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Proc. Administrativo 47- 896/2024

De: Maria R. - SEADM-DESUP
Para: SMS-DAS-DAS-CEODON - Centro Odontolégico - A/C Astesia N.

Data: 22/01/2025 as 16:16:58

Setores envolvidos:

GAB, SEADM, SEAJ, SEADM-DAGEP, SEADM-DAGEP-DAP, SEADM-DESUP, SMS-DAS-DAS-CEODON,
SEAJ-PGM-PROC3, SMS-DGS-AQUI

Aquisicao de materiais de consumo odontoldgico para manutencao dos estoques da Secao de
Saude Bucal de Cajati/SP, através de SRP (Sistema de Registro de Precos)

Anexo a proposta atualizada da empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA declarada inicialmente vencedora para os lotes 02, 06, 21, 22, 53, 57, 58, 59,
72,74,77, 81, 82,84 94, 96, 97, 98, 111, 112, 118, 119, 120 121, 122, 123, 128, 129, 143, 144 para conhecimento e
analise dos documentos apresentados.

Maria Izabel da Costa Rodrigues
Agente Administrativo

Anexos:
CATALOGOS.pdf
MAXIMA_DENTAL_IMPORTACAO_EXPORTACAO_E_COMERCIO_DE_PRODUTOS_ODONTOLOGICOS_LTDA.pc

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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VIDRION C PLUS

lonémero de Vidro para Cimentag¢ao

Vidrion Cimentagcdo é indicado para
cimentagao de coroas, pontes, restauragoes
fundidas intracoronarias (inlay), restauragoées
fundidas extracoronarias(onlay) e bandas
ortodénticas. Possui alta resisténcia e reduzida
espessurade pelicula.

Cadastro ANVISA
=) 80149719036

Ref. n° 03218 —-C plus kit

] Vidr[One lonémero de Vidro para Forrag

|0NC' i'l._ﬁ'.ﬂ DEVIDRD }

VIDRION R PLUS

lonémero de Vidro para Restauracao

Devido a sua composic¢do, apresenta boa
resisténcia a compressao, estabilidade de cor e
translucidez adequada a um material
estéticorestaurador. Aaltaliberagaode fluoreo
equilibrio do pH auxiliam na profilaxia
dental. Na Endodontia, é largamente utilizado
nas trocas de curativos, sem que ocorram
riscos de infiltragcdao, devido a sua alta
densidade.

Ref. n° 03200 - R plus kit A2
Ref. n° 03201 -R plus kit A3

wwww.sswhite.com.br| www.duflexinstrumentos.com.br

VIDRION F PLU

lonébmero de vidro para forro de cavidad
selamento de cicatriculas e fissuras
restauragcdes de caries incipientes. Adere S,
dentina e ao esmalte, e nio altera cogm
procedimentos datécnica de ataque acido.

Ref. n° 03210 - F plus kit

Cadastro ANVISA
80149719037

ARPTQeHSHIGUCHI SHIRAISHI ¢

Qi
LGN M
e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6

gl

IONOMERO DE viDRo
RESTAURADOR

Bor 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASC
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PRODUCTS FOR MEALTH

Pomitec - Pedra Pomes
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Especial para uso odontolégico. E utilizada como material de polimento das
restauracdes, bem como do esmalte dentario.

Pomitec - Pedra Pomes 100g
Pomitec - Pedra Pomes 1000g

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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DIUERSOS

Pedra Pomes
Fina/ Extra fina

o =t Iiillu
-

@ IALA HEI 2 AD

@ P6 abrasivo, baixa densidade e peso @ 100g.

@& INDICADO: Utilizada na limpeza e polimento do esmalte
dentdrio, ouro coesivo, amdlgama e resina acrilica.

M@ R Anvisa: isento

Pote Dappen
Silicone

@ (AAHE2AD @ R Anviso: 81593730019
& Possui duas cavidades para as manipulag@es.

@ INDICADO: Para acomodagiio e manipulagiio de materiais de uso
odontolégico.

Pote Paladon

Com Tampa

@ IPENJAC @ R. Anvisa: isento
& Silicone
@ INDICADO: Para manipulagiio de resina acrilica.

Nomes: ok

/03

Fotos: ok
Descri¢éo: ok

Descri¢io do Produto

Placa vidro
Fina/ Média

B IALAHEI 2 AD @ R Anvisa: isento
8 Placa polida. @ Modelos: Fina/ Média.
# INDICADO: Para espatulagiio de materiais.

Pote Dappen
Silicone ¢/ Casulo

@ (AHEZAD @ R Anvisa: 81593730005
& Possui duas cavidades para as manipulagges.

& INDICADO: Para acomodagéio e manipulagdio de materiais de uso
odontoldgico.

Prendedor
Modelo jacaré

& IPENJAC R Anviso: 81593730019
& Ago inoxiddvel @ Autoclavavel
@ INDICADO: Para prender guardanapos de papel.

Cédigos: Substituir os codigos em vermelho.

Pote Dappen
Pldstico

@ IALA HEI 2 AD @ R Anvisa: isento

& Possui duas cavidades para as manipulagges.

@ INDICADO: Para acomodagiio e manipulagiio de materiais de us
odontoldgico.

Pote Dappen

@ IALAHEI2 AD

& Possui duas cavidades para as manipulagges.

@ INDICADO: Para acomodagiio e manipulagiio de materiais de us
odontoldgico.

M R Anviso: isento

Régua

Milimetrada

DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLTAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL
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@ REGM @ R Anvisa: 81593730019
@ Aluminio/ Plastica calibradora @ Autoclavével
@ INDICADO: Para medir limas e cones na endodontia.

sinado por 4 pessoas: JAILTON PERE
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PFA-0449 PFP-5417
PLANO DE FOX DE ALUMINIO PLANO DE FOX DE PLASTICO
ALUMINUM FOX ARC RULER PLASTIC FOX ARC RULER

llem
14cm

PORTA AGULHA MATHIE INOX PAD-0572 )
STAINLESS STEEL DOOR INOX PORTA AMALGAMA DE PLASTICO
PLASTIC AMALGAMA DOOR
(=)

= "
1345¢ @ —

POSIGIONA
RADIGGRA

PFR-0545
POSICIONADOR DE FILME RADIOGRAFICO UNIVERSAL COM CAIXA
UNIVERSAL RADIOGRAPHIC FILM POSITIONER WITH BOX
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Jon Industria ¢ Comércio de Produtos Odontologicos ltda

Agradeco a preferéncia e prometo cumprir seus pedidos com
profissionalismo e simpatia. E uma alegria ter um cliente como vocé!

Thank you for your preference and 1 promise to fulfill your requests with
professionalism and friendliness. It's a joy to have a customer like you!

Email: vendas@)jon.com.br
faturamento(@jon.com.br

Ligue agora
Call now
+5511 2958-6080 / +5511 2681-2000

Onde estamos
Where are we
R. Atuai, 945 - Vila Esperanca, Sdo Paulo - SP, 03646-000

e +55 11-947163689

@Wally Fagundes

Todos os direitos reservados | www.jon.com.br
IJON INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA |
CNPJ: 57.680.605/0001-98 | Aut. Federal ° 1.04156-4 |
Farmacéutica Responsavel: MARINA OLIVEIRA LUCHIARI C.R.F SP N° 83666
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)IMPLA

FICHA TECNICA DE PRODUTOS

|
IMPLA DAPPEN PLASTICO  oxmaoe revisio: 20042010

Pagina 1 de 2
1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Marca: IMPLA
Modelo: POTE DAPPEN DE PLASTICO
Cédigo de venda: 12243

Nome produto:

Empresa:

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

Endereco:

Rua John Fitzgerald Kennedy,222
CEP: 86025-240

Londrina — Parand

Contato:
E-mail: resp_tecnico@licitacoes.londrina.br

Especialidade: Odontoldgica
Especificacao fisica: Nylon,
Esterilizavel em autoclave a 121°C

Tamanho: 2,6 cm
Largura sup.: 3cm
Largura inf.: 2,5cm
Peso: 25¢

2. IDENTIFIACAO DA EMPRESA

IMPLA DAPEN PLASTICO

Telefone de emergéncia:
(43) 3376 6379

Telefone contato:
(43) 3376 6379

Telefone CEATOX:
0800 1481 10

3. CARACTERISTICAS

4. DESCRICAO

O IMPLA DAPPEN PLASTICO é um produto de uso odontolégico, fabricado por empresa
terceirizada, distribuido pela LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, confeccionado em nylon e embalagem plastica,

Esterilizavel em autoclave a 121°C.

Distribuidor exclusivo:
CNPJ. 33.325.917/0001-15
Rua John Fitzgerald Kennedy,
222 Londrina/Pr - Cep.
86.025-240 Fone: 43 3376
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) IMPLA
FICHA TECNICA DE PRODUTOS

|
IMPLA DAPPEN PLASTICO DATA DE REVISAO:EI;/'(:)I/:ZOOO1698

Pagina2de 2

Imagem ilustrativa retirada da internet

Fonte: https://www.okdental.com.br/diversos/pote-dappen-plastico-azul/ <acesso em:
29/04/2019>.

5. APLICACAO

Uso recomendado: E utilizado em manipulagdo de materiais de uso odontoldgico,
médico e farmacéutico.

6. EMBALAGEM
Pacote com 1 pote dappen de plastico.

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Cuidado ao manusear;

Produto deve ser armazenado em local seco e longe de umidade;
Esterilizavel em autoclave a 121°C
8. ROTULAGEM

Contém:

Nome do produto
Numero do lote

Data de fabricacao
Data de validade
Cédigo de barra
Nome do responsavel

9. CONSIDERACOES FINAIS

Garantia contra defeito de fabricagéo.

Distribuidor exclusivo:
CNPJ. 33.325.917/0001-15
Rua John Fitzgerald Kennedy,

222 Londrina/Pr - Cep. o
86.025-240 Fone: 43 3376 1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2509/6
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IMPLA

| FICHA TECNICA DE PRODUTOS |

IMPLA PRENDEDOR (JACARE) o740 revisio.ss0imms

Pagina 1 de 2

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Marca: IMPLA
Modelo: PRENDEDOR DE GUARDANAPO (JACARE)
Cédigo de venda: 11981

2. IDENTIFICACAO DA EMPRESA
Nome produto: IMPLA PRENDEDOR
Empresa:

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INI?USTRIA E Telefone de emergéncia:
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA  (43) 3376 6379

Endereco:
Rua John Fitzgerald Kennedy,222
CEP: 86025-240 Telefone contato:
Londrina — Parana (43) 3376 6379
Contato: Telefone CEATOX:
E-mail: resp_tecnico@licitacoes.londrina.br 0800 1481 10
3. CARACTERISTICAS
Especialidade: Odontolégica

Especificacao fisica: Produzido em Aco Inoxidavel AlSI 420.
Garrinhas tipo jacaré
Corrente trangada

Dimensao total: 47 cm
Comp. corrente 40 cm
Peca: 3,5cm
Peso: 0,69

4. DESCRICAO

O IMPLA PRENDEDOR é um produto de uso odontolégico, fabricado por empresa
terceirizada, montado e distribuido pela LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, confeccionado em ago inoxidavel AISI
420 e embalagem plastica individual.

Imagem ilustrativa retirada da internet

Distribuidor exclusivo:
CNPJ. 33.325.917/0001-15
Rua John Fitzgerald Kennedy, 222

Londrina/Pr - Cep. 86.025-240 ] o
Fone: 43 3376 6379 1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2510/6
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)IMPLA

FICHA TECNICA DE PRODUTOS

IMPLA PRENDEDOR (JACARE) o740 revisio.ss0imms

Fonte:https://www.dentalaccess.com.br/produtos/0,43500_clips-prendedor-de-guradanapo-
metal-jacare-golgran <acesso em: 29/04/2019>

Uso recomendado: Utilizado para prender babadores e guardanapos no paciente.

Pacote com 01 prendedor de guardanapo de metal (jacaré).

Cuidado ao manusear;

Produto deve ser armazenado em local seco e longe de umidade;

Autoclavavel.

Contém:

Nome comercial do produto
Identificacao do fabricante
Cédigo do produto

Numero do lote

Data de fabricacao

Data de validade

Numero registro ANVISA
Nome do responsavel

Garantia contra defeito de fabricacao.

Distribuidor exclusivo:

CNPJ. 33.325.917/0001-15

Rua John Fitzgerald Kennedy, 222
Londrina/Pr - Cep. 86.025-240
Fone: 43 3376 6379

7. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Pagina 2 de 2

5. APLICACAO

6. EMBALAGEM

8. ROTULAGEM

9. CONSIDERACOES FINAIS
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n MICRODONT

Papel Grau

o Y 4 [ J
Cirurgico
Assegure a esterilidade dos
equipamentos e materiais, mantendo-

0s sob controle de infecgcdes até o
momento da utilizacao

https://promo.microdont.com.br/papel-cirurgico/

Papel Grau Cirurgico - Microdont

|/ Bobina
Para Esterilizagdo

gy

e

Cadastre-se

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024
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VA MICRODONT

Papel Grau Cirurgico - Microdont

Cadastre-se

EMICRODONT

Bobina

https://promo.microdont.com.br/papel-cirurgico/

om /4
Iy

Papel Grau Cirurgico

Praticidade e
seguranca para
consultorios
odontoldgicos

O papel grau cirurgico é usado para
embalar instrumentos e/ou artigos
odontoldgicos que serdo esterelizados em
autoclave. E produzido com materiais que
sao permeaveis ao vapor e ao ar, mas
impermeaveis aos microrganismos. Possui
um sistema de abertura asséptica, sem
rasgos ou liberacéo de fibras e indicadores
quimicos (dispostos na borda lateral) que
mudam de cor quando submetidos ao calor
e pressao da autoclavel, indicando que o
material contido no interior da embalagem
passou pelo referido processo.

Embalagens disponiveis:

Envelopes com tamanhos variados em
caixas com 100 ou 200 unidades

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024
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Catalogo

RIA IZABEL D

LINHA DE PRODUTOS

EF6

%HIRAI
66F8

A IMPLA apresenta uma gama de produtos de ponta, c
acabamento impecavel, materiais de qualidade e durabilid
que vao conquistar voceé.

B8

ILLIAN MAKOTO HASHIGU&:H

6E e informe o codigo 0720-46

&

. A marca IMPLA surge da experiéncia, sonh
Endodon'“u projetos e conquistas de mais de 15 anos
vivéncia no mercado odontolégico. Tr

%

475

para o mercado interno e externo produtos :

. extrema qualidade e com custos econdémicos. ze
Diversos A
. S

Tem uma linha extensa de produtos, pensan@o‘\%

sempre na qualidade e custo beneficio de quepng

comercializa e utiliza nossos produtos. 5 s

2

. . . 25

Conta ainda com uma equipe especializada formada

com

por profissionais com experiéncia no merca&b'
interno, mercado externo, profissional dentista <

InSTrumenTﬂiS rna)(l/{‘(hu toda uma equipe muito bem engajada para melk@r:-

atender nossos clientes.

IMPLA, W&mue/ om /m!idbo oc/bnz’é/am/

ti %OC

aja

EIRA DOS SANT!
turas, acesse https://c

Inal

do por 4 pessoas: JAILTON P
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Produtos

Acessorios

=

V4l

) imMeL

QR GEL
= A0k an AQbUES.

i AT e e

Linha IMPLA de produtos e
acessorios odontologicos.

) IMPL./
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Abridor de boca (Kit
Adulto/ Infantil

& 148P6 @ R Anviso: 81986630007
a Silicone & Avtoclavavel @& Kit ¢/02
@ INDICADO: Para manter a abertura da boca

durante procedimentos odontoldgicos.

Clips
Para radiografias

& o & R Anvisa: 81986630001
& Avtoclavével
@ INDICADO: Para prender peliculas radiogrdficas.

Escova

De brocas

m IESCB @ R Anvisa: Isento
& Corpo pléstico/ Escova fio de latdo dourado
@ INDICADO: Para limpeza de brocas.

/03

PRODUTOS E ACESSORIO

Broqueiro 15F Broqueiro 21F
CA / FG/ MISTO CA / FG/ MISTO

SO IMPEL A

M BRIS @ R Anvisa: Isento o B2 @ R. Anvisa: Isento
& Aluminio & Avtoclavavel & Aluminio & Avtoclavével
@ INDICADO: Para armazenamento, transporte e esterilizagiio # INDICADO: Para armazenamento, transporte e esterilizagiio de

de brocas odontoldgicas de baixa (CA)/ alta (FG)/ baixa e alta (misto). brocas odontoldgicas de baixa (CA)/ alta (FG)/ baixa e alta (misto).

_Condicionador_

Cunha de madeira

Dental 37% Coloridas/ sortidas

oL

AT

& iy @ R Anvisa: 80676929007 T R Anvisa: 81986630008

@ 03 Seringas de acido fosforico 37% @ 2,5ml. & 100un.

& INDICADO: No condicionamento do esmalte e dentina para & INDICADO: Fungiio meciinica de adaptar matrizes e/ou
a melhor ades@o dos materiais restauradores ao dente. afastar os dentes adjacentes.

Espétula Espdtula

Para Alginato Para Gesso J

m [ESPA @ R Anvisa: Isento ® IESP G @ R. Anvisa: Isento
& Pléstica & Cabo em madeira/ Lamina de ago.
@ INDICADO: Para manipulagdio de gesso e alginato. @ INDICADO: Para manipulagiio de gesso e alginato.

) IMPL./
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PRODUTOS E ACESSORIO

Faca
Para Gesso

Fita Matriz
5e7mm

-/
S 4

[ @ R. Anvisa: Isento
& Cabo em madeira/ Limina de ago.
@ INDICADO: Para modelagem e corte de moldes de gesso.

& 1Mos (@] o7 @ R Anvisa: 81986630005

| Ago inox. M Emb. ¢/ 01 rolo 0,5x500mm. @ 01 rolo 0,7x500mm.

@ INDICADO: Para reconstrugiio de dentes posteriores durante
a condensagiio do amdlgama e promove o contorno proximal.

Identificador

Lamparina

& e @ R Anvisa: Isento
& Silicone & Contém 100un. @& Em diversas cores
@ INDICADO: Para identificagiio dos instrumentos.

