUPLOS
MqABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3066- CONDENSADOR DE SCHILDER DUPLOS 4-5 CABO OCO 8,0
MM qV_OLUTION: 3067- CONDENSADOR DE SCHILDER SIMPLES N°01 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;

Wl:ﬂmr’ﬂ*ﬂi.&nvﬁu.gw.brﬂlsauddzm1 376503201761/?numeroRegistro=81454660003 1/4
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- WOOBRADOR DE AMARRILHO (SPUTINICK) CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3145- DOBRADOR DE

3, 14:54 Consultas - Agéncla Nacional de Vigildncia Sanitaria

068- CONDENSADOR DE SCHILDER SIMPLES N°02 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3069-
NDENSADOR DE SCHILDER SIMPLES N°03 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3070- CONDE
SCHILDER SIMPLES N°04 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3071- CONDENSADOR DE SCHI

SIMPLES N°05 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3072- CORTANTE DE BLACK N°28 CABO OCO 8,

OLUTION; 3073- CORTANTE DE BLACK N°29 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3074- CURETA A

CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3075- CURETA CIRURGICA KRAMER N°01 CABO OCO 8,0 MM
VOLUTION; 3076- CURETA CIRURGICA KRAMER N°02 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3077- CURETA

CIRURGICA KRAMER N°03 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3078- CURETA COLUMBIA13-14 CABO OCO

8,0 MM EVOLUTION; 3078- CURETA DE MARCO N°01 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3080- CURETA DE
ARCO N°02 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3081- CURETA DE PADUA LIMA N°1-2 CABO OCO 8,0 MM

EVOLUTION; 3082- CURETA DE PADUA LIMA N°3-4 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3083- CURETA DE

P4DUA LIMA N°5-6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3084- CURETA FINLANDIA WS N° 14-15 CABO OCO

8,0 MM EVOLUTION; 3085- CURETA FOICE JACQUETTE N° 31-32 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3086-

CURETA FOICE JACQUETTE N° 34-35 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3087- CURETA FOICE SH 5 33

© OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3088- CURETA GOLDMAN FOX 6/7 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION,;
‘95- CURETA GOLDMAN FOX N°01 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3090- CURETA GOLDMAN FOX N°02

:ﬁ@ OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3091- CURETA GOLDMAN FOX N°03 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;

2- CURETA GOLDMAN FOX N°04 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3093- CURETA GRACEY MINI FIVE
Ne 1-12 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3094- CURETA GRACEY MINI FIVE N° 1-2 CABO OCO 8,0 MM
/OLUTION; 3095- CURETA GRACEY MINI FIVE N° 13-14 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3096- CURETA
EQE‘( MINI FIVE N° 15-16 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3087- CURETA GRACEY MINI FIVE N° 17-18
Q OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3098- CURETA GRACEY MINI FIVE N° 3-4 CABO OCO 8,0 MM
EVPL]JTION: 3099- CURETA GRACEY MINI FIVE N° 5-6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3100- CURETA
CEY MINI FIVE N° 7-8 CABO OCO 8.0 MM EVOLUTION: 3101- CURETA GRACEY MINI FIVE N° 9-10

3108- CURETA GRACEY N° 7-8 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3110- CURETA GRACEY N° 9-10 CABO
D$ 8,0 MM EVOLUTION; 3111- CURETA IVORY N° 2-3 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3112- CURETA
LUCAS 84 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3115- CURETA LUCAS 85 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;
31‘&E2URETA LUCAS 86 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3117- CURETA LUCAS 87 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3118- CURETA MACCALL N°1-10 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3119- CURETA MACCALL
N‘.1.’,-‘ﬁ2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3120- CURETA MACCALL N°13-14 CABO OCO 8,0 MM
EVQLUTION 3121- CURETA MACCALL N°15-16 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3122- CURETA MACCALL
N%7-18 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3123- CURETA MACCALL N°19-20 CABO OCO 8,0 MM
EV LUTION; 3124- CURETA MACCALL N°4-8 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3125- CURETA MACCALL
CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3126- CURETA MEAD N°01 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3127-
CU!!ETA MEAD N°02 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3128- CURETA MOLT N°02 COM DISSECTOR CABO
0CQ 8,0 MM EVOLUTION; 3130- CURETA PONTA MORSE N°0-00 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3131-
DiiOLADOR DE BUSER 17 CM CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION ; 3132- DESCOLADOR DE BUSER N°01
CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3133- DESCOLADOR DE BUSER N°02 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;
3134- DESCOLADOR FREER MICRO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3138- DESCOLADOR FREER CABO
023:8;0 MM EVOLUTION; 3139- DESCOLADOR GOLDMAN FOX 14 CABO 8,0 MM EVOLUTION; 3140-
OLADOR HOURIGAN PH2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3141- DESCOLADOR MEAD CABO OCO
8,0 *M EVOLUTION; 3136- DESCOLADOR DE MOLT N°2-4 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3137-
DESCOLADOR DE MOLT N°3 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3142- DESCOLADOR MOLT 4 COM
DISSECTOR CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3143- DISSECTOR DUPLO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION,