& (LAMP @ R Anvisa: Isento
& Ago inoxiddvel @ Lamparina & alcool
@ INDICADO: Para procedimentos clinicos e laboratoriais.

Oleo Lubrificante
Spray

Papel Carbono
Azul/ Bicolor

@ 200ml.

MPLA
PAPEL CARBONO

CARBOM PAPER

12

DICOLOR: ATUL  VERMELHO

o o
@ Oleo mineral @ 100ml. @] 200ml.
@ INDICADO: Para lubrificar caneta de alta e baixa rotagfo.

@ R Anvisa: Isento @ 1PAPCBI M R Anvisa: 80442029001

INDICADO: Para registro dos contatos oclusais.

V4l

@ Dupla face @ Azul/ Bicolor (azul e vermelho) @ 12un.

Fldor Gel

Acidulado/ Neutro
(@] Neutro

@ (FLUA @ R Anvisa: 80442020002 I @ IFLUN @R. Anvisa: 80442020

MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MAR

& Gel tixotropico/ 200ml. @ Acidulado 1,23% (@]Neutro 2%
& INDICADO: Para prevengio e tratamento de céries. Agio (omple%

em 1 minuto.

Oculos
De Proteiio

o ow
& Pldstico com lente em acrilico
@ INDICADO: Para protegiio dos olhos.

M R Anvisa: Isento

Pedra de Afiar

M 1PED AF

@ R Anvisa: Isento

& Formato quadrangular

@ INDICADO: Para dfiar instrumentos utilizados na prética
odontoldgica.

) IMPL./
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Pedra Pomes
Fina/ Extra fina

MPLA| IMPLA

\ J

[ ) @ R Anvisa: Isento

& P6 abrasivo, baixa densidade e peso @ 100g.

& INDICADO: Utilizada na limpeza e polimento do esmalte
dentdrio, ouro coesivo, amdlgama e resina acrilica.

Pote Dappen
Silicone

M DAPS @ R. Anvisa: Isento
& Possui duas cavidades para as manipulagdes.
@ INDICADO: Pode ser utilizado com resinas acrilicas.

Pote Paladon
Com Tampa

@ PALA @ R Anviso: Isento
& Silicone
@ INDICADO: Para manipulagio de resina acrilica.

V43

Placa vidro
Fina/ Média

[

PRODUTOS E ACESSORIO

| PLAv @ R Anvisa: Isento
& Placa polida. @ Fina (@ Média
& INDICADO: Para espatulagio de materiais.

Pote Dappen
Silicone ¢/ Casulo

M 1DAPSC @ R. Anvisa: Isento
& Casulo duplo em uma das extremidades.
@ INDICADO: Para manipulagiio de peq quantidades de

material e realizagio da técnica do pincel (Nealon).

Prendedor
Modelo jacaré

S 1PENJAC R Anvisa: 81986630001
& Ago inoxiddvel @ Autoclavdvel
@ INDICADO: Para prender guardanapos de papel.

Pote Dappen
Pldstico

@ DAPP M R Anvisa: Isento

& Possui duas cavidades para as manipulagges.

@ INDICADO: Para acomodaggio e manipulago de materiais de us
odontoldgico.

Pote Dappen
Vidro

@ DAPYV M R Anvisa: Isento

& Possui duas cavidades para as manipulagges.

@ INDICADO: Para acomodaggio e manipulago de materiais de us
odontoldgico.

Régua

Milimetrada

@ REGM @ R Anvisa: 81986630001
@ Aluminio @ Avtoclavavel
@ INDICADO: Para medir limas e cones na endodontia.

) iIMPL./
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Régua

Calibradora

@ [REGC @ R Anvisc: 81986630001

@ Plastica com escala @ Autoclavével

@ INDICADO: Para medir limas e medir/calibrar
cones na endodontia.

Tigela - Grau
P/M

@ (GRP (@] GRM @ R Auvisa: Isento

@ Produto flexivel @ Tig. P: 150ml. (@] Tig. M: 375ml.

@ INDICADO: Para manipulagiio de produtos odontoldgicos
(Gesso e Alginato).

Tira de Lixa Poliéster
150 tiras

& e
@ Poliéster com abrasivo de granulag@o grossa e média

M R Anvisa: 81986630005

& Com centro neutro @ 150 tiras por embalagem

@ INDICADO: Acabamento e polimento das faces interproximais
de restauragGes em resina composta e iondmero de vidro.

V43

Saca Brocas

-5
& Avtoclavavel

@ R Anvisa: Isento

@ INDICADO: Para remogiio de brocas em turbinas de

Alta rotago.

Tigela - Grau
G

M IGRG @ R Anviso: Isento
& Produto flexivel @ Tig. G: 450ml.

PRODUTOS E ACESSORIO

Tamborel / Refil

@ Refil

o TAM (@] mamr M R Anviso: Isenfo
& Aluminio/ Autoclavavel (@] Refil: 50un.
@ INDICADO: Suporte para apoio de limas endodanticas.

Tira de Aco

4mm e 6mm

@ TLao4 (@] 1TLAOG M R Anvisc: 81986630005
& Ago inox @ 12 tiras por embalagem

@ INDICADO: Para manipulagiio de produtos od
(Gesso e Alginato).

Tira de Poliéster
50 tiras

o R Anvisa: 81986630005
# Poliéster & 50 tiras por embalagem
# INDICADO: Para isolamento em restauragdes

icos @ INDICADO: Para acabamento e polimento das faces

interproximais.

Zocalador
kit ¢/ 03un.

& 170C @ R Anvisa: Isento

@ Silicone @ Superficie lisa @ Fdcil remogtio e limpeza @ kit ¢/
& INDICADO: Para formatar bases de modelos de gesso.

) iIMPL./
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PAPELARIA

]
<
. ~ N
Descrigtio do Produto <
[
Bloco Ficha Clinica @ PRODUTO PARA USO CLiNICO ODONTOLGGICO <§(
De Orgamento Dupla & R. Anvisa: Isento. 2
o)
=
- — v Ficha Clinica T
Q%M%M%B%% g : Simples ®
e ) | 5
° EHEIROPIRRORORYER . . e . w 3
prmeme | HERORGIORGE EARRABADAAAmMS 5
T T T I o s QD a5 G 2
g = %@%&mam&o@&?m R ) -
[ — % %gﬂgw%m% . ” s [ Lo ; e et
I SERVICOAEXECUTAR _,,;i 1 e I i m@@g&%&}ﬁ%g&%%% g%
! it | HRERRe0eMDeRoBE e =
[ ; ; | - o EEwneoemEIeeEe | -z
| = TRROGIHIRGR -2
|
,,,,,,D“:,:::.w'cmm vmw‘:::;:n!—ms @ Ficha clinica Simples @ C/100un. @ 180g
M Bloco de orgamento @ (/50 fls. M Ficha clinica Dupla @ (/100un. @ 180g Cartdio hordrio

Para paciente

Cartdo
Raio-X

Sr.
PROXIMAS CONSULTAS
Dia da Semana  Data Hera

5

RETRE ESTE

A
COLOCAR O FILIE

A DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO
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Favor apresentar este cartio em (T

cada consulta, =
Mao sendo possivel comparecer &
consulla marcada gueira avisar ocmﬂ:

E

& Carflio RX - 05 furos @ (/50un. @ 240g M Cartio RX - 04 furos M C/50un. @ 240g e Parat e Eaceinia el
T : ; ©
o o 1 o o 8 Cartio horério @ (/100un. 1 148

PROTETOR, COM. RETIRE ESTE
SUAVE PRESSA0.

PROTETOR, CaM
COLOCAR O FILME SUAVE FRESSAD,

APENAS QUANDO

[
COLOEAR & FILUE

COLOCAR O FILME

@ Cortdo RX - 02 furos @ (/100un. @ 240g @ Cortdo RX- 01 furo @ (/100un. @ 240g

sinado por 4 pessoas: JA

@ Cortiio RX Oclusal - 01 furo @ C/25un. @ 240g
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TRICRESOLFORMALINA

DESCRICAD  VANTAGENS ~APRESENTACAD  INSTRUCOES DEUSO  INFOBMACOES TECMICAS

Descrigao
Material para Desinfeccdo de Canal Radicular

} produto € um antisseptico, desinfetante para canais radiculares, gue alia as propriedades da
Formaldeido com orto-Cresol.

Apresentagio

1 frasco com 10wl de TRICRESOLFORMALINA.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Yantagens

-Acdo bactericida potente;
-Efeito mumificante e cauterizador.

Instrucfies de Uso

1. Apds o canal radicular estar instrumentado, embeber uma bolinha de aleodio em TRICRESOLFORMALINA &
retirar o excesso;

2. Colocar na camara pulpar;

3. Fechar hermeticamente com cimento apropradio;

4, Apds 24:4Bh, remover o curativo e proceder a obturacdo do canal radicular.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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BRANCO DE ESPANHA 4‘ BICARBONATO DE SODIO,
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VALIDADE 24 MESES VALIDADE 24 MESES 2 Do
e 3 - o N T : [} o
E indicado para polimento de esmaltes, restauragoes em Utilizado em jateamento pelo profissional para & efoeao
ouro, amalgamas e resinas. Usado em artesanato e para de placas bacterianas, em funcao .das dificul?adgs S
preparo de telas de pintura e restauros. pacientes em fazer uma escovagao eficiente ® n‘{oqg a
Um composto quimico de Carbonato de Magnésio e manter baixo, constantemente, o indice e %Ial;sa,
Calcio, também chamado de Gesso Cré com a formula compativel com a saude dental. Alta .gulﬂza‘g e
quimica CaC3. granulometria super fina que proporciona jfe&hefto

amplo para profilaxia bucal.
Bornsprtacan: Patn 2/ 2500 Oyac/ 1553508 A

Apresentagao: Pote ¢/ 200g - Pacote ¢/ 1kg 1Doc: Pr




MASTER FLOW

DESCRICAD  VANTAGENS ~APRESENTACAC IMSTRUCOESDEUSC  INRDRMACOES TECNICAS

Descricdo
Resing Composta de Baixa Viscosidade Foropolimerizavel

MASTER FLOW € uma resina composta fotopolineerizavel, hibrida e com microparticulas vitrocsramicas
modificadas organicamente, conferindo ao produto major resisiéncia, maior brilho, & menct contracio de
polimerizacio.

MASTER FLOW apresenta alta fluidez, preporciona acesso em microcavidades.

Vanlagens
- Blevada resisténcia mecanica;
- MEa fluidez, permitindo acesso a microcavidades;
- Facil manuseio;
- Ato britho;
- Estabitidade de cor e durabilidade:
- Variedade decores;

- Versatilidade de uso.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Apresentagdo

Kit Introducio:
- 3 seringas de 2g de MASTER FLOW nas cores: A2 - A3.5 - OAZ;
- & bicos aplicadores.

Reposigdo:
-1 seringd de g de MASTER FLOW disponivel nas cores: A1 - AZ - A3 - 43,5 -B1 - B2 - B3 - C3 - O
-1 bico aplicador.

Instrugdes de Uso

|- EM RE’?‘J’AJ.IRM;E#E. DENTARIAS COMO CAMADA INICIAL:

1. Promover o polimento coronario com pedra pomes & dgua;

2. Selegdo da cor com dentes hidratados;

3. Realizar o preparo cavitario de acordo com a Eécnica preconizada;

4, Realizar o isclamento absoluto;

5, Fazer o condicionamento acido (p.ex. Attague Gel) do esmalte por 30 sepundos € da dentina por 15
SEEUNdos;

&, Lavar abundantemente com dgua a drea condicionada por 30 segundos;

7. Secar a dentina {sem desidratar) com leves jatos de-ar intermitentss, E importante secar bem o esmalis
& nao desidratar a dentina;

8. Usar o sfstema adesivo (p.ex. Master Bond), sepuindo as orfentagdes do fabricants;

9, Aplicar MASTER FLOW para presncher locais socavados ou como primeira camada das restauracdes, em
camadas finas de 1mm & no maximo de Zmm de Sspessura;

10. Fotopolimerizar por 20 segundos;

11. Aplicar resina composta (p.ex. Master Fill), sepuindo as orfentagdes do fabricante,

i~ RESTAJ_IFLM_:E&ES DIRETAS:

1. Promover o polimento corondrio com pedra pomes & agua;

2. Setecdo da cor conrdentes hidratados;

3. Realizar o preparo cavitirio de acordoe com a técnica preconizada;

4, Realizar o isolamento absoluto;

h. Fazer o condicionamento acido (p.ex. Attague Gel) do esmalts por 30 segundos, e da dentina por 15
segundos;

&, Lavar abundantemente com dgua a area condicicnada por 30 segundos;

7. 5ecdra dentina (sem desidratar) comleves jatos dear intermitentes. E importante secar bemv o esmalte
e nao desidratar 4 dentina;

8. Usar o sistema adesivo (p.ex. Master Bond), seglindo a5 orientacdes do fabricants;

4, Aplicar MASTER FLOW preenchendo a cavidade a ser restaurada, em camadas finas de 1mm & no maximo
2oy de espessura;

10. Fotopolimerizar por 20 segundos;

11. Por sér uma resina fluida com alto britho, ndo € necessario o polimento final, a nao ser gue djustes de
contorno ou oclusdo necessitem ser realizados.

i1l - REPARD DE PROTESES E RETALIRJ‘-\:E;EPE. INDIRETAS:

1. Realizar, se necessario, o mascaramento do metal dtravés de um opacificador (p.ex. Biocal);

2. Para aumentar a adesdo, aplicar o Condicionador de porcelana por 4 minutos lavar & secar;

3. Apticar o Silano sobre 3 porcelana fraturada e aguardar 1 minuto; realizar nova apticagdo;

4. Usar o sistema adesivo {p.ex. Master Bond), seguinds as orientagdes do fabricants;

5. Aplicar MASTER FLOW preenchendo a cavidade a ser restaurada, em camadas finas de 1mm & no maximo
Zmm de espessura;

4. Promover acabamento e polimento.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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BLOCO PARA ESPATULACAO

Bioco para
@-»«-mu
=/ GRANDE

3

Distribuidor exclusivo:

CNPJ. 28.857.335/0001-40

Rua Tibagi, 651

Londrina/Pr - Cep. 86.025.270
Fone: 43 3376-6370

IMPL A

Indicacao

Bloco de espatulagéo para produtos odontolégicos.

Caracteristicas

* 50 folhas.
*15x 7,5.

Embalagem com 50 folhas, 15X7,5.

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO , WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI S

MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Conservar ao abrigo da luz solar
em temperaturas entre 2 a 28 °C.

CNPJ: 84.833.888/0001-33 - Inddstria Brasileira

R. Ronat Walter Sodré, 4350 Parque Industrial IV
86200-000 Ibipora - Parana - Brasil

Fone +55 (43) 3178-7000 Fax + 55 (43) 3178-7099
www.biodinamica.com.br

Resp. Téc.: Edilson Irineu Sanches Calvo

CRO/PR 9713

SAC - Customer Service
o sac@biodinamica.com. br
+ 55 43 3178-7000

I BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

EM 000013 Rev. 17 16/12/14

FORMOCRESOL
Material para Mumificagao da Polpa Denta

biodina

SIMERTO
0

-46BEX66F8-EF6E ¢ i

<

=z
< oS
= & N
n 35~
) 0gz8S
APRESENTACAO: (@] T 8
1x10mL frasco FORMOCRESOL. m a g
Reg.ANVlSA510298550076, Zz O ©
COMPOSICAO: ST
Formaldeigio, orto-Cresol, Glicerina e Alcool Etilico 96. E f_t g
INDICACAO: < w35
FORMOCRESOL é utilizado no tratamento conservador dos dentes deciduos e em casos especificosde (8\(65
permanentes. (2] < 8
INFORMACOES TECNICAS: E [ayS)
A formulacdo do FORMOCRESOL obedece a padrées orientados pelas pesquisas atuais, sendo,%ormntag
mais diluido que a composicao padrao de Buckley, mas tendo a mesma ou superior eficicia e uma %aim—_
compatibilidade biolégica. n<g
Sua funcdo é fixar as polpas vivas, mantendo-as inertes e possibilitando a conservagio do dente déid ateg
uma época proxima da queda fisiol6gica (pulpotomia). Possui acao antibacteriana potente pela agge ds_rseug
componentes, o que justifica seu uso em curativos de demora em tratamentos endodonticos. < O 2
INSTRUCOES DE USO: w0 <8
1. Anestesiar e isolar o dente, de preferéncia com isolamento absoluto; O oo
2. Remover todo o tecido cariado; o= u
N I @
3. Remover o teto da camara pulpar; < pn @
4. Fazer a pulpotomia (remogao da polpa coronaria); o < &
5. Fazer a hemostasia e lavar a camara pulpar com solugoes irrigadoras detergentes e umectan%s B.exg
Tergipol ou Tergencal); [T
6. Aplicar uma bolinha de algoddo embebida com FORMOCRESOL, sobre os cotos pulpares, dev@ﬂd(‘ﬁica?j

por 5 a7 minutos até promover a hemostasia;

7. Remover o algodao e colocar uma camada de Oxido de Zinco e Eugenol e outra com cimento
Zinco. Proceder a restauracao.

CUIDADOS ESPECIAIS:

- Realizar o descarte do produto de acordo com a legislagiao local, assegurando sua
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R " . . e N B [%] [0}
descaracterizacdo a fim de impedir sua reutilizacao e danos ambientais. S T ©
CONTRAINDICACAO: 2038
FORMOCRESOL ¢ contraindicado para pessoas com relatada sensibilidade a algum dos compoi@ntes dgg
produto. aQ >

" X
ADVERTENCIAS: NI
g2 8

o £ &
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Nao utilizar produtos além do periodo indicado de validade.
O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por uso incorreto ou nao previsto nas instrugg
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FORMOCRESOL
Material para Momificacién Pulpar

biodinamica

PRESENTACION:

1x10mL frasco FORMOCRESOL.

Reg. ANVISA: 10298550076.

COMPOSICION:

Formaldehido, Orto-Cresol, Glicerinay Alcohol Etilico 962.

INDICACION:

FORMOCRESOL es usado como tratamiento conservador de los dientes deciduos y en algunos casos
especificos para dientes permanentes.