RILHO C/SONDA N°3 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION| 3146- ESCAVADOR DUPLO N° 11-12 CABO
OCO!8,0 MM EVOLUTION; 3147- ESCAVADOR DUPLO N° 17-18 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3148~
ESCAVADOR HASTE LONGA N°1 (PULPOTOMIA) CABO OCQ 8,0 MM EVOLUTION; 3149- ESCAVADOR
HAS'*_'E LONGA N°2 (PULPOTOMIA) CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3150- ESCAVADOR HASTE LONGA
N3 (?ULPOTOMIA) CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3151- ESCAVADOR HASTE LONGA N°4
(PULPQTOMIA) CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3152- ESCAVADOR HASTE LONGA N°5 (PULPOTOMIA)
CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3153- ESCAVADOR HASTE LONGA N°6 (PULPOTOMIA) CABO OCO 8,0
MM EVOLUTION; 3154- ESCAVADOR HASTE LONGA N°16 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3155-

L ADOR HASTE LONGA N°17 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3156- ESCAVADOR HASTE LONGA
N%18 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3157- ESCAVADOR HASTE LONGA N°19 CABO OCO 8,0 MM
EVOI.;UTION: 3158- ESCAVADOR HASTE LONGA N°20 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3159- ESCAVADOR ™
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DENTINA) CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3172- ESCULPIDOR DISCOID CLEOID ADULTO CABO OCU'S
MM EVOLUTION; 3173- ESCULPIDOR HOLLEMBACK N°03 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3174-

@LHER DENTINA) CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3171- ESCAVADOR Ne 5 INFANTIL (COLHE

ESCULPIDOR HOLLEMBACK N°3S CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3175- ESCULPIDOR HOLLEMBACK

S CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3176- ESCULPIDOR INTERPROXIMAL IPC 1 CABO OCO 8,0 MM
LUTION; 3177- ESCULPIDOR LECRON ADULTO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3178- ESPATULA

ALMORE N°01 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3179- ESPATULA ALMORE N°02 CABO OCO 8,0 MM
E\@LUTION: 3180- ESPATULA ALMORE N°03 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3181- ESPATULA ALMORE
N°04 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3182- ESPATULA DE INSERGAO DE FIO RETRATOR NAO
SERRILHADO N°113 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION ; 3183- ESPATULA DE INSERGAO FIO RETRATOR 79

\BQ OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3184- ESPATULA DE THOMPSON INTERPROXIMAL CABO OCO 8,0 MM

EVLPLUTION: 3185- ESPATULA DE THOMPSON N°1 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3186- ESPATULA DE
THOMPSON N°2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3187- ESPATULA DE THOMPSON N°3 CABO OCO 8,0
MM EVOLUTION; 3188- ESPATULA DE THOMPSON N°4 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3189- ESPATULA

' THOMPSON N°5 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3190- ESPATULA DE THOMPSON N°6 CABO OCO

0/MM EVOLUTION; 3191- ESPATULA DUPLA P/ RESINA COM HOLL 6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;

- ESPATULA N°1 (CALCADOR 6335 N°1) CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3201- ESPATULA N°7 CABO

_OCD 8,0 MM EVOLUTION; 3192- ESPATULA N°13 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3279- ESPATULA N°22

Q OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3193- ESPATULA N°24 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3194- ESPATULA

N°31 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3195- ESPATULA N“36 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3196-
ESPATULA N°50 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3197- ESPATULA N°54 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;

- ESPATULA N°57 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3199- ESPATULA N°60 CABO OCO 8,0 MM

EVOLUTION; 3200- ESPATULA N°2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3202- ESPATULA N°70 CABO OCO

M EVOLUTION; 3203- ESPATULA N°72 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3204- ESPATULA N°74 CABO

OCC 8,0 MM EVOLUTION; 3206- ESPATULA P/ INSERCAO DE RESINA N°05 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3207- ESPATULA PARA INSERCAO HEIDEMANN N°0 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3208-
SPATULA PARA RESINA N°01 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3209- ESPATULA PARA RESINA N°02

GA;T);OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3210- ESPATULA PARA RESINA N°03 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION;
- ESPATULA PARA RESINA N°11 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3218- ESPATULA PARA RESINA

N°12 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3220- ESPATULA PARA RESINA N°13 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3221- ESPATULA PARA RESINA N°14 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3222- ESPATULA
PAF* RESINA N°15 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3223- ESPATULA SUPRAFIL 40 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3224- ESPATULA SUPRAFIL 44 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3225- ESPATULA SUPRAFIL

MM EVOLUTION; 3232- ESPATULA SUPRAFIL 78 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3233- ESPATULA
SUPRAFIL 79 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3234- ESPATULA SUPRAFIL 88 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3235- ESPATULA SUPRAFILL N°1 AZUL CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3236- ESPATULA

SUPRAFILL N°2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3240- EXTRATOR DE RAIZ CABO OCO 8,0 MM
EVO{U_TION; 3241- GENGIVOTOMO BUCK 5/6 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3243- GENGIVOTOMO
KIRQQ,.MD N°15-16 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3244- GENGIVOTOMO ORBRAN N° 1-2 CABO OCO
8,0 MM EVOLUTION; 3242- GENGIVOTOMO GOLDMAN FOX CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3245-
INSTRUMENTO DE LUCAS N °1/2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3246- INSTRUMENTO DE LUCAS N°3/4
CABOQ OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3247- LIMA DUNLOP N°2-2A CABO 8,0 MM EVOLUTION; 3248-LIMA
DUNI][,CP N°2-5F CABO OCOQ 8,0 MM EVOLUTION; 3249~ LIMA DUNLOP N°3-7 CABO OCO 8,0 MM
EVOLUTION; 3250- LIMA DUNLOP N°4-5 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3251- LIMA DUNLOP N°1-2 CABO |
OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3252- LIMA HIRSCHFELD N°10H-11F CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3253-

O OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3226- ESPATULA SUPRAFIL 57 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3227-
TULA SUPRAFIL 56 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3228- ESPATULA SUPRAFIL 58 CABO OCO 8,0
JOLUTION; 3229- ESPATULA SUPRAFIL 59 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3230- ESPATULA

IL 61 FLEXIVEL CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3231- ESPATULA SUPRAFIL 77 CABO OCO 8,0

\FILL N°1 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3237- ESPATULA SUPRAFILL N°1 ROSA CABO OCO 8,0
OLUTION; 3238- ESPATULA SUPRAFILL N°1/2 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3239- ESPATULA

rjttpa:h‘oqn_ld_tas.anvisa.gov.brm,'uudemssm378503201?E1I?numernRoglah’o-81454880003
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A HIRSCHFELD N°3-7 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3264- LIMA HIRSCHFELD N°5-11C,

EVOLUTION; 3255- LIMA HIRSCHFELD N°9-10 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION: 3257- PER

PLO CURVO/CURVO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3256- PERIOTOMO DUPLO RETO/CU

0 8,0 MM EVOLUTION; 3258- PERIOTOMO DUPLO/RETO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 32
RIOTOMO SIMPLES CURVO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3260- PERIOTOMO SIMPLES RET

ABO OCO 8,0 MM; 3261- REMOVEDOR DE EXCESSO CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION: 3262-
MOVEDOR DE EXCESSO IPC CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3263- SINDESMOTOMO CABO OCO 8,0

EVOLUTION; 3264- SONDA EXPLORADORA N°01 CABO OCO 8,0 MM EVOLUTION; 3265- SONDA

P T A AR a5 . e e B e T - .-
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nsultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

. Detalhes do Produto

I| - l;;no da Empresa Fava Industria € Comércio de P@utos Hospitalares e Odontologicos Ltda
| cliPJ 05.953.172/0001-01 | Autorizagéo 8.16.291-7
| Prjrd;lto Ponta Diamantada Fava | |

- Ml?la‘lo Produto Médico

DIAMANTADA CONTRA ANGULO 001CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 002CA PONTA
ANTADA CONTRA ANGULO 003CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 004CA PONTA n
ANTADA CONTRA ANGULO 005CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 006CA PONTA

NTADA CONTRA ANGULO 014CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 017CA PONTA
TADA CONTRA ANGULO 033CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 034CA PONTA
ANTADA CONTRA ANGULO 035CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 036CA PONTA
TADA CONTRA ANGULO 037CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 038CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 056CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 057CA PONTA
DMNTADA CONTRA ANGULO 059CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 081CA PONTA
DIAMANTADA CONTRA ANGULO 080CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 700CA PONTA
DMTADA CONTRA ANGULO 703CA PONTA DIAMANTADA CONTRA ANGULO 705CA PONTA

DmANTADA CONTRA ANGULO 707CA PONTA DIAMANTADA CONTRAANGULO 709CA PONTA
AN

L

D TADA CONTRAANGULO 740CA PONTA DIAMANTADA FG 1011 PONTA DIAMANTADA FG 1011F
PONTA DIAMANTADA FG 1011FF PONTA DIAMANTADA FG 1011HL PONTA DIAMANTADA FG 1012 PONTA
ANTADA FG 1012F PONTA DIAMANTADA FG 1012FF PONTA DIAMANTADA FG 1012HL PONTA
MANTADA FG 1013 PONTA DIAMANTADA FG 1013FF PONTA DIAMANTADA FG 1013HL PONTA
ANTADA FG 1014 PONTA DIAMANTADA FG 1014F PONTA DIAMANTADA FG 1014HL PONTA
ANTADA FG 1014G PONTA DIAMANTADA FG 1015 PONTA DIAMANTADA FG 1015F PONTA

ANTADA FG 1015FF PONTA DIAMANTADA FG 1015HL PONTA DIAMANTADA FG 1016 PONTA
MANTADA FG 1016F PONTA DIAMANTADA FG 1016FF PONTA DIAMANTADA FG 1016G PONTA
ANTADA FG 1016HL PONTA DIAMANTADA FG 1019 PONTA DIAMANTADA FG 1018HL PONTA
DIAMANTADA FG 1022 PONTA DIAMANTADA FG 1023 PONTA DIAMANTADA FG 1024 PONTA DIAMANTADA
FG 1026 PONTA DIAMANTADA FG 1027 PONTA DIAMANTADA FG 1028 PONTA DIAMANTADA FG 1029
POJ :A DIAMANTADA FG 1031 PONTA DIAMANTADA FG 1032 PONTA DIAMANTADA FG 1033 PONTA

DU OOOOo

D TADA FG 1034 PONTA DIAMANTADA FG 1035 PONTA DIAMANTADA FG 1036 PONTA DIAMANTADA
FG ‘!OSGG PONTA DIAMANTADA FG 1042 PONTA DIAMANTADA FG 1043 PONTA DIAMANTADA FG 1045

PONTA DIAMANTADA FG 1046 PONTA DIAMANTADA FG 1047 PONTA DIAMANTADA FG 1051 PONTA
DIA'ILNTADA FG 1052 PONTA DIAMANTADA FG 1056 PONTA DIAMANTADA FG 1057 PONTA DIAMANTADA

FG 1061 PONTA DIAMANTADA FG 1062 PONTA DIAMANTADA FG 1063 PONTA DIAMANTADA FG 1064

A DIAMANTADA FG 1065 PONTA DIAMANTADA FG 1066 PONTA DIAMANTADA FG 1066G PONTA
ANTADA FG 1090 PONTA DIAMANTADA FG 1090FF PONTA DIAMANTADA FG 1091 PONTA

AMANTADA FG 1092 PONTA DIAMANTADA FG 1092FF PONTA DIAMANTADA FG 1093 PONTA .