INFORMACION TECNICA:

La formulacion del FORMOCRESOL sigue los patrones orientados por las pesquisas actuales, siendo asi mds
diluido que la composicién patron de Buckley, pero con la misma eficacia o superior y una mds grande
compatibilidad biolégica. Su funcién es fijar pulpas vivas manteniéndolas inertes y posibilitando la
conservacion del diente deciduo hasta el periodo natural de su pulpotomia. Tiene accién antibacteriana
potente debido la accién de su componentes, lo que justifica su uso como curativo de demora en los
tratamientos endodéncicos.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Anestesia y aislamiento absoluto del diente (rubber dam);

2. Remocién del tejido cariado;

3. Remoci6n de la cobertura de la camara pulpar;

4. Pulpotomia (remocién de la pulpa coronaria);

5. Hemostasia y lavado de la camara pulpar con soluciones irrigadoras detergente y humectante (p.ej. Tergipol
o Tergencal);

6. Aplicar una pelota de algodén con FORMOCRESOL sobre los cotos pulpares, quedandose durante 5 a 7
minutos hasta promover la hemostasia;

7. Remocién del algodén y poner una camada del Oxido de Zinc y Eugenol y otra del cemento de fosfato de
zinc. Restauracion con amalgama o corona de acero.

CUIDADOS ESPECIALES:

Realizar el descarte del producto de acuerdo con la legislacién local, asegurandose eliminar completamente
sus caracteristicas con fines de impedir cualquier posibilidad de reutilizacion y danos ambientales.
CONTRAINDICACION:

FORMOCRESOL es contraindicado para personas con reportada sensibilidad a algin de los componentes del
producto.

ADVERTENCIAS:

No usar productos después del periodo indicado de validad.

El fabricante no se hace responsable por dafios causados por el uso incorrecto o no previsto en las instrucciones de uso.

“MANTENER EL PRODUCTO DISTANTE DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.
USO EXCLUSIVO DEL CIRUJANO DENTISTA

FORMOCRESOL
Dental Pulp Mummification Material

biodina

I

-46BEX66F8-EF6E ¢ i

CONTENTS:

1x10mL flask FORMOCRESOL.

Reg. ANVISA: 10298550076.

COMPOSITION:

Formaldehyde, ortho-Cresol, Gliceryn; 962 Ethyl Alcohol.

INDICATION:

For conservative treatment of primary dentition and in some specific cases of permanent teeth;
TECHNICAL INFORMATION:

Its formulation attends the concepts adopted by the current researches being, therefore,

more diluted than the standard composition of Buckley, but it has the same or superior effectiven:
larger biological compatibility;

Its function is to fasten the alive pulps, maintaining them inert and facilitating the conservation in
tooth until a close time of the physiologic fall (pulpotomy);

It has a potent antibacterial action by its components action, which justifies its use in long
endodontics treatment.

USE INSTRUCTIONS:

1. Anesthetize and isolate the tooth with a rubber dam;

2. Remove all decayed tissue;

3. Remove cavity pulp roof;

4. Remove coronal pulp (pulpotomy);

5. Rinse cavity pulp using detergentand humectantirrigation solution (a.e. Tergencal or Tergipol);
6. Apply FORMOCRESOL on pulp stump using a cotton pellet, and wait for 5 to 7 minute
hemostasis;

7. Remove the cotton pellet and apply a layer of Zinc Oxide and Eugenol and other with Zinc
Cement. After restore with amalgam or steel crown.

SPECIAL CARE:

Dispose the product in accordance with local regulations, ensuring its complete distortion, preventi
and environment damages.

CONTRAINDICATION:

FORMOCRESOL should not be used in patients is known to have sensibility to any of the ingredients
WARNINGS:

ASTESIA ANTUNES COSTA NA&IMENTO
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Do not use material after expiry date.
The manufacturer is not liable for damages caused by improper use or use not provided at these instr
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MICRODONT

www.microdont.com.br
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CEL-LAC OXIDO DE ZINCO

Isolante para resinas acrilicas Cimento Cirurgico
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Composto por Alginato de Soédio, Lauril Usado sob forma de pasta na
Sulfato de Sédio, Trisédio Fosfato, obturagao temporaria de cavidade e
Metilparabeno, Agua deionizada. como cimento cirurgico apoés as

operagoes no paredéncio marginal.
Ref. n° 05405 —Cel-Lac - Fr. ¢/ 95ml
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=J 10041120168
C I M E NTO D E ZI N CO Ref. n° 05130 —Oxido de Zinco -fr. c/50g

Cimento Odontdlogico

— —

B Base de protegao térmica preferida
para restauragdoes metalicas. Possui
particulas uniformes, ultrafinas, que

VW asseguram uma reduzida espessura ce

Perollg. 28 pelicula com notavel protecdo e facil

Cimento manipulagao. E um cimento mais usado paia
ediie) e Zinco fixacdo de incrustacbes, coroas e pontes.
TSP CC i Forracdo de cavidades e restauracodes
de Zinco dentarias provisdrias.

CLARD

NWWHITE

Cimento
| de Zinco
Liguipo

ITARIO

1 ctaro

Cadastro ANVISA
=4 80149710180

v

N,
o

o C
o T
el

g =
5 o
) (L

wwww.sswhite.com.br| www.duflexinstrumentos.com.br

c
-
J



LIMPADOR

ANTISSEPTICO ESCOVA,
CLINEXIDIN 1L POS CIRURGICA

== =S ZERO ALCOOL CABEGA 30 l T
\ i

HEP— \ 789 818 5412229 | @ CXC/1UNL 789818 541 1918 | © CX C/ 12 UNL
— l.

ANTISSEPTICO
CLINEXIDIN 300mL

B 300 ML

789 818 541 2205 | ® CX C/ 12 UNL

= _ 3
» < .
ACOMPAN!iA )
ESCOVA POS CIRUGICA

POSCIRURGICA
. CLINEXIDIN

IGLUCONATO

( lOREXIDINE

CLIN‘ ) IDIN ‘ & GEL DENTAL
‘. S CLINEXIDIN 100g

ZERO ALCOO!
100g

m )
m 1
"
S
s
Q

PEVULG MaA
(Dezmmene
‘“Wwwww

illtro : o T | il 789 818 541 3745 | @ CX C/ 12 UNI.

DE LINGUA



biodinamica

INSTRUGOES DE USO

ATTAQUE GEL

Condicionador Acido

APRESENTAGAO:

1 x 2,5g, 39, 59, 10g, 12g ou 20g frasco ou seringa de ATTAQUE GEL;

2 x 2,5g, 39, 59, 10g, 12g ou 209 frascos ou seringas de ATTAQUE GEL;

1x2,5mL, 3mL, 4mL, 5mL, 10mL, 12mL ou 20mL frasco ou seringa de ATTAQUE GEL;
1 x 2,5¢, 39, 5g, 10g, 12g ou 20g frasco ou seringa de ATTAQUE GEL, 1 aplicador;

3 x 2,59, 39, 5g, 10g, 12g ou 20g seringas de ATTAQUE GEL, 3 aplicadores;

40 x 1 seringa de 2,5g, 3g, 5g, 10g, 12g ou 20g, 40 aplicadores;

40 x 3 seringas de 2,5g, 39, 59, 10g, 12g ou 20g, 120 aplicadores;

50 x 1 seringa de 2,5g, 3g, 5g, 10g, 12g ou 20g, 50 aplicadores;

50 x 3 seringas de 2,59, 3g, 5g, 10g, 12g ou 20g, 150 aplicadores.

Reg. ANVISA: 10298550087

INDICAGAO:

ATTAQUE GEL é indicado para condicionamento acido de dentina e/ou esmalte, proporcionando
melhor retencdo de materiais resinosos utilizados em restauracgoes, fixagdo, cimentacdo e
selamento.

COMPOSICAO:

Acido orto-fosférico 37%; metilparabeno; corante azul (Cl 52015); espessante e 4gua deionizada.

INFORMAGAO TECNICA:

ATTAQUE GEL ¢é um condicionador acido de esmalte e dentina, utilizado durante o procedimento
de adesdo de materiais resinosos. Quando aplicado no esmalte causa desmineralizagdo da
superficie, que resulta em microporosidade. Na dentina, o acido remove a smear layer, alarga os
tubulos dentinarios e expde as fibras colagenas. Estas alteragdes nos tecidos dentarios permitem
a penetragcdo do adesivo e a formagdao da camada hibrida, responsavel pela retencao
micromecanica do material a estrutura dentaria. A cor azul e a viscosidade do ATTAQUE GEL

facilitam sua aplicacao seletiva, apenas nas areas desejadas.

INSTRUGOES DE USO:

1. Apés profilaxia com pedra pomes, lavar e secar o preparo. O uso de isolamento absoluto é
indicado;

2. Aplicar ATTAQUE GEL na area a ser condicionada. Aguardar 30 segundos em esmalte e 15
segundos em dentina;
Atencao: pode ser necessaria protegao pulpar prévia em preparos cavitarios profundos antes do

uso de ATTAQUE GEL. Dentes fluoretados podem necessitar de uma segunda aplicagao;

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2543/6
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biodinamica

3. Lavar abundantemente com agua a area condicionada por 30 segundos;
4. Secar a cavidade, tendo o cuidado de néo secar a dentina.

CONTRAINDICAGAO:

E contraindicado para pessoas com sensibilidade a algum dos componentes do produto.

PRECAUGOES:

- Evitar o contato direto de ATTAQUE GEL com a pele ou mucosas. Em caso de contato lavar
abundantemente a regiao afetada com agua.

- Apds 0 uso, retirar a pressao puxando o émbolo para tras.
- Durante a manipulagéo do produto, o profissional deve usar luvas e dculos de protecéo.
- Proteger o paciente com avental e 6culos de protecéo.

- Em caso de contato com os olhos, lavar em abundancia, e, se necessario, entrar em contato
com um médico.

- Proteger os dentes vizinhos com tira de poliéster em locais que ndo se deseja condicionar.

- Realizar o descarte do produto de acordo com a legislagdo local, assegurando sua completa
descaracterizagao a fim de impedir a sua reutilizacdo e danos ambientais.

ADVERTENCIAS:

Nao utilizar produtos além do periodo indicado de validade.
O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por uso incorreto ou ndo previsto nas
instrugdes de uso.
MANTER O PRODUTO LONGE DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
USO EXCLUSIVO DO CIRURGIAO DENTISTA.

Sl
TN
//\l\

8

Conservar ao abrigo da luz solar, em temperaturas entre 2 a 28°C.

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
C.N.P.J: 84.833.888/0001-33 - Industria Brasileira
R. Ronat Walter Sodré, 4350 - Pq. Industrial IV
86200-000 / Ibipora — PR - Brasil
FONE: +55 43 3178-7000 / FAX: +55 43 3178-7099
www.biodinamica.com.br
Resp. Téc.: Edilson Irineu Sanches Calvo
CRO/PR: 9713
sac@biodinamica.com.br
+55 43 3178-7000

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Abridor de boca (Kit
Adulto] Infantil

& 1186 @ R Anvisa: 81986630007
& Silicone & Avtoclavivel @& Kit ¢/02
& INDICADO: Para manter a abertura da boca

durante procedimentos odontoldgicos.

Clips

Para radiografias

—

&

& o & 81986630001
& Autoclavével
@ INDICADO: Para prender peliculas radiogrdficas.

Escova
De brocas

m [ESCB @ R Anvisa: Isento
& Corpo pldstico/ Escova fio de latdo dourado
& INDICADO: Para limpeza de brocas.

V43

.

PRODUTOS E ACESSORIO

Broqueiro 15F
CA / FG/ MISTO

M BR15 @ R Anvisa: Isento o BR21 @ R Anvisa: Isento
& Aluminio & Avtoclavavel & Aluminio & Avtoclavével
@ INDICADO: Para armazenamento, transporte e esterilizagiio # INDICADO: Para armazenamento, transporte e esterilizagiio de

de brocas odontoldgicas de baixa (CA)/ alta (FG)/ baixa e alta (misto). brocas odontoldgicas de baixa (CA)/ alta (FG)/ baixa e alta (misto).

Condicionador Cunha de madeira
Dental 37% Coloridas/ sorfidas

oy
& ey @ R Anvisa: 80676929007 AN R Anvisa: 81986630008
@ 03 Seringas de acido fosforico 37% @ 2,5ml. @ 100un.
& INDICADO: No condicionamento do esmalte e dentina para @ INDICADO: Fungiio meciinica de adaptar matrizes e/ou
a melhor ades@o dos materiais restauradores ao dente. afastar os dentes adjacentes.

Espdtula Espdtula
Para Alginato Para Gesso /,
d
.l
& |ESPA M R Anvisa: Isento m |ESPG @ R. Anvisa: Isento
& Pléstica & Cabo em madeira/ Lamina de ago.
@ INDICADO: Para manipulagdio de gesso e alginato. @ INDICADO: Para manipulagiio de gesso e alginato.

) iMPL./
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Dentsply

Sirona
Enhance

Material de Acabamento e Polimento Instrucoes de Uso

Apresentacao

06135500000 - ENHANCE SORTIDO CX C/7, contém 7 uniddes de Enhance pontas sortidas

(02 discos, 02 tacas e 03 chamas de vela)

06135510000 - ENHANCE TACAS CX C/7, contém 7 unidades de Enhance pontas em tacas
06135520000 - ENHANCE PONTAS CX C/7, contém 7 unidades de Enhance pontas em chama de vela
06135530000 - ENHANCE DC CX C/7, contém 7 unidades de Enhance pontas em disco

Composicao

Tripolimero (Estireno-Butadieno-Metacrilato de Metila), Silica Pirolitica Silanizada, Uretano Dimetacrilato,
Canforoquinona, N-Metil Dietanolamina e Oxido de Aluminio.

Indicacdes de Uso

As pontas Enhance sdo indicadas para a realizacdo do acabamento e polimento superficial das restauracdes realizadas em resina

compostas e compdmeros restauradores, permitindo que superficies corretamente polidas e brilhantes possam ser facilmenter

€’MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Contraindicacoes
N&o se aplica.

Adverténcias e Precaucdes

Assim como qualquer instrumento rotatdrio, o contato prolongado provocard um aumento de temperatura, podendo causar dano
a restauracédo e a vitalidade dental. Recomenda-se, portanto, o uso intermitente com pressdo leve ou moderada.

Efeitos Adversos

N&o se aplica.

WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAIS

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E

Instrucdes Passo a Passo

Apds o término das restauracdes e/ou facetas com compdsito, realize a remocado dos excessos mais grosseiros com o auxilio de un®
disco de lixa ou ainda com o uso de brocas multilaminadas. Adapte o mandril com as pontas de acabamento do sistema Enhance %
um contra angulo de baixa velocidade e prossiga o acabamento da superficie da restauracdo e/ou faceta. A abrasividade das pontas
do sistema Enhance poderd ser controlada através da pressdo aplicada a superficie do compodsito. Uma forte pressédo removerg)
grandes porcdes do material restaurador; uma leve pressdo removera peguenas porcdes do material e produzird uma superfici&
mais lisa, facilitando o posterior polimento final.

T

Cuidados de Conservacao

Conservar em local seco e fresco.
N¢ do Lote: Vide Rotulo.

Prazo de Validade: 3 anos.

Uso Unico. Proibido Reprocessar.
Uso Profissional.

ATENGCAO: Verifique a correlacdo da versdo destas instrucdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.
Para obter gratuitamente estas instrucdes de uso em formato impresso, solicite nosso atendimento pelo telefone 0800 7712226
(somente Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

‘ Dentsply Industria e Comércio Ltda. Importado y Distribuido por:
Rua José Francisco de Souza, 1926 - Distrito Industrial, Dentsply Finance Co. - Carrera 19B n2 84-47, Bogota - D.C
Pirassununga - SP - Cep: 13633-412 - CNPJ: 31.116.239/0001-55 Registro Sanitario INVIMA 2017DM-0016516

www.dentsplysirona.com.br

SAC: 0800 7712226 | (11) 3046 2222 (Somente no Brasil)

ANVISA: 10186370131

Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi - CRQ-SP: 04208396

Industria Brasileira 1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2546/64
1100-PIR-DFU 0085 - 06.21.208-0000 -Rev,
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Dentsply

Sirona
| Espafiol |
Enhance

Material de acabado v pulido Instrucciones de Uso

Presentacion

06135500000 - ENHANCE SORTIDO CX C / 7, contiene 7 unidades de puntas Enhance surtidas
(02 discos, 02 tazas y 03 llamas de vela)

06135510000 - ENHANCE TACAS CX C / 7, contiene 7 unidades de puntas Enhance en boles
06135520000 - ENHANCE TIPS CX C / 7, contiene 7 unidades de puntas Enhance en llama de vela
06135530000 - ENHANCE DC CX C/ 7, contiene 7 unidades de puntas Enhance en disco.

A COSTA RODRIGUES

Composicion

Tripolimero (Estireno, Butadieno Metacrilato de Metilo), Silica pirolitica silanizada, Uretano Dimetacrilato, Canforquinona, N-Met
Dietanolamina y Oxido de Aluminio.

LD

Indicaciones del uso

RIAIZABE

ser facilmente obtenidas.

Contraindicaciones

No se aplica.

Advertencias y Precauciones

SHIGUCHI SHIRAISHI
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a restauracéo e a vitalidade dental. Recomenda-se, portanto,o uso intermitente com pressao leve ou moderada.Evitar el uso a altast
velocidades o el uso de los bordes de las puntas, porque eso puede causar el desprendimiento de las partes activas de las puntag
de los respectivos mandriles o puede causar un desgaste precoz y disminucion de su eficiencia.

Efectos Adversos
No se aplica.

Instrucciones paso a paso

O, WILLIAN MAKOT!

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E

Después del término delas restauraciones y/o facetas con el compdsito, hacer la remocidn de los excesos mas groseros con la ayud§
deun disco de lija o haciendo el uso de brocas multiples laminadas.Adaptar el mandril con las puntas de acabado del Sistema Enhang
ce para un contra angulo de baja velocidad y luego seguir el acabado de la superficie de la restauracion y/o faceta. La abrasion d&
las puntas de acabado del Sistema Enhance puede ser controlada a través de la presion aplicada a la superficie delcompodsito. Unat
fuerte presion retirard lasgrandes porciones del material restaurador; una liviana presion removera pequenas
porciones del material y producira una superficie mas lisa, facilitando su posterior pulimento final.