- e

Tlpolgdq Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

-
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| Noﬂ'ﬁ Técnico Brocas Odontologicas
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Registro 81629170009
Pa?apsso 25351.343414/2018-17
| Fd&:rl'cante Legal » FABRICANTE: Fava Industria e Comércio de Produtos Hospitalar g
| Odontologicos Ltda - BRASIL
1 |
- Classificacéo de I - BAIXO RISCO
| Risco
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

SDI HOLDINGS PTY LTD DO BRASIL

42.649.953/0001-25 | Autorizagdo 8.23.756-2
| PERMITE
| 'M%:Iqlo Produto Médico
| Permite Extra-lento.
. Permmite Lento

| P,e%nlha Rapido

Pe ih Regular
' Tipo de Arquivo Arquivos | Expediente, data e

hora de inclusdo

UCOES DE USO OU MANUAL BRA - ANVISA INST SHT PC-L+-GS80 4323528/22-1 -
USUARIO DO PRODUTO CAP_PAK41055_Ver M.pdf 22/06/2022 - 08:36

- -

e Técnico Liga Para Amalgama Dental

tro 82375629012

Proletlo 25351.271695/2022-77
Flbfclnte Legal « FABRICANTE: SDI LIMITED - AUSTRALIA
. e , -
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
i ' Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
n— ’— ——— " I
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MEPIADRE

CT BL 100 CAR VD TRANS X

' 1,8 ML [A7iva ]

gupmcpm@mammgm.ummmmamm11:

Proc, N° Uz
7

Ass... 3155-1_...

423

P

f' :&m da DFLINDUSTRIAE = CNPJ 33.112.665/0001- = Autorizagdo 1.00.177-1
| E npresa COMERCIO S/A 46
Detentora do
7 'rl.jm
Processo 25000,033989/9611 = Categoria Similar Data do 12/03/1899
| Regulatéria registro
ern._ Comercial ' MEPIADRE Registro 101770022 Vencimento 03/2029
| do registro
CLORIDRATO DE MEPIVACAINA, EPINEFRINA Medicamento -
de referéncia
ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
LOCAIS
- Bulério Acesse aqui
Eletrénico
11
|
N * Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1 20MG/ML+10MCG/ML SOL 1017700220011  SOLUCAOQO INJETAVEL 10/10/2001 24
| INJ CT BL 50 CAR VD TRANS meses
@ | xm[mm
2 20MG/ML+10MCG/ML SOL INJ 1017700220021 SOLUGCAO INJETAVEL 12/03/1899 24
. CTBL 10 CAR VD TRANS X meses
i g
3 | 20MG/ML+10MCG/ML SOL INJ 1017700220038 ' BOLUGAO INJETAVEL 12/03/1999 24
‘ . CTBL 30 CAR VD TRANS X meses
LUs .,1'8 i : | s
4 ‘ 20MG/ML+10MCG/ML SOL INJ 1017700220046 = SOLUCAO INJETAVEL 12/03/1999 24
|

meses

12
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto! BENZOTOP

DFL INDUSTRIA E 33.112.665/0001-

Consultas - Agéncia Nacipnal de Vigilancia Sanitaria

CNPJ Autorizagdo
COMERCIO S/A 46
25000.021976/9914 = Categoria Similar Data do 10/03/2000
Regulatéria registro

BENZOTOP Registro 101770027 Vencimento 03/2025
do registro

BENZOCAINA Medicamento -
de referéncia

ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS

LOCAIS

" Bulério Acesse aqui

Eletrénico
Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270018 GEL 10/03/2000 @ 24
_ OPC X 12 G (SABOR PINA meses
. COLADA)
| CANCELADA OU CADUCA |
W - . ——— i  — s S
2 | 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270027 GEL 10/03/2000 24

OPC X 12 G (SABOR TUTTI-

| FRUTT) (AR )

3 200 MG/G GEL CT PT PLAS
OPC X 12 G (SABOR MENTA)
) | CANCELADA OU CADUCA |

.

1017700270035 | GEL

4 T 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270043 GEL
| OPC X 12 G (SABOR
. FRAMBOEZA)

|
_ ‘ | CANCELADA ou CADUCA |

5 | 200 MG/G GEL CTPTPLAS | 1017700270051 = GEL
OPC X 30 G (SABOR TUTTI-

FRUTTI)

|
dtel

|

|

'httpe:ﬂc_banItu.anvls&gov.bri#}medicamsntoufzfmﬂﬂom9769914!

meses

10/03/2000 24

meses

10/03/2000 24

meses

10/03/2000 24

meses

12
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Detalhe do Produto: OTOSPORIN

T - b

FARMOQUIMICA

CNPJ 33.349.473/0001- Autorizagdo
SIA 58 '
25351.016356/2004- Categoria Nova | Data do
48 Regulatéria registro
OTOSPORIN Registro 103900154 . Vencimento
do registro
HIDROCORTISONA, SULFATO DE NEOMIGINA, . Medicamento
SULFATO DE POLIMIXINA B de referéncia
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES - ATC
MEDICAMENTOSAS
- Bulério
. Eletrénico
|
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