Cuidados de Conservacion

Almacenar en lugar seco vy fresco.

Ne Lote: Ver Rotulo.

Plazo de Validez: 3 afios.

De un solo uso. Prohibido reprocesar.
Uso profesional.

ATENCION: Verifique la correlacidn de la version de estas instrucciones de uso con el producto comprado indicado en el paguete
Para obtener estas instrucciones de uso de forma gratuita en formato impreso, solicite nuestro servicio llamando al 0800771 2226
(Solo en Brasil) o por correo electrénico a atendimento@dentsplysirona.com

‘ Dentsply Industria e Comércio Ltda. Importado y Distribuido por:
Rua José Francisco de Souza, 1926 - Distrito Industrial, Dentsply Finance Co. - Carrera 19B n2 84-47, Bogota - D.C
Pirassununga - SP - Cep: 13633-412 - CNPJ: 31.116.239/0001-55 Registro Sanitario INVIMA 2017DM-0016516

www.dentsplysirona.com.br

SAC: 0800 7712226 | (11) 3046 2222 (Somente no Brasil)

ANVISA: 10186370131

Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi - CRQ-SP: 04208396

Industria Brasileira 1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2547/64
1100-PIR-DFU 0085 - 06.21.208-0000 -Rev,
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LANCAMENTO

Placa para

www.lysanda.com.br

Moldeiras

Pl for Guskerh i s/ Pl et

FAZ O
POLIMENTO
E DA BRILHO

NA CORAZUL

MELHORA
A VEDACAO

BOA ADERENCIA
E NAO ESCORRE.

Placas para Moldeiras

Indicada para confeccao de moldeiras para clareamento dental.
> Fabricado em EVA (Vinil).

> Flexivel ndo irrita a gengiva.

> Reproduz as arcadas com maior facilidade e fidelidade.

> Memoria elastica, proporcionando maior durabilidade.

Disponivel na seguinte opgéo:

> 10 placas de 1Tmm quadradas (Cod. 04143)
> 10 placas de Tmm redondas (Cod. 04144)
> 5 placas de 2mm quadradas (Cod. 04145)

LysDam Gel Barreira Gengival

Resina fotopolimerizavel, que funciona como barreira gengival,
indicada como substituta do lengol de borracha para a protegao

do tecido gengival, nos casos de risco de irritagao por contato com
produtos utilizados no procedimento clinico e como coadjuvante no
isolamento absoluto para melhor vedagdo de um preparo cavitario
ou tratamento endoddntico.

Disponivel na seguinte opgao:

>Embalagem com 01 seringa de 2,59 e 01 ponteira (Cod. 04113)

LysDiomond Pasta de Polimento Diamantada

Pasta de polimento universal indicada para ser utilizada em conjunto com
discos de feltro ou discos aveludados, o que potencializa sua agao no

polimento e acabamento em superficies de materiais restauradores em geral.

0 produto oferece excelente resultado no polimento e brilho de porcelana,
esmalte dental, resinas, compositos e outros materiais restauradores.

Disponivel na seguinte opgao:

>»Embalagem com 01 seringa de 2,5¢g e 03 ponteiras(Cod. 04109)

LySense Gel Dessensibilizante 0,2% e 2%

Indicado para tratamento de dentes com sensibilidade baixa, moderada
e alta. Foi desenvolvido para aliviar a sensibilidade dental provocada por
agentes quimicos e termicos. Também & indicado para tratamento de
sensibilidade que pode ser causada pelo clareamento dental.

Disponivel nas seguintes opgoes:

> Lysense Gel 0,2%, embalagem com 01 seringa de 3g e 03 ponteiras (God. 04112)
> Lysense Gel 2%, embalagem com 01 seringa de 3g e 03 ponteiras (Cod. 04111)

Lysac Gel Acido Gel a 37%

Condicionador acido ideal para uso clinico nos procedimentos que
visam a aderéncia de materiais ao esmalte e dentina. A agao do
produto proporciona uma superficie com a aparéncia fosca,
levemente rugosa, o que facilita a aderéncia.

Disponivel na seguinte op¢ao:

> Lysac Gel 37%, embalagem com 03 seringas de 2,5ml
e 03 ponteiras(Cod. 04108)
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PEREIRA DOS SANTO!
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ESCOUA DE ROBSON

Descrigtio do Produto

@ ESCOVA DE ROBSON PLANA BRANCA @ Registro anvisa: 81593730012
@ Composicéo: Cerdas de nailon @ Codigo: IER PLABR

@ Design Anatdmico

@ Autoclavavel

@ INDICAGAO: Para fazer a profilaxia dental e para pré-polimento de resina,
podendo ser utilizada com pasta de polimento e 6leo mineral.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR: | Enderego: Rua Baro do Cerro azul, 42 -Sala 01 \ °
Maxima Dental Importagdo, Exportagio e | CEP86.025-270 - Londrina/PR - Brasil
Comércio de Produtos Odontoldgicos Ltda Resp. Técnica: Patricia Alves Rocha CRF/PR 35928 . \ |

(NPJ: 28.857.335/0001-40 Tel.: (43) 3376-6370 . . . . .
1Doc: Proc. Administtativémamo dabsg2mplo@mply
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Abaixa lingua

Bruennings

C L)

& |ABA BRU @ R Anviso: 81986630001

@ INDICADO: Para abaixar a lingua em
procedimentos cirdrgicos.

Afastador
Steimberg

& IAFA STE M R Anviso: 81986630001

@ INDICADO: Para afastamento labial em
procedimentos cirdrgicos.

Compasso de Willlis
IALA HEI 2 AD

& ICOM WILL @ R Anvisa: Isenfo

@ INDICADO: Para confecgtio de Prétese Total
para determinar dimenso vertical repouso (DRV)
e dimensdo vertical de oclusdo (DVO).

V4l

Afastador

Farabeuf

@ |AFA FAR M R Anvisa: 81986630001

@ INDICADO: Para afastamento labial em
procedimentos cirdrgicos.

Cabo para Bisturi

Inox 3

,,,.f il
——_ IR

& |CAB BO3 @ R Anvisa: 81986630001

@ INDICADO: Para fixagiio da limina de

bisturi, auxiliando o profissional no manuseio.

Espelho
n°05e 03

o [ESPE 05 e 03 M R Anvisa: 81986630001

@ INDICADO: Para facilitar a visualizagiio
em procedimento odontolégico.
@ Ago Inox / Desembagante

Afastador
Minessota

& [AFA MIN R Anvisa: 81986630001

@ INDICADO: Para afastar tecidos moles
durante os procedimentos cirdrgicos.

Cabo para espelho

Cromado

@ |CAB ESP & R Anvisa: 81986630001

@ INDICADO: Para fixagto do espelho
clinico.

Espelho Primeiro Plano
Front Surface n° 05

@ |ESP 1 PL @ R Anvisa: 81986630001

@ INDICADO: Para obter uma imagem refletida pelo
espelho, dnica, nitida e sem fantasmas ou sombras.

@ Ago Inox / Desembagante
\ M >4 l
@ DNy¢ [t 4
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biodindmica

EVIPLAC PASTILHAS

Pastilhas Evidenciadoras de Placa Bacteriana

EVIPLAC é uma pastilha a base de fucsina basica, indicada para
evidenciar a placa Bacteriana. Este componente confere ao produto o
poder de corar a placa bacteriana, nos dentes aparentemente limpos,
de uma cor que contraste com os dentes. Este artificio ndo so facilita
a localizagao da placa, como também favorece a instrucao de
higienizagao.

« Facilita a visualizacao da placa bacteriana, permitindo melhor
higiene bucal dos pacientes

o Auxilia na prevencdo da carie e no controle de doencas bucais,
detectando a placa dental na fase inicial

e 60 unidades de pastilhas de EVIPLAC.
e 20 envelopes com 6 pastilhas de EVIPLAC.
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INDICADORES
BIOLOGICOS VAPO

LEITURA POR ALTERAGAO DE pH
INDICADORES BIOLOGICOS VAPOR - LECTURA POR CA

pH
STEAM BIOLOGICAL INDICATORS - READING BY pH C

INFORMACOES
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TECNICAS

INFORMACION TECNICA
TECHNICAL INFORMATION
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Paginalde3
INDICADORES BIOLOGICOS VAPOR — LEITURA POR ALTERACAO DE pH

INFORMAGOES

PRODUTO
2i Biological test Vapor
APRESENTAGAO
24 horas: Caixa com 10, 50 ou 100 unidades
8 horas: Caixa com 50 ou 100 unidades
CARACTERISTICAS

Os Indicadores Biolégicos da 2i sdo utilizados para monitoramento de ciclos de esterilizagdo a Q
vapor, entregando resultados em 8 ou 24 horas em incubadoras de 55 a 60°C. O sistema inclui uma tira ;
de papel-filtro com esporos de Geobacillus stearothermophilus e uma ampola com meio de cultura e%

OSTA RODRIGUES

indicador de pH, encapsulados em uma ampola de termoplastico.

INDICACOES DE USO

Indicado para monitoramento de ciclos de autoclave de esterilizagcdo a vapor de 121°C e 134°C
ESPECIFICACOES E COMPOSICAO

Populagdo: minimo10° | Valor D121: 1,5 a 3 minutos | Valor D134: 0,2 a 0,4 minutos
Bactéria: Bacillus stereothermophilus

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

ARMAZENAMENTO E ADVERTENCIAS

Deve ser armazenado em temperatura entre 15 e 30°C e umidade relativa entre 35 e 60%.

Ndo devem ser armazenados proximos a esterilizantes quimicos.

Em condigGes corretas de armazenamento, o pacote teste desafio possui validade de 24 meses apds a
data de fabricagao.

TRANSPORTE — CLASSIFICAGCAO DE RISCO

Este produto ndo estd classificado como perigoso de acordo com a resolugdao ANTT n° 420 de 12 fevereiro
de 2004.

INSTRUCOES DE USO

e Utilize 2 indicadores bioldgicos, sendo um para monitoramento do ciclo e outro para controle.

e I|dentifique cada indicador Biological Test com os numeros de identificacdao de equipamento e carga,
além da data de processamento, posteriormente, insira o indicador teste em um pacote de teste
adequado. Coloque o pacote em local dificil dentro da autoclave, geralmente préximo ao dreno.

e Realize um ciclo de esterilizacdo normal, deixe esfriar por 10 minutos, e remova o Biological Test.

e Ative os 2 indicadores bioldgicos (teste e controle), pressionando a tampa para selar o tubo e
comprimindo a ampola plastica para romper o vidro interno.

ON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA |

e Insira as duas ampolas do Biological Test em uma incubadora de indicador biologico entre 55 e 60°C z
RESULTADOS ESPERADOS: : Meio de cultura AMARELO e o IB TESTE meio de S
cultura ROXO.

REGULAMENTAGAO APLICADA

Registro ANVISA: ISENTO conforme RDC 751/2022 | ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Sterilization of health
care products Biological Indicators Part 1: General requirements. | EN 866-3:2000, Biological Systems for
resting sterilizers and sterilization processes Part 3: particular systems for use moist heat sterilizers.
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INDICADORES BIOLOGICOS VAPOR — LEITURA POR ALTERACAO DE pH

INFORMACION

PRODUCTO

2i Prueba Bioldgica Vapor

PRESENTACION

24 horas: Caja con 10, 50 o 100 unidades

8 horas: Caja con 50 o 100 unidades

CARACTERISTICAS

Los Indicadores Biolégicos de 2i se utilizan para el monitoreo de ciclos de esterilizacion a vapor,
entregando resultados en 8 o0 24 horas en incubadoras de 55 a 60°C. El sistema incluye una tira de papel
de filtro con esporas de Geobacillus stearothermophilus y una ampolla con medio de cultivo e indicador

de pH, encapsulados en una ampolla termopl3astica.

INDICACIONES DE USO

Indicado para el monitoreo de ciclos de esterilizacion a vapor de autoclave a 121°Cy 134°C
ESPECIFICACIONES Y COMPOSICION

Poblacién: minimo 10° | Valor D121: 1,5 a 3 minutos | Valor D134: 0,2 a 0,4 minutos
Bacteria: Bacillus stearothermophilus

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

ALMACENAMIENTO Y ADVERTENCIAS

Debe almacenarse a temperaturas entre 15 y 30°C y una humedad relativa entre 35 y 60%.

No deben almacenarse cerca de esterilizantes quimicos.

Bajo condiciones correctas de almacenamiento, el paquete de prueba de desafio tiene una validez de 24
meses después de la fecha de fabricacion.

TRANSPORTE - CLASIFICACION DE RIESGO

Este producto no esta clasificado como peligroso segun la resolucién ANTT n2 420 del 12 de febrero de
2004.

INSTRUCCIONES DE USO

e Use 2 indicadores bioldgicos, uno para el monitoreo del ciclo y otro para el control.

UNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

e I|dentifique cada indicador de Prueba Bioldgica con los nimeros de identificacion del equipo y carga, 2

AN

asi como la fecha de procesamiento, luego inserte el indicador de prueba en un paquete de prueba %

eps s w
adecuado. Coloque el paquete en un lugar de dificil acceso dentro de la autoclave, generalmente W

cerca del drenaje.
e Realice un ciclo normal de esterilizacion, deje enfriar durante 10 minutos y retire la Prueba Bioldgica.
e Active los 2 indicadores biolégicos (prueba y control) presionando la tapa para sellar el tubo y
comprimiendo la ampolla de pldstico para romper el vidrio interno.
e Inserte las dos ampollas de la Prueba Bioldgica en una incubadora de indicadores biolégicos entre 55
y 60°C
RESULTADOS ESPERADOS: Medio de cultivo AMARILLO y el IB TEST medio de
cultivo MORADO.

REGULACION APLICADA

Registro ANVISA: EXENTO segun RDC 751/2022 | ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Esterilizacion de
productos sanitarios Indicadores Bioldgicos Parte 1: Requisitos generales.
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Bioldgicos para esterilizadores y procesos de esterilizacidon en reposo Parte 3: sistemas particulares para
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INDICADORES BIOLOGICOS VAPOR — LEITURA POR ALTERACAO DE pH

INFORMATION

PRODUCT

2i Biological test Steam
PRESENTATION

24 hours: Box with 10, 50 or 100 units
8 hours: Box with 50 or 100 units
CHARACTERISTICS

2i's Biological Indicators are used for monitoring steam sterilization cycles, delivering results in 8 or 24§
hours in incubators from 55 to 60°C. The system includes a filter paper strip with Geobacillus §
stearothermophilus spores and an ampoule with culture medium and pH indicator, encapsulated in ag
thermoplastic ampoule.

USAGE INDICATIONS

Indicated for monitoring autoclave steam sterilization cycles at 121°C and 134°C
SPECIFICATIONS AND COMPOSITION

Population: minimum 10° | D121 Value: 1.5 to 3 minutes | D134 Value: 0.2 to 0.4 minutes
Bacteria: Bacillus stearothermophilus

STORAGE AND TRANSPORT

STORAGE AND WARNINGS
Should be stored at temperatures between 15 and 30°C and relative humidity between 35 and 60%.

TA RODRIGUES

Should not be stored near chemical sterilizers.

Under correct storage conditions, the challenge test package has a shelf life of 24 months after the date
of manufacture.

TRANSPORT - RISK CLASSIFICATION

This product is not classified as dangerous according to ANTT resolution no. 420 of February 12, 2004.

USE INSTRUCTIONS

e Use 2 biological indicators, one for cycle monitoring and another for control.

e I|dentify each Biological Test indicator with the equipment and load identification numbers, as well as
the processing date, then insert the test indicator into an appropriate test package. Place the package
in a hard-to-reach place inside the autoclave, usually near the drain.

e Perform a normal sterilization cycle, let cool for 10 minutes, and remove the Biological Test.

e Activate the 2 biological indicators (test and control) by pressing the cap to seal the tube and
compressing the plastic ampoule to break the inner glass.

e Insert the two ampoules of the Biological Test into a biological indicator incubator between 55 and
60°C

EXPECTED RESULTS: : Culture medium YELLOW and the IB TEST culture medium
PURPLE.

APPLIED REGULATION

ANVISA Registration: EXEMPT according to RDC 751/2022 | ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2017, Sterilization of
health care products Biological Indicators Part 1: General requirements. | EN 866-3:2000, Biological ;;

JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA 1ZA|

Systems for resting sterilizers and sterilization processes Part 3: particular systems for use moist heat
sterilizers.
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Instrugdes de Uso

3M ESPE Sof-Lex™ Pop-On — Sistema para Acabamento e Polimento

Informagdes Gerais

O Sistema de Discos Sof-Lex™ tem demonstrado excelente polimento em resinas compostas,
materiais microparticulados, amalgamas e em metais preciosos e semipreciosos. O sistema de tiras
Sof-Lex™, em razdo de ser fino e flexivel e ao seu centro neutro, pode ser utilizado com seguranca
em areas interproximais com contatos proximos a gengiva. Por incorporar dois abrasivos numa mesma
lixa Sof-Lex™, o procedimento de acabamento e polimento requer menos passos. O uso do sistema
completo Sof-Lex™ ird assegurar um polimento semelhante ao dos dentes naturais. Sdo utilizados nas
superficies livres dos dentes (vestibular e lingual), sendo que, por exemplo, os discos da série azul séo
utilizados em superficies labial/vestibular/lingual, superficies oclusais selecionadas e bordas incisais e
os discos da série laranja sdo utilizados, por exemplo, em 4&reas interproximais, superficies
vestibular/mesial/distal.

Indicagdes de Uso

Discos Sof-Lex™

Sistema Sof-Lex™ para Acabamento e Polimento - série azul

Devido ao design do seu mandril e a grande area funcional do disco, ampliou o uso de rotina dos
discos de polimento e acabamento para incluir o terco gengival de 94% dos dentes anteriores e
posteriores e em alguns casos as superficies oclusais do dente posterior.