‘ 1| | SUSP OTO CT FR PLAS 1038001540018 = AEROSSOL OTOLOGICO
| OPC GOT X 10 ML

2 | SUSP OTO CT FR PLAS 1039001540026 = AEROSSOL OTOLOGICO
OPC GOT X 5 ML [ATva |

I o

3 SUSP OTO CT FR VD AMB

X5 ML [ATivA |

1039001540034 AEROSSOL OTOLOGICO

. 1

qupswww,anwu.gw.wmmmaasmwmm

1.00.390-6

17/03/2004

04/2029

ANTINFECCIOSOS
TOPICOS-

ASSOCIACOES
MEDICAMENTOSAS

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagéo

17/03/2004 @ 24
meses

17/03/2004 24
meses

17/03/2004 | 24
meses

”n
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Detalhe do Produto: OTOSPORIN

FARMOQUIMICA CNPJ 33.349.473/0001- = Autorizagéo

S/A 58
25351.016356/2004- = Categoria Novo Data do 17/03/2004
48 Regulatéria registro
OTOSPORIN Registro 103800154 Vencimento 04/2029
do registro
HIDROCORTISONA, SULFATO DE NEOMICINA, Medicamento = -
SULFATO DE POLIMIXINA B | de referéncia
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES ATC ANTINFECCIOSOS
MEDICAMENTOSAS TOPICOS-
ASSOCIACOES
MEDICAMENTOSAS
- Bulério Acesse aqui
. Eletrénico
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
‘ 1 | SUSP OTO CT FR PLAS 1038001540018 AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 24
: ' | OPC GOT X 10 ML meses
2 SUSP OTO CT FR PLAS 1039001540026 | AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 | 24
OPC GOT X 5 ML [ATivA | meses
3 SUSP OTO CT FR VD AMB 1039001540034 = AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 24
X 5 ML [ ATiva | meses

+.

wumm.am.gm.mmmumnmmmmssm 1n
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\ Detalhe do Produto: 8S WHITE 100

S§S WHITE CNPJ 68.567,650/0001- Autorizagéo

1.00.411-2
ARTIGOS 57
DENTARIOS
LTDA
25001.005038/61 Categoria Similar Data do 30/06/1983
Regulatéria registro
S§S WHITE 100 Registro 104110001 Vencimento 06/2028
do registro
CLORIDRATO DE LIDOCAINA, CLORIDRATO DE Medicamento -
FENILEFRINA de referéncia
] ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
' 'rot}mputlca LOCAIS
Parecer Publico . Bulério Acesse aqui
Eletrénico
Rn[ lagem
* v-T -
N * Apresentacdo Registro : Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagéo

. INJ CX 500 CAR VD TRANS X

1 [ 0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL 1041100010018 A SOLUGAQ INJETAVEL 30/06/1983 24

meses
’ 1,8 ML [ CANCELADA OU CADUCA |
2 0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL 1041100010027 = SOLUGAO INJETAVEL 30/06/1983 24
INJ CX 50 CAR VD TRANS X meses
- 1,8 ML [ CANCELADA OU CADUCA |
3 l r 0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL 1041100010085 | SOLUCAO INJETAVEL 30/06/1983 24
- | INJ CX 100 CAR VD TRANS X meses
1,8 ML [ CANCELADA OU CADUCA |
|
beder . N
4 | . 20MG/ML + 0,4 MG/ML SOL 1041100010043 SOLUGCAO INJETAVEL 30/06/1983 24
. | INJ CT 50 CAR PLAS TRANS meses

X 1,8 ML [ATvA ]

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/2500100503861/
_ ..
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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 640, DE 24 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

Dispde sobre a regularizagdo de produtos de
higiene pessoal descartaveis destinados ao
asseio corporal, gue 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 Vigildncia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, 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 §§
12 e 32, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC
n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Segdo |
Objetivo

Art, 12 Esta Resolugdo estabelece a definicdo, a classificagdo, os requisitos
técnicos e de rotulagem e o procedimento eletrfnico 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
descartdveis destinados ao asseio corporal.

Segdo Il
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartéveis,
doravante denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes
para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartdveis, coletores
menstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio corporal.

Pardgrafo Unico. Para fins de regularizagdo sanitdria, cabe a Anvisa avaliar e, se
for o caso, submeter novos produtos de higiene pessoal descartdveis a esta Resolugdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrlo Oficlal da Unido.
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CAPITULO Il
REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 32 Os produtos descartdveis sdo isentos de registro e sua comercializagdo no
territério nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagdo prévia a Anvisa
pela empresa titular do produto.

§ 12 A regularizagdo sanitdria dos produtos descartaveis deve ser realizada na
forma eletrénica, por meio do portal eletrénico da Anvisa.

§ 22 Comunicagdo prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para
informar a Anvisa a intencdo de comercializagdo de um produto isento de registro por
meio de notificagdo.

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

§ 42 A publicidade da regularizagdo de produtos descartéveis fica assegurada por
meio de divulgagdo no portal eletrénico da Anvisa, apés o final do procedimento de
protocolo online.

§ 52 As orientagdes necessdrias ao procedimento eletrénico para a regularizagdo
dos produtos descartdveis estdo disponiveis no portal eletrénico da Anvisa.

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

§ 72 A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicagdo prévia, inclusive
em formato ndo eletrdnico, segundo interesse da administragdo.

Art. 42 Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser
mantidos na empresa.