Sistema Sof-Lex™ para Acabamento e Polimento — série laranja

Em razdo do design do seu mandril e aos discos extrafinos, estendeu o uso dos discos abrasivos para
locais de dificil acesso da cavidade oral. Demonstra ser especialmente Gtil para realizar o acabamento
e o polimento dos espacos entre as restauragdes.

Precaugdes para o dentista, sua equipe auxiliar e seus pacientes

1. N&o use quaisquer dos discos Sof-Lex™ fabricados pela 3M ESPE em pecas de m&o capazes de
alcancar velocidades superiores a 35.000 rpm, ou em qualquer pega de mao de alta velocidade.

2. A utilizag&o do disco e do mandril em velocidades maiores que 35.000 rpm pode causar a quebra
do mandril ou do disco, podendo causar uma lesao.

3. N&o utilize os mandris sem os discos estarem acoplados.

4. E recomendado o uso de equipamento de protecdo ocular durante a operacio das pecas de mao.
5. Como qualquer pega de mao, ndo permita o contato com os tecidos moles, para que os pacientes
sejam protegidos contra lesBes.

Adverténcia: Nao deve ser reutilizado. Os discos e as tiras destinam-se ao uso Unico; descarte como
residuo médico; ndo esterilize.

Instrucdes de Uso

Antes de usar o sistema Sof-Lex™, remova o excesso de material restaurador e dé a forma desejada
a restauragdo utilizando pontas diamantadas de granulagdo fina ou brocas carbide. O seguinte
procedimento proporciona um étimo polimento, independentemente do Sistema de Discos Sof-Lex™
utilizado.

Instrugdes do Disco Sof-Lex™

Nota:

* And3o utilizagdo de algum disco na sequéncia de polimento pode reduzir a qualidade do polimento
da restauracéo.

FE0023 (1) 1
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e Os produtos Sof-Lex™ sdo codificados por cores, desde os tons escuros (granulagdes mais
grossas) até os tons mais claros (granulagdes mais finas).

e Evite tocar o compdsito com o mandril ou centro metélico do disco, porque pode ocorrer alguma
descoloracéo. Esta descoloragéo pode ser removida com a repeticdo dos passos de polimento. O
design Unico, a cabega do mandril e centro metalico reduzem o risco do centro metélico encostar
na restauracao.

* Recomenda-se a lavagem da superficie restauradora entre a utilizagédo de cada granulacéo.

 Em média, o tempo gasto na utilizac&o de cada disco é de aproximadamente 15-20 segundos.

1. Cologue o disco Sof-Lex™ no mandril empurrando, com cuidado, a parte do centro metélico do
mandril, até que o disco esteja preso (ndo tem folga). O lado abrasivo do disco pode estar voltado
para cima ou para baixo dependendo da necessidade.

2. O movimento de polimento deve ser constante e unidirecional. Ndo é recomendado o movimento
de ir e vir sobre a margem do material de restauragdo/esmalte.

3. Faga uma pressdo muito suave enquanto estiver realizando o polimento, deixe os discos realizarem
todo o trabalho.

4. O Disco Sof-Lex™ de granulagdo mais grossa pode ser usado a uma rotacéo de 10.000rpm, para
se realizar uma reducéo grosseira. Lave e seque.

5. Para o acabamento e polimento final utilize o disco Sof-Lex™ de granulacdes médias a cerca de
10.000 rpm.

6. Em seguida, mude para o disco Sof-Lex™ de granulagao fina. A velocidade da pega da m&o pode
ser aumentada para cerca de 30.000 rpms.

7. Finalmente, faca um polimento na restauragéo, deixando-a lustrosa usando o disco de granulagdes
super finas a cerca de 30.000 rpms durante 15 a 20 segundos.

8. Lave o pd ou os debris que se formaram na superficie da restauracéo.

Tabela resumida do sistema Sof-Lex™:

Processo Acabamento Inicial Contorno Acabamento Polimento
Velocidade rpm 10.000 10.000 30.000 30.000
Tempo O necessario 15-20s 15-20s 15-20s
Discos Sof-Lex™ Preta Azul escuro Azul médio Azul claro
Discos Sof—LexTM Laranja escuro Laranja médio Laranja claro Amarelo
extra-finos
Tiras (Bege) (Branco) (Cinza) (Azul)
Bege/Branca Bege/Branca Cinza/Azul Cinza/Azul

Nem todos os produtos estardo disponiveis no Brasil.

Armazenagem e Uso
Os discos e tiras Sof-Lex™ s&o itens descartaveis. Descarte adequadamente os discos e tiras usados,
de acordo com a politica das suas instalagdes de atendimento a saude.

Esterilizagdo do mandril

1. Pacote de esterilizacéo:

Os mandris podem ser carregados em bandejas proprias para este fim e empacotados. Os materiais
de embalagem de esterilizacdo dentéria padrdo podem ser usados como cassetes ou pacotes.

2. Autoclave:

Listados a seguir estdo quatro tipos diferentes de ciclo de esterilizagdo a vapor que esterilizara
ativamente mandris de disco Sof-Lex™:

15 minutos a 121°C/250°F empacotado
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10 minutos a 121°C/250°F ndo empacotado
10 minutos at 132°C/270°F empacotado
Trés minutos a 132°C/ 270°F desempacotado

As instrucdes de esterilizagcdo acima foram validadas pela 3M ESPE como sendo capazes de preparar
esses dispositivos para varios usos. E responsabilidade do profissional garantir que os resultados
desejados sejam alcancados e o processo € realizado usando equipamento, materiais e pessoal
adequados. Isso requer validagdo e monitoracdo de rotina do processo. Qualquer desvio pelo
processador das instrucdes fornecidas devera ser adequadamente avaliado em relagéo a eficécia e
consequéncias potenciais.

Informagé&o para os clientes
Ninguém esta autorizado a fornecer qualquer informacéo diferente da fornecida nestas instrugdes de
uso.

Garantia
A 3M ESPE garante que este produto estard isento de defeitos em termos de material e fabricagéo,
observando os termos e prazo de garantia.

Composigéo:

Sof-Lex™ Pop-On - Sistema de Acabamento e Polimento — série Azul: Dorso de uretano e papel
coberto com abrasivo de dxido de aluminio e centro metalico.

Sof-Lex™ Pop-On - Sistema de Acabamento e Polimento — série Laranja: Filme de poliéster coberto
com abrasivo de éxido de aluminio e centro metalico.

ATENGCAO: Verifique corretamente se as Instrugdes de Uso séo referentes ao seu produto, bem como
sua respectiva versdo. Este cuidado € importante para garantir o uso eficaz e seguro do produto. Para
receber as Instrucdes de Uso impressas, contatar o Fale com a 3M - 0800-0132333.

Vencimento/Lote: Impressos na embalagem

Notificagdo ANVISA:
Sof-Lex™ Pop-On - Sistema de Acabamento e Polimento — série Azul: 80284939080
Sof-Lex™ Pop-On - Sistema de Acabamento e Polimento — série Laranja: 80284939082

Farm. Resp: Cinthia M. O. Viegas - CRF SP 47.883
Fale com a 3M - 0800-0132333 - www.3M.com.br - falecoma3M@mmm.com
Pafs de Origem: Estados Unidos.

Fabricantes:

- 3M Company 3M ESPE Dental Products / Irvine, CA 92714 EUA
- 3M ESPE Dental Products / St. Paul, MN 55144 EUA

- 3M do Brasil Ltda. / Rod. Anhanguera, Km 110 — Sumaré — SP

Importador:

3M do Brasil Ltda.

Rod. Anhanguera, Km 110 — Sumaré — SP
CNPJ: 45.985.371/0001-08 — Ind. Brasileira
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Instrugcdes de Uso

3M ESPE 2100
Restaurador Universal

Descricdo do produto

O Restaurador Universal Z100 ¢ um compdsito fotopolimerizdvel, radiopaco indicado para
restauracdes de dentes anteriores e posteriores. O tipo de carga presente no Restaurador Z100 é
zirconia/ silica. O conteldo de carga inorgéanica € de 66% em volume e 84,5% em peso, com um
tamanho de particula que varia de 3,5 a 0,01 micrémetros e tamanho médio de 0,6 micrometros. O
Restaurador Z100 contém Bis-GMA e TEGDMA. Os sistemas adesivos da 3M sdo usados para unir
permanentemente as restauragdes a estrutura dental (ex: Adper™® Scotchbond"® Multiuso, Adper™®
Single Bond 2 e Single Bond Universal). O compdsito esté disponivel em uma variedade de cores e é
comercializado em seringas.

Informagdes gerais

O Restaurador Z100 esta em conformidade com a ISO 4049: Materiais de restauragdo odontolégicos
poliméricos, classificados como material Tipo 1 e Classe 2.

Todas as tonalidades sdo radiopacas, com um valor de 2,2 mm de alumiio. O aluminio tem uma
radiopacidade equivalente a da dentina. Assim, 1 mm de material com radiopacidade equivalente a 1
mm de aluminio tem uma radiopacidade equivalente a da dentina, e 2 mm de aluminio s&o
equivalentes ao esmalte.

Uso pretendido
Resina composta dental para restauragdes anteriores e posteriores.

Indicagdes

O restaurador Z100 é indicado para uso em:

* Restauragdes diretas e indiretas em dentes anteriores e posteriores.
» Confecgao de nucleo de preenchimento.

* Estabilizagdo de dentes com mobilidade.

Contraindicagoes
Nenhuma.

Usuarios pretendidos
Profissionais qualificados de odontologia, como dentistas clinicos gerais e auxiliares/higienistas
odontolégicos, com conhecimentos tedricos e praticos sobre o uso de produtos odontoldgicos.

Populagdo prevista de pacientes

A populacdo prevista de pacientes inclui criangas, adolescentes e adultos, conforme recomendado
por um dentista, a menos que uma condigdo do paciente, como alergia conhecida ao dispositivo,
limite o uso.

Beneficio clinico
Restauragdo da estética e fungéo oral.

Precaugdes para pacientes e profissionais

1. PRECAUCOES EM RELAGCAO AO ACIDO CONDICIONANTE: Contato com os olhos ou pele pode
causar queimaduras. Em caso de contato, lave a drea afetada com agua em abundéncia e procure
orientagdo médica. Use protecéo apropriada: roupas, luvas e dculos.
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2. PRECAUCOES COM RELACAO A RESINA COMPOSTA:

INFORMACOES DE PRECAUCAO PARA O PACIENTE:

Este produto contém substéncias que podem causar reacdes alérgicas pelo contato com a pele em
pessoas sensiveis. Evite utilizar este produto em pacientes com histérico de reacéo alérgica a acrilato.
Se ocorrer o contato prolongado com os tecidos moles orais, lave a drea afetada com dgua em
abundéancia. Se ocorrer reacdo alérgica, procure atendimento médico. Remova o produto, se
necessario, e descontinue o uso do produto.

INFORMACOES DE PRECAUCAO PARA PROFISSIONAIS DA AREA ODONTOLOGICA:

Este produto contém substancias que podem causar reacdes alérgicas pelo contato com a pele em
pessoas sensiveis. Para reduzir o risco de resposta alérgica, minimize a exposigdo a estes materiais.
Evite a exposicdo a materiais ndo polimerizados. Se ocorrer contato com a pele, lave com agua e
sabdo. Use luvas de protecdo e técnicas que propiciem o minimo contato com o material néo
polimerizado. Acrilatos podem penetrar nas luvas comumente usadas. Se o produto entrar em contato
com a luva, remova e descarte-a, lave as mdos imediatamente com &gua e sab&o, e coloque luvas
novas. Se ocorrer resposta alérgica, procure orientagdo médica. Em caso de emergéncia médica, ligar
para o CEATOX do Hospital das Clinicas, fone: 0800-0148110 ou (11) 26618571. A Ficha de
InformagBes de Seguranga do produto pode ser obtida por meio do site www.3M.com.br ou Fale
com a 3M: 0800-0132333.

INSTRUCOES DE USO: As seguintes instrucdes sdo separadas em trés setores: Preliminares,
aplicacdo em dentes anteriores e aplicagdo em dentes posteriores.

[. Preliminares

A. PROFILAXIA: As superficies dentais devem ser limpas com pedra-pomes e agua, para remocé&o de
biofilme bacteriano e manchas da superficie.

B. SELECAO DE CORES: Antes de isolar o dente, selecione a cor apropriada do material. Algumas
dicas para a escolha correta da cor estdo listadas abaixo.

COR: os dentes ndo sdo monocromaticos. Cada uma dessas trés dreas do dente possui uma
caracteristica de cor.

AREA CERVICAL: Se a restauracao sera feita na drea cervical, observe a quantidade de cor amarela
e saturacéo nessa regido.

AREA DO CORPO DO DENTE: Observe o corpo do dente e note as caracteristicas de cor que
contém: cinza, amarelo ou universal?

AREA INCISAL: Observe a regigo incisal do dente em questdo e dos dentes adjacentes. As incisais
possuem uma cor azulada ou acinzentada? Note até onde a translucidez se estende. Isso deve ser
realizado no dente a ser restaurado.

RESTAURACOES MAIS ESPESSAS: A quantidade de cor que uma restauragdo teré é parcialmente
devido a espessura da restaurac&o. Entéo, se a escolha de cor for realizada através de uma escala de
cor espessa para restaurar uma restauracdo mais fina, uma cor incorreta sera escolhida. Para uma
restauracao fina, o final do dente da escala de cor deve ser observado para a escolha da cor.

MOCK UP: Coloque o material, na cor escolhida, no dente intacto. Manipule o material para aproximar
a espessura e o local da restauracdo. Polimerizar. Avalie a cor sob diferentes fontes de luz. Retire a
restauracdo do dente, sem condicionamento acido, com um toque de uma sonda exploradora. Se a
cor ndo corresponder, escolha outra e repita o "mock up". Se a cor for aceita, continue o preparo do
dente e depois faga o isolamento.

C. ISOLAMENTO DO CAMPO OPERATORIO: Lencol de borracha é o método preferido de
isolamento. Roletes de algod&o e sugador também podem ser utilizados.
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Il. RESTAURACOES EM DENTES ANTERIORES

A. PREPARO DA CAVIDADE: Use preparos convencionais de cavidades para todas as restauragdes
de Classes lll, IV e V.

B. PROTECAO PULPAR: Use 3M ESPE lonémero de Vidro Fotopolimerizével Vitrebond“® para base
e forramento, para proteger a parede pulpar, em cavidades profundas. Se ocorrer exposigéo pulpar,
use uma quantidade minima de hidroxido de célcio, seguida pela aplicagdo do Vitrebond“R. Em
restauracdes profundas sem exposicéo pulpar, use somente o Vitrebond“®, se necessario. Observe as
instrucdes de uso do Vitrebond“R para a sua aplicago.

C. COLOCAGCAO DA MATRIZ: Tiras de poliéster, matrizes metélicas ou coroas pré-formadas podem
ser usadas para minimizar o excesso de material aplicado.

NOTA: Se preferir, a matriz pode ser colocada apds o condicionamento acido do esmalte e aplicagdo
do adesivo.

D. CONDICIONAMENTO ACIDO: Realize o condicionamento &cido, de acordo com as instrucdes
do 4cido utilizado.

E. APLICACAO DO PRIMER: Aplique o primer de acordo com as instrugdes do fabricante. Indicamos
o uso do 3M ESPE Adper™? Scotchbond™® Multi Uso. Nos casos em que for utilizado um Sistema
Adesivo de dois passos ou de 52 geragéo, como o 3M ESPE Adper™® Single Bond 2, néo é necessario
o uso do primer. No caso de sistema adesivo universal, como o Single Bond Universal, a aplicacdo de
primer também n&o se faz necessaria.

F. APLICACAO DO ADESIVO: Aplique o adesivo de acordo com as instrugées de uso.
Recomendamos o uso do Sistema Adesivo 3M ESPE AdperVR Scotchbond™® Multi Uso, 3M ESPE
Adper™® Single Bond 2 ou Single Bond Universal.

G. FOTOPOLIMERIZAR O ADESIVO: Fotopolimerizar o adesivo de acordo com tempo recomendado
pelo fabricante. Exponha toda a drea da restauracdo a luz visivel, dé preferéncia a um aparelho
fotopolimerizador da 3M.

H. DISPENSA DO COMPOSITO: Siga as instrugdes abaixo para a dispensa do material.

1. SERINGA

a. Dispense a quantidade necesséria de material restaurador da seringa no bloco de espatulagéo
virando o émbolo, rosqueando vagarosamente no sentido horario. Para prevenir o escoamento do
material depois de dispensada a quantidade necesséria, vire meia-volta o émbolo no sentido anti-
horério para interromper o escoamento do material. Recoloque a tampa imediatamente na seringa. Se
ndo for usado imediatamente, o material dispensado devera ser protegido da luz.

b. Leve o material restaurador a cavidade, usando um instrumento apropriado. Preencha a cavidade
para permitir a adaptagdo da restauracéo sobre as margens da cavidade. Contorne e modele com os
instrumentos apropriados.

l. POLIMERIZACAOQ: Fotopolimerize o material com um aparelho fotopolimerizador 3M. Segure a
ponteira de luz o mais proximo do dente possivel. O tempo de polimerizagdo e a espessura do
incremento de resina para cada cor diferente estdo citados abaixo.
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Cor Espessura Tempo
(mm) (seg)

A1l 2,5 40
A2 2,5 40
A3 2,5 40
A3.5 2,5 40
A4 2,0 40
B2 2,5 40
B3 2,5 40
C2 2,5 40
C4 2,0 40
CG 2,0 40
CY 2,0 40
D3 2,5 40
I 2,5 40
P 2,5 40
ub 2,0 40

J. ACABAMENTO: Faga o contorno da restauragédo com pontas diamantadas, brocas e pedras
montadas. Faga o contorno das superficies interproximais com 3M ESPE Sof-Lex"R Tira de Lixa.

K. AJUSTE DA OCLUSAO: Cheque a oclusdo utilizando papel de articulagcdo fino. Examine os
contatos centrais e oclusais. Ajuste cuidadosamente a oclusdo através da remogdo do material com
uma ponta de diamante fina para polimento.