Art. 52 A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade a transagdo,
devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa,

conforme Anexo |l.

Art. 62 A regularizacdo dos produtos descartdveis, isentos de registro, esta
dispensada de revalidagdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§ 12 A manutencdo da regularizagdo dos produtos de que trata o caput fica
vinculada ao cumprimento desta Resoluglio 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.

§ 22 O interesse na continuidade da comercializagdo dos produtos deve ser
declarado, por meio de formulério especfﬂco no sistema eletronico de
peticionamento, nos ultimos seis meses do decénio de regularizagdo.

§ 32 A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo
resulta no cancelamento da regularizagdo do produto.

Art, 72 As informagBes apresentadas na regularizagdo do produto, bem como
suas atualizagbes, sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto,
devem atender ao disposto na legislagdo sanitdria 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 eficdcia 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
sanitdria sempre que solicitados.

§ 22 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 informac¢Bes constantes na embalagem de venda do
produto.

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

§ 4° O controle sanitdrio dos produtos descartdveis é realizado por meio de
verificagdo das informagbes prestadas na coq'nunicm;&o prévia, monitoramento de
mercado e inspegdo do fabricante, em fungdo do risco sanitério e do estabelecido no
art. n?241, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 82 Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugdo, as
empresas devem possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e
classes de produtos que deseja comercializar e devem possuir licenga junto a
autoridade sanitdria competente.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 92 O cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo é verificado no
estabelecimento fabricante e/ou importador mediante inspecdo realizada pela
autoridade sanitdria competente, de acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizagdes.

Art. 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 substdncias de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substdncias de acdo conservante permitidas para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 528, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizacdes;

[I- lista de substéncias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 628,
de 10 de margo de 2022, e suas atualizagdes;

Ill- lista de substdncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes ndo devem conter exceto nas condigdes e com as restricdes estabelecidas,
aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 530, de 4 de agosto de 2021,
e suas atualizacOes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resoluglo de Diretoria Colegiada - RDC n2 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, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 529, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizagBes.

Pardgrafo (nico. 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 descartdveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral
de acordo com os itens elencados no Anexo lIl,

Art. 12. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de
adverténcias e restricbes de uso e ou instrugdo de uso, estas devem ser veiculadas em
folheto anexo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§ 1° Na ocorréncia da hipétese de que trata o caput, a embalagem deve conter
as seguintes indica¢es: "Adverténcias e restricbes de uso: ver folheto anexo" e ou
"Instrugdo de uso: ver folheto anexo".

§ 2° Caso o produto contenha embalagem priméria e secundéria, sendo uma das
embalagens pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e
restrigdes de uso, é permitida a substituido destas informagBes pela descrigdo
"Adverténcias e restrighes de uso: ver embalagem externa" ou "Adverténcias e
restricbes de uso: ver embalagem interna",

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

§ 12 Excetua-se do disposto no caput a composi¢do do produto.

§ 22 Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da
férmula deve ser declarada por meio de sua designagdo genérica, utilizando a

codificagdo de substdncias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI).

§ 32 Se o rétulo original ndo contiver a informagdo requerida, é aceita
adequagdo mediante um sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informagdo faltante.

CAPITULO IV
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE ESCOVAS PARA
HIGIENE BUCAL

Segdo |
Definicdo

Art, 14. Para efeito desta Resolugdo, 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.

Secdo Il
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 etdria e/ou rigidez da drea
encerdada:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para
dentadura, pds-cirurgica, ortoddntica e especial para higiene da lingua;

Il- quanto 3 indicagdo da faixa etdria: de uso adulto ou infantil, conforme
especificado nos dizeres de rotulagem; e

II- quanto a rigidez da area encerdada: extra macia, macia, média e dura.

Segdo Il
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 saide do

usudrio.

Segdo 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 hi_giene bucal devem constar:

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

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

Ill- 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 - aindicagdo de que o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista;
V - aindicagdo quanto a rigidez da drea encerdada; e

VI - cuidados de conservagdo e local de armazenamento apés o uso.

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



Ministério da Salude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA

Segdo V

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo 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 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 atualizagbes;

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma 1SO 20126

("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou
suas atualizagdes;

IV - ensaios para filamentos radiais: devem ser realizados para as escovas

interdentais conforme a norma I1SO 16409:2006 ("Manual interdental brushes") ou
suas atualizagbes;

V - forma da extremidade da cerda: deve ser verificada por meio de microscépio
Gptico 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 avalladas conforme a norma 1SO 20127
("Dentistry - Powered toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou
suas atualizagdes.

Segdo VI
Requisitos Microbiolégicos

Art. 20. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais

sintéticos e anidros, ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico,
devendo sua embalagem garantir protegdo contra contaminagdo externa,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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cAapiTuLO v
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA
HIGIENE BUCAL

Segdo |
Definigdo

Art. 21. Para efeito desta Resolugdo, define-se haste para higiene bucal como

um instrumento mecénico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos e cerdas,
utilizado para realizar a higiene da lingua.

Segdo Il
Material

Art. 22. Todo o material que comp&e a haste para higiene bucal deve ser atdxico

e adequado para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a salide do
usuario.

Segdo Il
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 higlene bucal devem constar:

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

Il - a indicagdo de que o produto ndo é perecivel, em substituicdo a indica¢do do
prazo de validade, ou indicagdo do prazo de validade, se aplicével;

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

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

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

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

| - 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);

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

Il - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma 1SO 20126
("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou
suas atualizacbes; e

IV - forma da extremidade da cerda: deve ser verificada por meio de microscépio
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% (oitenta por cento) das cerdas aplicadas na
escova devem apresentar acabamento minimo aceitdvel,

Secdo V
Requisitos Microbiolégicos

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 prote¢do contra contaminagdo externa.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ABSORVENTES
HIGIENICOS DESCARTAVEIS DESTINADOS AQ ASSEIO CORPORAL

Secdo |
Definigbes

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

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

Il - produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal: artigos destinados a
absorver ou reter excre¢des e secregbes menstruais e intermenstruais, aplicados por
insercao vaginal.

Pardgrafo 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 |,

Segdo ll
Material

Art. 28. Os produtos absorventes descartdveis devem ser compostos de fibras de
algoddo hidréfilo efou outros materiais absorventes que ndo contenham quaisquer
ingredientes farmacologicamente ativos.

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

Segdo Il
Requisitos de Seguranga

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

| - Ficha de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico (FISPQ) e outras
informag6es relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada;

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

Ill - 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.
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Paragrafo Unico. Nos casos em que as informagBes descritas nos incisos | e Il ndo
estejam disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga deve ser garantida por meio
da realizagdo dos seguintes ensaios no produto acabado:

| - irritagdo cutdnea primaria;
Il - irritagdo cutdnea repetida; e
Il - 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 seguranca de uso do produto acabado.

Segdo IV
Requisitos Microbiolégicos

Art. 31. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbioldgicos
para o produto acabado:

| - produtos absorventes descartdvels de uso externo: auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso
de absorventes para os seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans e Clostridium sp, baseado em avaliagdes
realizadas com amostra de 10g (dez gramas); e

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

§ 12 Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos
aerdbicos mesdfilos 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 colénia) por grama de amostra.

§ 22 Para os produtos de que trata o inciso I, a contagem de microrganismos
aerébios meséfilos ndo deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de
coldnia) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve
ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia) por grama de amostra.
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Secdo V
Rotulagem Especifica

Art. 32, Na rotulagem de produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal
devem constar:

| - instrugBes que orientem claramente a usudria sobre a Sindrome do Choque
Téxico (SCT);

Il - modo de uso;

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

IV - descrigdo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos

- tamanhos e tipo de fluxo menstrual, definidos em funcdo da quantidade de absorgdo

em gramas;
V - frequéncia de troca do produto;

VI - importéncia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apds
a inser¢do de um absorvente intravaginal;

VIl - informagdo sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente
intravaginal de cada vez;

VIIl - orientagdo para a usudria se certificar de que o absorvente foi removido a
cada troca do produto e quando a menstruagdo 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 REGULARIZAGAO DE COLETORES
MENSTRUAIS

Secdo |
Definigdo

Art. 33, Para efeito desta Resolugdo, define-se coletor menstrual como um
dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.
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Segdo Il
Material

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

Pardgrafo Unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes
como fragrancias e inibidores de odores.

Segdo Il
Requisitos de Segurancga

Art. 35. O titular do produto deve garantir a seguran¢a por meio da avaliagdo
. dos seguintes requisitos no produto acabado:

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

Il - sensibilizagdo dérmica.

Pardgrafo 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 seguranca de uso do produto acabado.

Segdo IV
Requisitos Microbiolégicos

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.

Pardgrafo 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 colénia) por grama de amostra.
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Segdo V
Rotulagem Especifica

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

| - instrugBes que orientem claramente a usudria sobre SCT (Sindrome do Choque
Toxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remogdo do produto para descarte do
contetido menstrual;

Il - orientacBes 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 condi¢des de
uso do produto;

VI - importéncia da higiene pessoal, especialmente de lavar as mdos antes e apos

" ainsergdo o coletor menstrual;

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

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

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

XI - orientagdo para a usudria com prolapso, retroversdo ou anteflexdo do Gtero
consultar um médico antes de iniciar o uso do produto.
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cAPfTULO VIII
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE FIOS E FITAS DENTAIS

Segdo |
Definigdo

Art, 39. Para efeito desta Resolugdo, definem-se fios e fitas dentais como fio ou
fita, de nylon, polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material
apropriado, podendo ser recoberto por ingredientes facilitadores de deslizamento,
saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a higiene oral entre os dentes, em
aparelhos ortodénticos e/ou préteses, com o objetivo de remover residuos de
alimentos e/ou placa, evitando o acimulo da placa bacteriana e consequentemente a
formagdo de céries e problemas de gengivas.

§ 12 £ permitida a adigéo de fluor aos fios e fitas dentais desde que ndo exceda a
concentragdo maxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

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

Segdo Il
Material

Art. 40. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atdxico e
adequado para seu uso.

Segdo Il
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 eficdcia e seguranca de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fldor, indicagdo do composto de
fldor utilizado, sua concentragdo em ppm (parte por milho) e inclusdo da frase “Ndo

usar em criangas menores de 2 anos”; e

III- indicagdo de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto.
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Segdo IV
Requisitos de Seguranga

Art. 43. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por
meio da avaliagdo 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 seguranga, em conformidade com os padrdes
estabelecidos por orgdos regulamentadores competentes, tais como a IFRA -
Associagdo Internacional de Fragrancias.

Segdo V
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 pardmetros de controle microbiolégico para os produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualizagdes.

CAPITULO IX
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES FLEXIVEIS

Segdo |
Definigdo

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 algoddo hidréfilo ou outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados
principalmente para auxiliar o asseio corporal.