L. POLIMENTO: Faga o polimento com Tiras Sof-Lex"R, Discos Sof LexM? Pop-On e Sof-LexVR Discos
Espirais.

IIl. RESTAURACOES DE DENTES POSTERIORES

A. PREPARO DA CAVIDADE: Faga o preparo da cavidade removendo a estrutura cariada e refinando
a margem cavo-superficial, para melhorar o condicionamento dcido. Nenhum residuo de amalgama
ou outro material de base deve ser deixado no preparo cavitario. Esses residuos, se deixados na
cavidade, podem interferir na transmissdo de luz e propriedades mecéanicas do material restaurador.

B. PROTECAO PULPAR: Use 3M ESPE Vitrebond"® - Cimento de lonémero de Vidro para base e
forramento, para proteger a parede pulpar em cavidades profundas. Se houver exposicédo pulpar,
utilize uma minima quantidade de hidréxido de célcio seguida da aplicacdo de Vitrebond“R. Em
restauragdes profundas, sem exposigdo pulpar, somente a aplicagdo do Vitrebond“®. Siga as
instrugdes de uso do Vitrebond“®,

C. COLOCAGAO DA MATRIZ: Cologue uma tira matriz fina e insira as cunhas interproximais
firmemente. Utilize a tira matriz para estabelecer contorno proximal e drea de contato. Adapte a matriz
para selar a drea gengival e evitar excesso de material.

D. CONDICIONAMENTO ACIDO: Faga o condicionamento &cido, de acordo com as instrugdes do
fabricante.

E. APLIQUE O PRIMER: Aplique o primer de acordo com as instrucdes do fabricante, caso seja
utilizado um sistema adesivo de 42 geracéo (ex: Scotchbond"® MultiUso). Nos casos em que for
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utilizado um Sistema Adesivo de dois passos ou de 52 geragdo, como o 3M ESPE Adper™® Single
Bond 2, n&o é necessario o uso do primer. No caso de sistema adesivo universal, como o Single Bond
Universal, a aplicagdo de primer também néo se faz necesséria.

F. APLICACAO DO ADESIVO: Apliqgue o adesivo de acordo com as instrugdes de uso.
Recomendamos o uso do Sistema Adesivo 3M ESPE Adper™? Scotchbond“® Multi Uso, 3M ESPE
Adper™® Single Bond 2 ou Single Bond Universal.

G. FOTOPOLIMERIZACAO DO ADESIVO: Fotopolimerize o adesivo de acordo com as instrugdes do
fabricante.

H. DISPENSA DO COMPOSITO: Siga as instrugdes correspondentes para a dispensa do material.

a. Uma técnica de aplicagédo incremental é recomendada. Evite luz intensa no campo de trabalho.
Utilize um instrumento adequado para aplicar o primeiro incremento de material, sem exceder a
espessura de 1,5 mm na caixa proximal do preparo. Use um instrumento condensador para adaptar o
material nas superficies internas do preparo cavitario e da matriz para, em seguida, polimerizar.
Complete a cavidade com aplicagéo de incrementos, sem exceder 2,5 mm de espessura. Polimerize
cada incremento separadamente, utilizando um fotopolimerizador adequado e seguindo as
recomendacdes para cada cor.

b. Preencha o remanescente da cavidade em camadas ndo mais espessas que 2,5 mm. Para cavidades
amplas, € recomendado que a Ultima camada seja aplicada em incrementos verticais, vindo da
vestibular para lingual. Faca o contorno para obter drea de contato apropriada e anatomia oclusal.
Fotopolimerize adequadamente cada incremento, seguindo as recomendacgdes.

I. ACABAMENTO: Faca o contorno da restauragéo utilizando pontas diamantadas finas ou brocas.
Faca o contorno interproximal com 3M ESPE Sof-Lex® Tira de Lixa e Sof-Lex“® Pop-On de
granuacgdes grossa e média.

J. AJUSTE DA OCLUSAQO: Verifique a oclusdo com papel de articulagso fino. Examine os contatos
céntricos e oclusais. Ajuste cuidadosamente a oclusédo através da remocgdo do material com uma
ponta de diamante fina para polimento.

K. POLIMENTO: Faca o polimento com Tiras Sof-LexVR, Discos Sof-LexM? Pop-On de granulagéo fina
e extra-fina e Sof-LexMR Discos Espirais.

IV. Aplicacdo de Z100 para restauracgdes indiretas, como inlays.

Procedimento operatério

1. Selecdo de Cores: Escolha a cor apropriada do Restaurador Z100 antes do isolamento. Se a
restauracao tiver profundidade suficiente, use uma cor opaca da resina. Use a cor incisal na superficie
oclusal para ajudar a manter a aparéncia estética.

2. Preparo: Nenhuma mudanga quanto ao preparo do dente para uma inlay é necessaria. Entretanto,
o preparo deve permitir um minimo de 2 mm de profundidade e 2 mm de largura do Restaurador
Z100.

3. Moldagem: Apds a finalizagdo do preparo, faga uma moldagem do dente preparado seguindo as
instrugdes do fabricante do material de moldagem escolhido. Os materiais 3M ESPE Impregum"® e
Express™ XT s&o indicados para esse tipo de moldagem.

PROCEDIMENTO LABORATORIAL
1. Vaze o modelo de gesso. Coloque pinos na area do preparo se for utilizada uma moldagem com
moldeira triple-tray.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

FEO003 (1) 5

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2563/6



2. Separe o gesso do molde de impressdo apds 45 a 60 minutos. Prepare o modelo de gesso da
maneira como se faz comumente para um procedimento de proteses fixas e coroas. Monte e articule
0 gesso para seu modelo contrario em um articulador adequado.

3. Se uma moldagem posterior n&o for realizada, vaze mais um modelo de gesso utilizando a mesma
moldagem jé feita.

4. Seccione o preparo com uma serra de laboratério e lixe o excesso nas laterais de uma maneira que
facilite o trabalho com o troquel. Delimite as margens com um ldpis vermelho, se necessério. Adicione
umespagador nesse momento.

5. Molhe o modelo em agua e com uma escova, apliqgue uma camada fina de isolante liquido ao
preparo, deixe secar e, depois, adicione outra camada.

6. Adicione o primeiro tergo da restauracéo na parede pulpar do preparo, fotopolimerize por 40
segundos.

7. Adicione o segundo terco da resina, um pouco afastado das dreas de contato; fotopolimerize por
40 segundos.

8. Coloque o modelo de gesso novamente no articulador e adicione o Ultimo tergo de resina na oclusal.
Preencha com um pouco de excesso na mesial, distal e oclusal. Isto permite os contatos mésio-distais
e oclusais apropriados, quando a arcada oposta entrar em contato para a ocluséo com a resina ainda
ndo polimerizada. Fotopolimerize por 10 segundos, entéo, retire o modelo para que ndo grude no
modelo oposto. Finalize o processo de fotopolimerizagao.

9. Com os contatos oclusais j& estabelecidos, comece removendo o excesso de resina ao redor dos
pontos de contato. Desenvolva os declives e sulcos mantendo a anatomia oclusal.

10. Remova a inlay do modelo de gesso com cuidado. Retire pequenas partes do modelo de gesso
ao redor da restauragdo. O modelo de gesso deve ser removido e limpo da restauracgéo realizada.
11. Usando o modelo de gesso mestre, verifique os contatos da restauragéo e seu encaixe. Ajuste se
necessario e, entdo, dé o polimento (utilize os Discos Sof-LexMR Pop-On e Sof-LexMR Discos Espirais).

Procedimentos operatérios.

1. Asperize a superficie interna da inlay.

2. Limpe a inlay feita com Restaurador Z100, em um banho com soluc&o de sab&o no ultra-som.

3. Cimentacéo: Cimente a inlay com um cimento resinoso como por exemplo: 3M ESPE RelyXM? ARC
Cimento Resinoso Adesivo e Adper™® Scotchbond™® MultiUso Plus / Adper™® Single Bond 2, ou
RelyXMR Ultimate e Single Bond Universal, seguindo as instrugdes de uso.

NOTAS ADICIONAIS

1. Sensibilidade - alguns pacientes podem experimentar sensibilidade pds-operatéria transitoria. O
risco de sensibilidade pode ser minimizado seguindo as recomendacdes abaixo:

a. Remova o minimo de estrutura dental.

b. Ndo seque a dentina em excesso antes de aplicar o Sistema Adesivo.

c. Use isolamento adequado. O uso de isolamento de borracha € sempre recomendado.

d. Use protegéo pulpar adequada. Use um cimento de ionémero de vidro para base/ forramento em
superficies de dentina profundas.

e. Apligue o material restaurador em camadas, fotopolimerizando cada camada separadamente.

f. Fotopolimerize o material restaurador de acordo com as instrugdes, seguindo as observagdes para
cores e espessuras diferentes.

g. Ajuste a oclusdo com cuidado. Verifique que ndo haja hiperoclusdo principalmente nos contatos de
excurséo laterais.

ARMAZENAGEM E USO

1. Armazene entre 2 a 27°C. Este produto é projetado para ser utilizado a temperatura ambiente. Se
estiver armazenado no refrigerador, deixe que o produto alcance a temperatura ambiente antes do
uso. A vida util do produto a temperatura ambiente é de 36 meses. A temperatura ambiente
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frequentemente superior a 27°C/80°F pode reduzir a vida Util. Veja a data de vencimento na parte
externa da embalagem.

2. N&o exponha o material a temperaturas elevadas ou luz intensa.

3. N&o armazene o material proximo de produtos que contenham eugenol.

4. Nenhuma pessoa esté autorizada a fornecer quaisquer informagdes diferentes das apresentadas
neste folheto explicativo.

Processamento apds o uso

Seringa

Manuseio

Para evitar contaminacg&o, a seringa deve ser manuseada fora da &rea de tratamento com luvas
descartdveis novas e ndo utilizadas. A seringa ndo pode ser reprocessada. Eliminar a seringa se estiver
contaminada, por exemplo, com sangue, saliva, respingos de fluidos corporais ou mdos contaminadas.
A seringa ndo seré danificada por contato incidental com dgua, sabdo, panos ou sprays comuns de
limpeza e desinfeccéo. O contato repetido com liquidos e limpeza intensa pode danificar o rétulo.
Nao coloque a seringa em um banho de desinfeccdo ou em um dispositivo de limpeza e desinfeccéo.

Inspecdo, Manutencdo e Testes
Examine a seringa quanto a danos, descoloragdo e contaminacdo antes de cada uso. Néo utilizar
seringas danificadas e contaminadas em nenhuma circunstancia.

DESCARTE:

O descarte devera ser feito seguindo legislagéo vigente da ANVISA e CONAMA. Para informacdes
adicionais, consulte a Ficha de Informagdes de Seguranca do produto, disponivel por meio do site
www.3m.com.br ou fale com a 3M: 08000132333, para obter informacdes sobre o descarte.

ATENGCAO: Verifique corretamente se as Instrugdes de Uso séo referentes ao seu produto, bem como
sua respectiva versdo. Este cuidado € importante para garantir o uso eficaz e seguro do produto. Para

receber as Instrucdes de Uso impressas, contatar o Fale com a 3M - 0800-0132333.

Composicéo: Bisfenol-A-glicidil metacrilato (Bis-GMA), Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA),
Zirconia/silica.

Notificagdo ANVISA: 80284930215
Farm. Resp: Cinthia Mary Onuma Viegas - CRF SP 47.883

Fale com a 3M - 0800-0132333 - www.3M.com.br - falecoma3M@mmm.com

Pais de Origem: Brasil e Estados Unidos

Fabricante(s):

- 3M ESPE Dental Products / Irvine, CA 92614 EUA

- 3M ESPE Dental Products / St. Paul, MN 55144-1000 EUA

- 3M do Brasil Ltda. / Rod. Anhanguera, Km 110 — Sumaré — SP

Importador:

3M do Brasil Ltda.

Rod. Anhanguera, Km 110 — Sumaré — SP
CNPJ: 45.985.371/0001-08 — Ind. Brasileira
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INSTRUGCOES DE USO

3M ESPE AdperVR Single Bond 2
Adesivo Fotopolimerizavel

Informacgdes Gerais

O Sistema Adesivo 3M ESPE Adper™? Single Bond 2 Adesivo Fotopolimerizavel é um sistema adesivo
de frasco Unico, que deve ser aplicado em esmalte e dentina Umida e contém 10% de silica coloidal
(tamanho de particula de 5 nm).

O sistema adesivo Adper™® Single Bond 2 oferece ao profissional da odontologia uma ampla variedade
de aplicagGes, incluindo: unido de todas as classes de restauragBes diretas, procedimentos
envolvendo porcelana, resina indireta, reparos em estruturas metdlicas, amalgama adesivo,
dessensibilizagdo de raizes expostas e cimentacéo de facetas.

Apbs a sua fotopolimerizagao, o sistema adesivo AdperVR Single Bond 2 pode ser utilizado para unigo
de améalgama e também para procedimentos indiretos quando combinado com o 3M ESPE RelyXMR
Cimento Resinoso Adesivo. A compatibilidade com procedimentos indiretos se deve a fina espessura
de pelicula (aproximadamente 10um) do Adper™? Single Bond 2 j& fotopolimerizado.

O uso de condicionamento acido € necessario tanto para estruturas de esmalte como de dentina.

Adverténcias

Use 3M ESPE Vitrebond“R lonémero de Vidro Fotopolimerizavel para Base e Forramento na parede
pulpar de cavidades profundas, como restauragdes Classes | e Il. Se houver exposigéo pulpar, use
uma quantidade minima de hidréxido de célcio seguida pela aplicagéo de Vitrebond™®. AdperVR Single
Bond 2 ird se unir ao VitrebondM® mesmo se houver ou ndo condicionamento dcido do mesmo. O
sistema Adper™® Single Bond 2 inclui o condicionamento &cido de esmalte e dentina como parte do
procedimento adesivo. E recomendado que a superficie de dentina seja mantida Umida apds a
lavagem. O excesso de umidade deve ser removido com uma bolinha de algodéo ou papel absorvente.
Adper™® Single Bond 2 & fotopolimerizavel. O tempo de fotopolimerizagéo indicado para esse produto
depende do tipo de aparelho utilizado. Recomendamos a utilizagéo de fotopolimerizadores 3M ESPE
ou demais unidades que oferecam intensidade de luz semelhante. Aparelhos fotopolimerizadores
devem ter sua intensidade aferida com frequéncia utilizando-se um radidmetro confidvel.

O ar utilizado para secagem deve estar livre de éleo e dgua.

Precaugdes para profissionais e pacientes

Adper™R Single Bond 2 contém acrilatos, incluindo HEMA (2-hidroxietilmetacrilato). Evite o uso deste
produto em pacientes alérgicos a acrilatos. Para reduzir o risco de reagéo alérgica, evite a exposigéo
a estes materiais, em especial, evite a exposigdo ao material ndo polimerizado. Utilize luvas protetoras
e uma técnica que evite o contato direto com os materiais. Se ocorrer contato com a pele, lave-a
imediatamente com &gua e sabdo. Os acrilatos podem penetrar nas luvas mais comumente usadas.
Se o0 adesivo entrar em contato com as luvas, remova-as e descarte-as; lave as maos imediatamente
com agua e sabdo e entdo coloque luvas novas. Se ocorrer contato acidental com olhos ou contato
prolongado com tecidos orais, lave com dgua em abundéancia. Se a irritagdo persistir, consulte um
médico. Em caso de emergéncia médica, ligar para o CEATOX do Hospital das Clinicas, fone:
08000148110 ou (11) 26618571. A Ficha de Informagdes de Seguranca do produto pode ser obtida
por meio do site www.3m.com.br ou Fale com a 3M: 08000132333.

Sensibilidade: Alguns pacientes podem apresentar sensibilidade pds-operatdria transitoria. O risco de
sensibilidade pode ser minimizado através das seguintes medidas:
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Preparo do dente: Remova minima estrutura dental.

Use isolamento adequado: o uso de isolamento absoluto com dique de borracha é recomendado. Use
protecédo pulpar adequada. Use Vitrebond“R lonémero de vidro fotopolimerizavel como base e
forramento em cavidades profundas.

Condicionamento acido: O condicionamento com acido fosférico a 35-37% € recomendado por 15
segundos, tanto em superficies de esmalte como de dentina. Apds a aplicagdo do acido, o mesmo
deve ser removido com dgua em abundéncia.

Aplicacdo do Adesivo: O uso de ar comprimido ndo é recomendado para remover excesso de dgua
remanescente. Apds o condicionamento acido remova o excesso de umidade do preparo usando uma
bolinha de algodéo ou papel absorvente. Aplique o adesivo imediatamente apds a retirada do excesso
de umidade da cavidade. Sdo recomendadas 2 camadas consecutivas de adesivo, sendo cada camada
aplicada durante 15 segundos de forma ativa. O solvente deve ser evaporado com um jato de ar e
entdo deve ser realizada a correta fotopolimerizagéo.

Procedimento Restaurador: Apligue o material restaurador em incrementos, fotopolimerize cada
incremento separadamente.

Fotopolimerize adequadamente cada incremento de material restaurador de acordo com as
instrugdes do material (levando-se em consideracéo a cor e espessura do mesmo) e também da
unidade de luz utilizada e o tempo recomendado.

Ajuste a oclusdo cuidadosamente. Confirme se houver hiperocluséo, particularmente em contatos na
excurséo lateral.

Utilizacdo do 4cido fosférico:

1. Recomenda-se o uso de protecéo ocular para pacientes, assistentes e profissionais durante o uso
de acidos.

2. Prepare a seringa: Dispense uma pequena quantidade do dcido em uma gaze para assegurar que o
sistema n&o esteja entupido (fazer isso longe de paciente e assistentes). Se estiver entupida, remova
a ponteira dispensadora e dispense uma quantidade de material diretamente da seringa. Remova
qualquer "plug" visivel da abertura da seringa. Substitua a ponteira dispensadora e novamente libere
o acido. Se ainda assim houver plugs, descarte a ponteira e substitua por uma nova. Dobre a ponteira
dispensadora em um angulo desejavel. Faga essa dobra no meio da ponteira.

3. Armazenagem da seringa de acido: Remova a ponteira dispensadora utilizada e descarte-a.
Cologue a tampa protetora. A armazenagem da seringa com a ponteira utilizada ou sem a tampa
protetora ird provocar o ressecamento do acido e o entupimento da seringa. Substitua a tampa
protetora por uma nova ponteira no proximo uso.