Segdo Il
Material

Art, 46. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atdxico e
adequado para seu uso,
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Segdo Il
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 indicacdo de que:

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

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

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

Segdo IV
Requisitos Microbiolégicos

Art. 49. O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos 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
n2 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualizagbes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50. A autenticidade e veracidade das informagbes prestadas a Anvisa sdo de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada
pela Anvisa, em contrariedade ao disposto na legislagdo sanitaria pertinente, constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, resultando no
cancelamento da comunicagdo prévia de comertializagdo do produto nos termos desta
Resolugdo.

Art, 51, Ficam revogadas as seguintes normas:
| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 142, de 17 de margo de 2017; e

Il - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDCn® 178, de 26 de setembro de 2017.
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Art. 52. Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

abado

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DOS PRODUTOS
DESCARTAVEIS
|
Requisitos Obrigatérios Na empresa 3 Apresentar para | Observagdes
disposigdo da regularizagdo do
autoridade produto
competente
1. Nome Comercial X X
Produto
. Categoria do Produto X X
3. Finalidade do produto | X X
. Especificagbes Técnicas | X (completo)
sico-quimicas de matérias
rimas
. Especificacdes Técnicas | X (completo) X (resumo)
sico-quimicas do produto

icrobiolégicas de

§ Especiﬂca;ﬁes
atérias primas

X (completo)

Quando aplicavel

7. Especificagdes
icrobiolégicas do produto
abado

X (completo)

X (resumo)

Quando aplicavel

8. Termo de
Responsabilidade

X

X

Dados de seguranca de
‘uso (comprovagdo de
eguranca)

X (completo)

X (resumo)
Quando exigido
pela norma

. Dados comprobatérios
s beneficios atribuidos
produto (comprovagdo
eficécia)

X (completo)

Sempre que a natureza
do beneficio do produto
justifique e sempre que
conste da rotulagem.

oy

1. Dados de estabilidade

X (completo)

X (resumo)

Metodologia e
concluses que
garantem o prazo de
validade declarado,
quando aplicavel.
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12. Dados comprobatérios | X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados
da vida util do coletor e conclusdes que
menstrual apds inicio do garantem o prazo de
uso. descarte declarado.
?.3-. Projeto de Arte de X Empresa deve inserir no
Etiqueta ou rotulagem sistema para efeito de
‘ fiscalizagdo, podendo ser
! apés a regularizagdo do
produto.
[4. Processo de Fabricacdo | X Segundo as Normas de
Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle
previstas na legislagao.
5. EspecificagGes técnicas | X
q material de embalagem
6. Sistema de codificagdo | X Informagdo para
e lote interpretar o sistema de
codificagdo.
£ . Registro/Autorizacao X Conforme legislagdo
‘empresa/Certificado de vigente,
scrigdo do
stabelecimento
18. Composi¢do X X Quando estiver
disponivel, a descrigdo
qualitativa dos
componentes da formula
deve ser declarada por
meio de sua designagdo
genérica, utilizando a
codificagdo de
substdncias estabelecida
pela Nomenclatura
Internacional de
Ingredientes Cosméticos
(INCI).
X X

19 Modo de usar
1
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ANEXO Il

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razdo social da empresa), devidamente autorizada pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa sob o nimero (descrever o nimero de
Putoriza;ﬁo de funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo
?eu Representante Legal, declara que o produto (descrever a denominagdo do produto e marca)

tende aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de
Emduto acabado e demais pardmetros técnicos relativos as Boas Priticas de Fabricagdo
pertinentes 3 categoria do produto.
[ A empresa declara que possui dados comprobatérios que atestam a seguranga e
eficdcia da finalidade proposta do produto e que este ndo constitui risco & saide quando
th_[Iizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da
#mbalagem de venda do produto durante o seu perfodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos
_¥étnicos especificos estabelecidos na legislagdo vigente, bem como as listas de substancias, as
hcﬂlrmas de rotulagem e a classificagdo correta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicagfes e mengBes terapéuticas, nem
denomlnagﬁes e indicagbes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia,
prlgem, composigdo, finalidade ou seguranca.

Declara estar ciente que o produto regularizado estd sujeito & auditoria,

monitoramento de mercado e inspegdo do registro pela autoridade sanitdria competente e,
sendo constatada irregularidade, o produto sera cancelado, sem prejuizo das responsabilidades
Tti\iil, administrativa e penal cabiveis.
| Os abaixo-assinados assumem, perante esse orgdo, que a inobservancia ao
fs’tabelecido na legislagdo vigente e suas atualizagbes constitui infrago sanitaria, ficando os

nfratores sujeitos as penalidades previstas em Lei.

. Data Representante Legal Responsdvel Técnico
I
i
ANEXO Il
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS

' DESCARTAVEIS
|
REF. iTEM
1 Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de ndo estar implicito no

nome

Marca

Autorizacdo de Funcionamento da Empresa - AFE

Lote ou Partida

Prazo de validade (exceto nos casos que a norma dispense)

fov|ur| s lwin

Conteldo
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7 Pais de origem
| Titular do produto e CNPJ
9 Domicilio do titular do produto
0 Instrugdo de uso
11 Adverténcias e Restricdes de uso especificas
12 Rotulagem Especifica
13 Composicao |
14 Canal de comunicagdo com o consumidor

1 - Como composicdc 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 férmula
deve ser declarada por meio de sua designagdo genérica, utilizando a codificagdo de

substéncias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos
(INCI).
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