4. Se desejado, o acido pode ser liberado num bloco e aplicado com um pincel ou instrumento
adequado.

B. Desinfecgdo: Descarte a ponteira dispensadora utilizada. Substitua a tampa da seringa. Desinfete a
seringa tampada da mesma maneira recomendada para pecas de mé&o nédo imersiveis, seringa triplice
e aparelhos de ultra-som de acordo com a "American Dental Association" (ADA) e "Centers for Disease
Control" (CDC). (Council on Dental Materials, Instruments and Equipment and Council on Dental
Therapeutics. Infection control recommendations for the dental office and the dental laboratory. JADA

116(2):241-248, 1988).
Dispensa do Adper®? Single Bond 2

Frasco: Aperte os lados da tampa para liberar o mecanismo de trava e puxe a tampa para tras para
liberar a abertura do frasco. Segure o frasco na posig&o vertical e aperte para liberar o nimero de
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gotas que necessita dentro de um casulo. Quando terminar, volte o frasco a posicao inicial, feche a
tampa voltando-a a posigdo até assegurar de que houve o travamento da mesma.

Instrucdes para restauracgdes diretas em esmalte e dentina:

1. Isolamento: o método preferido de isolamento é o absoluto, com a utilizagéo de dique de borracha.
2. Preparo cavitério: prepare a cavidade conservando o maximo de estrutura dental sadia. Bisele as
margens cavosuperficiais. Aplique o acido fosférico a 35-37% em esmalte e dentina, aguarde 15
segundos e lave com abundancia por pelo menos 10 segundos. Remova o excesso de agua utilizando
uma bolinha de algoddo ou um papel absorvente, mantendo a dentina Umida. A superficie deve
aparecer brilhante apds a retirada do excesso de agua.

3. Adesivo: Imediatamente apds a secagem, aplique duas camadas consecutivas de adesivo no
esmalte e dentina condicionados. Aplique o pincel saturado de material agitando-o gentilmente na
superficie por 15 segundos. Seque gentilmente para evaporar o solvente. Fotopolimerize por 10 s.

4. Aplique o material restaurador, fotopolimerize e realize o acabamento e polimento. Observe as
instrucBes do fabricante quanto a aplicagdo, fotopolimerizagdo e acabamento dos materiais
restauradores.

Instrugdes para restauragdes fotopolimerizaveis em leses cervicais ndo cariadas:

Para restaurar lesGes cervicais ndo cariadas, limpe a lesdo e esmalte adjacente com uma pasta de
pedra pomes e dgua e lave. Ndo use pastas profildticas contendo 6leo. Remova e excesso de umidade
com uma bolinha de algod&o ou papel absorvente deixando a dentina Umida. Siga os procedimentos
dos passos 1 ao 4, mencionados acima, limitando o passo 2 biselando o esmalte proximo a eroséo.

Instrucdes para unido de facetas ceramicas:

1. Tratamento com Silano: facetas de cerdmica devem ser condicionadas usando &cido
hidrofluoridrico (seguindo a concentragdo e o tempo recomendados pelo fabricante da ceramica).
Aplique RelyXMR Agente Silano na superficie da faceta que sera cimentada. Seque por 5 segundos.
2. Limpe o dente preparado utilizando uma pasta de pedra pomes. Lave e seque.

3. Facga o teste com a pasta Try In do cimento fotopolimerizavel, se houver (ex. RelyX™® Try-In, da 3M
ESPE). Ap6s o teste, isole o dente preparado dos demais com uma matriz de poliéster.

4. Condicionamento 4cido: Aplique o 4acido fosforico a 35-37% ao esmalte e dentina. Aguarde 15
segundos e entdo lave com dgua em abundéancia por pelo menos 10 segundos. Remova o excesso de
agua usando bolinha de algod&do ou papel absorvente mantendo a dentina dmida. A superficie deve
se apresentar brilhante, sem apresentar bolhas de dgua. Uma aplicacdo por 15 segundos a mais pode
ser realizada em casos onde o esmalte ndo foi preparado com ponta diamantada ou broca.

5. Adesivo: Imediatamente apds a secagem, aplique duas a trés camadas consecutivas de adesivo
gentilmente agitando nas superficies de esmalte e dentina por 15 segundos (aplicagéo ativa). O pincel
aplicador deve estar saturado com o produto. Seque gentilmente por 5 segundos para evaporar o
solvente. N&o fotopolimerize.

6. Aplicagdo do adesivo na faceta: aplique uma camada do adesivo na faceta previamente
condicionada, com o acido recomendado pelo fabricante para o material da faceta, e tratada com
silano. Seque e nédo fotopolimerize.

7. Aplicagdo do cimento na faceta: aplique o cimento fotopolimerizavel (ex.: RelyXM? Veneer, da 3M
ESPE).

8. Assentamento e polimerizag&o: cuidadosamente assente a faceta. Limpe o excesso de cimento das
margens da faceta. Fotopolimerize cada face da faceta pelo tempo recomendado pelo fabricante do
cimento. Recomendamos a fotopolimerizag&o inicialmente da margem gengival, seguida pela drea de
corpo do dente e logo ent&o, as margens incisais. Evite contato direto com a ponteira do aparelho.
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Instrucdes para adesdo de resina e amalgama cristalizado:

1. Isolamento: isolamento absoluto com dique de borracha € o método preferido de isolamento.

2. Asperize a superficie do material existente: asperize a superficie de amalgama ou resina existentes
com uma ponta diamantada ou com um jateamento de dxido de aluminio.

3. Condicionamento 4cido: aplique o acido fosférico a 35-37% em esmalte, dentina e material
restaurador existente. Aguarde 15 segundos e lave em abundéancia por pelo menos 10 segundos.
Remova o excesso de dgua usando uma bolinha de algod&o ou papel absorvente, mantendo a dentina
Uumida. A superficie deve se apresentar Umida, sem bolhas de dgua.

4. Adesivo: Imediatamente apds a secagem, aplique 2-3 camadas consecutivas de adesivo ao
esmalte, dentina e materiais existentes por 15 segundos com leve agitagdo do material usando um
pincel saturado de adesivo (aplicagdo ativa). Seque gentilmente por 5 segundos para evaporar o
solvente. Fotopolimerize por 10 segundos.

5. Mascaramento: No caso de amalgama cristalizado, mascare a superficie de metal com uma fina
camada (0.25 - 0.5mm) da cor apropriada do agente opacificador, com um pincel. Fotopolimerize
cada camada pelo tempo recomendado pelo fabricante do opacificador. Ou utilize uma resina de alta
opacidade (ex.: Filtek Z350XT opacidade dentina).

6. Aplicacdo do material restaurador: observe as instrugdes do fabricante para aplicagéo,
polimerizagédo e acabamento/polimento material restaurador.

Instrugdes para reparo em porcelana:

1. Isolamento: isolamento absoluto com dique de borracha é o método preferido de isolamento.

2. Preparo: Limpe a superficie a ser reparada com uma pasta de pedra pomes e dgua. Lave e seque
gentilmente. Asperize a superficie de metal ou porcelana existentes, usando broca, ponta diamantada
ou jateamento com éxido de aluminio. Tenha cuidado e remova todo o residuo da porcelana e bisele
a margem. Remova o glaze da superficie a 1 mm além da margem.

3. Condicionamento acido: Aplique o acido fosférico a 35-37% em todos os substratos. Aguarde 15
segundos e lave. Seque por 5 segundos.

4. Tratamento de metal e porcelana com Silano: aplique RelyXM? Agente Silano na superficie
condicionada e seque.

5. Adesivo: Aplique 2 camadas consecutivas de AdperV® Single Bond 2 na porcelana e metal tratados
com silano. Seque gentilmente por 5 s. Fotopolimerize por 10 s.

6. Mascaramento: Para opacificar o metal antes da aplicagéo da resina composta, mascare a superficie
de metal com uma fina camada (0.25 — 0.5 mm) da cor do agente opacificador apropriada com um
pincel. Fotopolimerize pelo tempo recomendado pelo fabricante do opacificador.

7. Aplicagdo do material restaurador, fotopolimerizagéo e acabamento e polimento: Observe as
instrucdes do fabricante do material restaurador.

Instrugdes para dessensibilizagdo de raizes expostas:

1. Limpe a superficie exposta da raiz com pasta de pedra pomes e agua. Lave e seque com bolinha
de algodéo.

2. Condicionamento 4cido: Aplique o acido fosférico a 35-37% na dentina condicionada. Aguarde 15
s e lave em abundéncia. Remova o excesso de dgua com bolinha de algodao ou papel absorvente,
mantendo a dentina Umida. A superficie deve estar brilhante e sem excessos de dgua.

3. Adesivo: Imediatamente apds a secagem, aplique 2-3 camadas consecutivas de adesivo ao esmalte
e dentina condicionados, gentilmente agitando o aplicador que deve estar saturado de adesivo
(aplicacéo ativa). Seque gentilmente por 5 s para evaporar o solvente. Fotopolimerize por 10 s.
Apligue duas camadas adicionais de adesivo. Seque gentilmente por 5 s. Fotopolimerize por 10 s.

4. Remova a camada inibida pelo oxigénio com uma gaze umedecida.
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Instrucdes para Amélgama e Procedimentos Adesivos Indiretos (usando RelyXMR ARC - Cimento
Resinoso Adesivo):

As propriedades fisicas dos materiais restauradores estéticos indiretos requerem uma unido efetiva
para maximizar a resisténcia da restauracdo e do dente. Existe uma percepgéo geral de que adesivos
fotopolimerizaveis ndo podem ser utilizados com restauracdes indiretas. E verdade que muitos
adesivos fotopolimerizdveis tém uma alta espessura de pelicula e, por isso ndo podem ser utilizados
sob proteses fixas. Entretanto, AdperVR Single Bond 2 é um adesivo & base de etanol e dgua, tem uma
espessura fina de pelicula (aproximadamente 10 um) e ndo deve interferir no assentamento de pecas
indiretas.

Nota: Cuidado é necessério quando agentes adesivos sdo utilizados sob restauragdes indiretas, pois
a espessura dos mesmos pode atrapalhar o assentamento da peca. Evite o acimulo de adesivo em
areas do preparo que afetariam o assentamento da peca.

Instrucdes para unido de coroas, prétese fixa (incluindo préteses adesivas), inlays e onlays:

1. Remover a restauragdo provisoéria. Provar a restauragdo com leve pressdo digital para avaliar o
encaixe, assentamento e integridade marginal. Ajuste se necessario.

2. Prepare a superficie de unido da restauracéo indireta e o nicleo de preenchimento, se for o caso.
A superficie de unido em porcelana deve ter sido tratada com é&cido hidrofluoridrico previamente.
Superficies em metal e amalgama devem ser asperizadas, preferencialmente utilizando jateamento,
ponta diamantada ou broca.

Qualquer superficie em resina deve ser asperizada com ponta diamantada, broca ou jateamento.
Nucleos de preenchimento de iondmeros de vidro devem ser limpos com pasta de pedra pomes e
agua.

3. Tratamento com Silano (porcelana ou metalo-ceramicas): Aplicar RelyX"® Agente Silano na
superficie de ades&o da restauracéo indireta. Secar por 5 s.

4. Limpe os dentes preparados com pasta de pedra pomes e dgua. Lave e seque gentilmente, isole
da umidade de dentes adjacentes.

5. Condicionamento acido: Aplique o acido fosférico a 35-37% na dentina. Aguarde 15 s e lave em
abundancia. Remova o excesso de agua com bolinha de algod&o ou papel absorvente, mantendo a
dentina umida. A superficie deve estar brilhante e sem excessos de dgua.

6. Adesivo: Imediatamente apds a secagem, aplique 2-3 camadas consecutivas de adesivo ao esmalte
e dentina condicionados, gentilmente agitando o aplicador que deve estar saturado de adesivo
(aplicacdo ativa). Seque gentilmente por 5 s para evaporar o solvente. Cuidado para néo deixar bolhas
de adesivos. Fotopolimerize por 10 s.

7. Dispense a quantidade apropriada de cimento num bloco de espatulagédo e manipule até a mistura
ficar homogénea (por 10 s).

8. Aplique e distribua uma fina camada de cimento na superficie de adesdo da restauracéo indireta.
9. Lentamente assente completamente a restauracdo e mantenha a mesma em posicdo. Comece a
limpar o excesso de cimento aproximadamente 3-5 minutos apds o assentamento. Opcional: se o
excesso de cimento é removido imediatamente apds o assentamento, cada margem/ superficie de
cimento deve ser fotopolimerizada por 40 s.

10. Uma vez que a restauragéo esteja assentada, cada margem / superficie de cimento deve ser
fotopolimerizada por 40 s, ou entdo, deve-se deixar o cimento tomar sua presa quimica em 10
minutos.

Nota: para porcelana e restauracdes de resina pré-polimerizada, cada margem/superficie de cimento
deve ser fotopolimerizada por 40 s.

11. Instruir o paciente a evitar aplicacdo de pressdo no local por 10-15 minutos.
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Instrugdes para cimentagdo de pinos endodénticos:

1. Prepare o dente que foi tratado endodonticamente para receber o pino (um selador apical e gutta
percha preenchendo aproximadamente um terco do canal radicular sdo recomendados). Ajuste e
teste o pino de acordo com a necessidade. A unido a pinos pode ser melhorada usando sistema de
jateamento e entdo aplicando RelyXMR Agente Silano. Seque por 5 segundos.

2. Condicionamento 4cido: Aplique o acido fosférico a 35-37% na dentina. Aguarde 15 s e lave por
pelo menos 10 s. Remova o excesso de dgua com bolinha de algodao ou papel absorvente, mantendo
a dentina Umida. A superficie deve estar brilhante e sem excessos de agua.

3. Adesivo: Imediatamente apds a secagem, aplique 2-3 camadas consecutivas de adesivo ao esmalte
e dentina condicionados, gentilmente agitando o aplicador que deve estar saturado de adesivo
(aplicacéo ativa). Seque gentilmente por 5 s para evaporar o solvente. Fotopolimerize por 10's. Aplique
duas camadas adicionais de adesivo. Seque gentilmente por 5 s. Fotopolimerize por 10 s. Um pino
que transmite a luz de tamanho adequado pode ser usado para melhorar a unigo.

4. Dispense a quantidade apropriada de cimento num bloco de espatulagdo e misture até ficar
homogéneo por 10 s.

5. Aplique o cimento na superficie de unido do preparo (dentro e em volta do canal usando uma sonda
periodontal). Aplique uma fina camada de cimento no pino.

6. Assente o pino. Enquanto o mantém em posicédo, remova o excesso de cimento. Fotopolimerize
por 40 s através da superficie oclusal para permitir a imediata aplicagdo do material de nucleo.

Instrugdes para unido de amalgama a estrutura dental:

1. Isolamento: Dique de borracha é o método de isolamento indicado.

2. Preparo cavitério: Prepare uma cavidade convencional para amalgama. Asperize o material
restaurador restante com jateamento ou uma broca.

3. Insercéo da matriz: Lubrifique levemente a superficie interna da matriz com uma cera ou vaselina
antes de sua insergéo.

4. Condicionamento acido: Aplique o acido fosférico a 35-37% na dentina. Aguarde 15 s e lave em
abundéancia. Remova o excesso de dgua com bolinha de algod&o ou papel absorvente, mantendo a
dentina Umida. A superficie deve estar brilhante e sem excessos de dgua.

5. Adesivo: Imediatamente apds a secagem, aplique 2-3 camadas consecutivas de adesivo ao esmalte
e dentina condicionados, gentilmente agitando o aplicador que deve estar saturado de adesivo
(aplicacéo ativa). Seque gentilmente por 5 s para evaporar o solvente. Cuidado para ndo deixar bolhas
de adesivos.

6. Fotopolimerize por 10 segundos.

7. Dispense a quantidade apropriada de cimento num bloco de mistura e manipule até obter uma
mistura homogénea por 10 s.

8. Use um pincel ou um aplicador apropriado para aplicar o cimento no preparo ja selado com adesivo.
Triturar o amalgama durante a aplicagdo do cimento.

9. Condense e bruna o améalgama de maneira usual. Instrua o paciente a evitar aplicagdo de presséo
no local por 10-15 minutos.

Armazenagem e Uso:

1. Adper™® Single Bond 2 pode ser armazenado & temperatura ambiente de aproximadamente 21-
24°C.

2. Adper™® Single Bond 2 deve ser fechado imediatamente apds o uso para minimizar a evaporacéo.
3. N&o exponha os materiais a temperaturas elevadas ou luz intensa.

4. N&o armazene produtos em proximidade com produtos contendo eugenol.

5. A validade do frasco é de 36 meses em temperatura ambiente. Veja o prazo de validade na
embalagem.
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6. O adesivo ndo polimerizado pode ser removido com alcool. Nenhuma pessoa estd autorizada a
fornecer qualquer informacéo distinta das informages que constam nesse folheto de instrucdes.

Descarte:

O descarte deverd ser feito seguindo legislagéo vigente da ANVISA e CONAMA. Para informacdes
adicionais, consulte a Ficha de Informages de Seguranca do produto, disponivel por meio do site
www.3m.com.br ou fale com a 3M: 08000132333, para obter informacdes sobre o descarte.

ATENCAO: Verifique corretamente se as Instrugdes de Uso sdo referentes ao seu produto, bem como
sua respectiva versdo. Este cuidado € importante para garantir o uso eficaz e seguro do produto. Para
receber as Instrucdes de Uso impressas, contatar o Fale com a 3M - 0800-0132333.

Notificagdo ANVISA: 80284930213

Farm. Resp: Cinthia Mary Onuma Viegas - CRF SP 47.883

Fale com a 3M - 0800-0132333 - www.3M.com.br - falecoma3M@mmm.com

Composigéo: Etanol, Bis-GMA, silano tratado com filler de silica, 2 -hidroxietiimetacrilato, glicerol 1,
3 dimetacrilato, copolimero de acido acrilico e acido itoconico e diuretano dimetacrilato.

Perigo! Altamente inflamavel!

Vencimento/Lote: Impressos na embalagem.
Pais de Origem: Estados Unidos

Fabricantes:

- 3M ESPE Dental Products

-- St. Paul, MN 55144 EUA

-- Irvine, Califérnia 92614 EUA

- 3M do Brasil Ltda. Rod. Anhanguera, Km 110, Sumaré/SP

Importador:

3M do Brasil Ltda.

Rod. Anhanguera, Km 110, Sumaré/SP
CNPJ: 45.985.371/0001-08 — Ind. Brasileira
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SR

SALDANHA RODRIGUES LTDA.
ia em suas maos.

SR Dental Fine
Agulha Gengival

» Canula flexivel e bisel trifacetado
proporcionam maior conforto ao
paciente.

» Canula de aco inoxidavel protegida
por capas de agulha e extremidade.

* Penetragéo e deslize suave.

» Possui lacre garantindo a esterilidade.

+ Produto de uso unico, estéril, atoxico
€ apirogénico.

Agulhas/ Needles

)7

» ﬂ‘: ;n“ iy
. '- o =
Dental-Fine \ \\93‘5 A L
Gingival needle } % . A
* Flexible cannula and tri-beveled bevel 1§ "t‘j ‘a\
provide greater comfort to the patient. Y L ‘

Stainless steel cannula protected by -
needle caps at both ends.

» Smooth penetration and glide.

* Has a seal ensuring sterility.

« Single-use product, sterile, non-toxic, and
apyrogenic.

MODELOS DISPONIVEIS/Available models

Calibre
(mm)

Cor do Canhao
Hub Color

Gauge

Tamanho/Size
(pol)

Etra Ghrtal | 0,30x 15 | 30G 19/32" | Amarelolyellow | — |~
Curta/Short | 0,30 x 22 | 30G 55/64” | Amarelolyellow | —
Longa/Long| 0,30 x 30 | 30G 11/64” | Amarelo/yellow 3

» | Cinza médio/ Kool
Curta/Short | 040x22 | 30G 55/64" | {028 Medio) o
LongalLong | 040x30 | 27G1/2° | fegamediol L

* Disponivel em outros calibres. Consulte nosso comercial/
Available in other gauges. Please consult our sales department.

Indicacao de uso

Administragdo de anestésico na regido gengival e em procedimentos Odontoldgicos.

Compativel com seringas Carpule métrica M6x0,75 Universal (ndo imperial).

Indication of use
Administration of anesthetic in the gingival region and in dental procedures.
Compatible with metric (Universal) M6x0.75 carpule syringes (not imperial).
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Agulha Gengival Descarpack

A Agulha Gengival Descarpack € fabricada em ago inoxidavel,
curta, lubrificada e possui canhdo com rosca imperial,
proporcionando um encaixe seguro em diferentes tipos de
seringas odontoldgicas para anestesia. O bisel trifacetado
que compde este dispositivo auxilia na reducao da dor,
possibilitando uma penetracao suave na gengiva e maior
conforto aos pacientes. Embalada individualmente com um
invélucro protetor rigido com lacre, que identifica prévia
abertura, assegurando visualizacdo de violagao.
Composicao: Aco inoxidavel, polipropileno e polietileno.
Indicacdo de uso: Indicada para administracdo de solucdes
anestésicas injetaveis.

Produto estéril, descartavel e de uso Unico.

Odontologia

N @

Modelos disponiveis:

Tamanho Cor Codigo Embalagem Primdria ~ Embalagem Secundéria  Caixa Master
21 x 0,30mm (30G) 0890101 . . .
~~~~~ | unidade 100 unidades 5000 unidades
25x0,30mm (30G) 0890201
=80
— S i HHE
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(@descarpackoficial

©Ollinjo

Atendimento ao consumidor:
0800 878-4051
descarpack@descarpack.com.br

DESCARPACK

Qualidade Feita Para Vocé

Download do CONSULTE NOSSA EQUIPE DE VENDAS Acesse o port

catdlogo digital do cliente

OfZ340)
55 (11) 3649.5555

DESCARPACK.COM.BR
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biodindamica

ALVEOLEX

Descri¢ao

Curativo Alveolar com Propolis

ALVEOLEX é principalmente indicado como uma barreira fisica apos as extracdes dentarias, conferindo
protecdo pois age como um tampao alveolar moldavel, constituindo um arcabouco sélido para a
regeneracao tecidual, evitando a contaminacado das paredes oOsseas.

A aplicacao é bastante pratica e a consisténcia na forma de pasta proporciona a permanéncia
prolongada de ALVEOLEX com as paredes alveolares.

O produto apds aplicado nao requer atencao especial do profissional, que deve ficar direcionada ao
acompanhamento e a observacao do processo de cicatrizacao. ALVEOLEX é eliminado gradualmente da
cavidade alveolar em até 30 dias, a medida que ocorre o preenchimento do alvéolo dentario com tecido
de granulacao e tecido ésseo neoformado.

O propolis presente na formulagao, além de auxiliar na regeneracao e na estimulacao da cicatrizacao,
auxilia também na analgesia proporcionando um pos operatorio mais tranqiilo ao paciente.

O lodoformio foi incorporado ao produto para auxiliar e complementar a acao de preenchimento através
da estimulacao da proliferacao celular, além de possuir um leve poder antisséptico.

Sua féormula isenta de Eugenol nao provoca irritagcdes ao contato com o tecido alveolar.

© 2015 Biodinamica - Respeito por vocé « Todos os direitos reservados.
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Apresentacdo

1 frasco com 10g de ALVEOLEX
ou

2 seringas com 3g de ALVEOLEX;
3 bicos aplicadore

Vantagens

-0 Unico com prapolis;
-Acao cicatrizante, anestésica, anti-inflamatoria e anti-microbiana;
-Isento de Eugenol

http://www.biodinamica.com.br/produtos-detalhes.php?prod=7300

© 2015 Biodinamica - Respeito por vocé « Todos os direitos reservados.

n
w
)
()
[
a
(e}
T
<
—
%)
Q
o
<
a
-
w
[an]
<
N
<
T
<
=
(0]
I
@
<
<
I
»
I
o
2
<)
I
%)
<
T
O
-
O
4
<
=
z
<
-
=
=
O
'_
z
w
=
)
9]
<
z
<
[
%)
Q
o
"
w
z
=)
'_
z
<
<
0
w
-
%)
<
%)
O
—
z
<
12
%)
o
a
<
o
w
x
w
[
z
O
'_
=
<
vl
1]
©
o
1]
1%}
(0]
Q
<
5
[eX
o
e
©
c
3
(2]
<

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2579/64




WyOFL

Anestésico Alphacaine 2% 1:100.000 - Nova DFL

/

Cirurgias periodontais, tratamentos endoddnticos, extracdes, lesdes vascularizadas, etc.

* Anestesia pulpar de 60 a 90 minutos e em tecidos moles de 2 a 3 horas.

* Sal Anestésico: Cloridrato de Lidocaina 36mg (2%).

* Vaso Constrictor: Epinefrina 18 Ul (1:100.000).

* Tarja da caixa: Azul.

* Isento de Metilparabeno.

* Tubetes de Cristal.

* Embolo siliconado: minimiza a dor durante a aplicagao pela maior suavidade de
deslizamento.

* O uso do produto é contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos
componentes da formula ou que estejam fazendo uso de medicamentos que provocam
alteracdes na pressao sanguinea, como inibidores da monoaminooxidade (IMAO),
antidepressivos triciclicos e fenotiazinas.

* Validade: 24 meses.

* Registro na ANVISA: 1.0177.0016.002-7.

Embalagem com 50 tubetes de 1,8ml cada.

..© copy Todos os direitos reservados
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biodinamica

respeito por vocé

Kit Restaurador Provisorio Interim

Indicagao

Utilizado como base terapéutica de restauragcdes temporarias e forramento de

cavidades.

Caracteristicas

* Tempo de presa reduzido: confere agilidade ao profissional.

* Facil manipulagéo e insercdo na cavidade dental: confere praticidade.
* Possui resisténcia a compressao.

* Apresenta resisténcia a abraséo.

* Apresenta propriedades antissépticas e sedativas devido ao eugenol.
* Insoluvel no meio bucal.

* Biocompatibilidade como protetor pulpar.

* Promove selamento marginal.

* Facil remocéo.

* P6 a base de 6xido de zinco e eugenol;
* Cor marfim;
* Tempo de presa: aproximadamente 5 a 8 minutos.

Apresentacgao

Kit com 01 Interim p6 38g + 01 Interim liquido 15mL e 01 dosador laranja.
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v  a®KDent

Descricao Geral

+ Indicado como um componente em material obturador intracanal provisorio e na formulagao de algumas pastas endoddnticas. Combinado com outros
medicamentos no tratamento de canais em dentes deciduos. Provoca uma agdo local sobre 0s tecidos, diminuindo a secrecdo e a exsudagao;

o Estimula a proliferacdo celular;

+ Tem leve poder antisséptico, porém de agéo prolongada;

+ Decompde-se lentamente & temperatura corporal e ativa a fagocitose de residuos irritantes aos tecidos;

+ Eintensamente radiopaco.
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Lamina de Bisturi em Descartavel
Descarpack

A Lamina de Bisturi Descartavel Descarpack possui fio
extremamente afiado, resistente a corrosio, garantindo
incisdes precisas e estaveis. E projetada para realizar o encaixe
perfeito com o cabo de bisturi, proporcionando seguranca em
procedimentos médico cirdrgicos. Embalada individualmente
em embalagem aluminizada termo selada. Disponivel em Aco
Carbono ou Aco Inoxidavel.

Composicao: Aco Carbono ou Aco Inoxidavel.

Indicacao de uso: Utilizada em conjunto a um cabo de bisturi
em procedimentos médico cirdrgicos, curativos e demais
procedimentos que necessitem de incisdes no paciente.
Produto estéril, descartavel e de uso Unico.

Cirdrgica

Modelos disponiveis:

ACO CARBONO @

Tamanho Cédigo Embalagem Primaria Embalagem Secundaria Caixa Master

Aco Carbono N° 10 0740101

Aco Carbono N° I'] 0740201

Ago Carbono N° |2 0740301

Aco Carbono N° 15 0740401

Ago Carbono N° 20 0740501 | unidade 100 unidades 5000 unidades

Ago Carbono N° 2| 0740601

Ago Carbono N° 22 0740701

Ago Carbono N° 23 0740801

Aco Carbono N° 24 0740901

ACO INOXIDAVEL @

Tamanho Cédigo Embalagem Primaria Embalagem Secundaria Caixa Méaster

Ago Inoxidavel N° 10 0741101

Ago Inoxidavel N° | | 0741201

Aco Inoxidavel N° |2 0741301

Ago Inoxidavel N° |5 0741401

Aco Inoxidavel N° 20 0741501 | unidade 100 unidades 5000 unidades

Aco Inoxidavel N° 2 0741601

Aco Inoxidavel N° 22 0741701

Aco Inoxidavel N° 23 0741801

Aco Inoxidavel N° 24 0741901
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‘MATRIX BAND TOFFLEMIRE | BANDA MATRIZ TOFFLEMIRE

Tofflemire stainless steel matrix bands are used to replace one or more walls of the absent teeth. Ideal to promote proximal contour,
with enough rigidity to avoid movements until the start of the amalgama's crystalization. Easy application and removal without
damage from the restoration.

Las bandas matrices de acero Tofflemire son utilizadas para remplazar una o mas paredes del los dientes ausentes. Ideal para
promover contorno proximal, con rigidez suficiente para evitar movimientos hasta el inicio de la cristalizacion del amalgama.
Facil aplicacién y remocién sin dafos de la restauracion.

~TOFFLEMIRE STAINLESS STEEL MATRIX BAND

BANDA MATRIZ DE ACERO INOXIDABLE TOFFLEMIRE

JEANI MATRIE
STAINLESS SIELL

18
[FANIIA MATRLE DEACERO (N0 f-‘ Ne1

i MICRODONT

CODE
CODIGO

N2
10.405.001

10.405.002 2

‘MANDRELS RA | MANDRILES CA

e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EF6E

Microdont mandrels are indicated for use in clinics and laboratory. Manufactured with high quality raw materials, have precision
necessary to guarantee excellent performance in each procedure.

Los mandriles Microdont son indicados para el uso en las clinicas odontologicas y laboratorios proteticos. Fabricados con materias
primas de alta calidad, poseen precision necesaria para garantizar excelente rendimimento en cada procedimiento.
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REV. 05
INSTRUCAO DE USO

1) NOME COMERCIAL
Hemospon - Esponja Hemostatica de Gelatina

2) DESCRICAO

Hemospon é uma esponja hemostatica de gelatina liofilizada. Hemospon tem agdao hemostatica,
cicatrizante e é completamente absorvivel pelo organismo em um periodo de aproximado de 2
a 8 semanas. Hemospon é atdxico e apirogénico. Apresenta-se pronto para uso.

E embalado em blisteres ou envelopes individuais. O produto é apresentado estéril, sendo a
esterilizacao feita por radiagdo gama.

3) INDICACAO DE USO
Hemospon é indicado durante e apdés procedimentos cirdrgicos para obtengao de hemostasia
local, principalmente quando o controle do sangramento por métodos convencionais for ineficaz.

Em procedimentos cirdrgicos odontoldgicos, Hemospon, além de proporcionar a
hemostasia, também tem as seguintes finalidades:

- Hemospon 1,0 x 1,0 x 1,0cm: atua na manutenc¢ao do coagulo e no preenchimento dos
espacos gerados nas extragcdes dentarias convencionais, remogoes de dentes inclusos ou
impactados, remocdes de cistos ou tumores, bidpsias, etc.

-Hemospon Cote e Hemospon Tape: protecao de feridas produzidas durante
procedimentos odontoldgicos, tais como cirurgias periodontais, fechamento de areas de
enxertos e em cirurgias do seio makxilar.

4) APRESENTACAO

Hemospon 1,0 x 1,0 x 1,0cm — Embalagem contendo 10 unidades ou 40 unidades
Hemospon Cote 2,0 X 4,0cm - Embalagem contendo 1 unidade

Hemospon Tape 2,5 X 7,5cm - Embalagem contendo 1 unidade

Hemospon Standard 70 X 50 x 10 mm - Embalagem contendo 1 unidade
Hemospon Standard 80 X 50 x 10 mm - Embalagem contendo 1 unidade
Hemospon Size 125 X 80 x 10 mm - Embalagem contendo 1 unidade

5) COMPOSICAO
Gelatina porcina

6) MODO DE USO

Retirar Hemospon da embalagem, utilizando uma técnica asséptica.

Se houver necessidade, a esponja pode ser recortada no tamanho desejado.

Aplicar Hemospon diretamente na area onde se requer a hemostasia, exercendo ligeira pressao.
O produto pode ser utilizado seco ou, opcionalmente, umedecido em solucao salina estéril.

O periodo de tempo necessario para hemostasia varia de acordo com a intensidade do
sangramento.

Uma vez que se tenha obtido a hemostasia, Hemospon pode ser removido, substituido ou
deixado no local até a sua completa absorcao, que acontece em um periodo de 15 dias.

7) ADVERTENCIA e PRECAUCAO
Uso Profissional exclusivo

" Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Quando aplicada em cavidades ou espacos fechados, verificar se a quantidade do material ndo é
excessiva a ponto de pressionar estruturas nobres vizinhas.
Hemospon deve ser manipulado com pingas ou tesouras esterilizadas.

Hemospon é apresentado estéril e ndao pode ser re-esterilizado.
Antes do uso, inspecionar a embalagem. Nao utilizar se a embalagem estiver violada.

8) CONTRAINDICAGCAO

Nao é recomendado o uso de esponjas em areas infectadas ou contaminadas.

As esponjas também nao devem ser utilizadas em fechamentos de incisdes cutaneas, pois
podem interferir com a cicatrizagao dos bordos da ferida.

9) EFEITO ADVERSO

Nao existe relato de nenhum efeito adverso para o produto utilizado corretamente para a sua
finalidade.

10) CONDICf)ES DE ARMAZENAMENTO
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, em sua embalagem
original, protegido da umidade.

11) PRAZO DE VALIDADE
2 anos a partir da data de fabricacao

12) MODO DE DESCARTE
Nao reutilizar o produto e descartar de acordo com a legislacao local, assegurando a sua completa
descaracterizagao a fim de impedir a sua reutilizagdo e danos ambientais.

13) DIZERES LEGAIS

Maquira Industria de Produtos Odontoldgico S.A.
End: Av. Melvin Jones 773 Pq. Industrial bandeirantes
Maringa - Parana

CEP: 87070-030

Responsavel Técnico: Kellen Dib de Campos
CRF-PR15.807

Reg. ANVISA: 80322400100

14) SIMBOLOGIA

N3o re-utilize

Fabricante

Atencao, leia a Instrucdo de Uso

Consulte as Instrugdes de Uso

= A
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) IMPLA

FICHA TECNICA DE PRODUTOS

MATRIZ UNIVERSAL

Ne FT: 102

Revisao: 0

Data: 20/06/2024

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Marca: IMPLA

Produto: MATRIZ UNIVERSAL

Cédigo de venda: 21105
81986630016

Codigo ANVISA:

2. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Empresa:

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

(43) 3376-6379

Telefone de emergéncia:

Endereco:

Rua John Fitzgerald Kennedy, 337

CEP: 86.025-240

Londrina — Parana

(43) 3376-6379

Telefone contato:

Contato:

E-mail: resp_tecnico@licitacoes.londrina.br

Responsavel técnica: Tayla M. de O. da Silva

| CRF-PR: 40.914

3. CARACTERISTICAS

Especialidade: Matriz Odontoldgica

Classe ou subclasse de | - BAIXO RISCO

risco:

Composigao: Matrizes: Ago inoxidavel, Protetor: silicone atdxico e grampos: aco carbono
niquelado.

Imagem

——

&

Matriz Universal
Pequena

Matriz Universal

Matriz Universal
Grande

Protetor de
silicone

Grampo

4.

APLICACAO

Uso recomendado:

O produto é indicado para restauracdes. Tem a finalidade de conferir ao
material restaurador a anatomia natural do dente.
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FICHA TECNICA DE PRODUTOS

Ne FT: 102

MATRIZ UNIVERSAL Revis&o: 0

Data: 20/06/2024

5. EMBALAGEM

Embalagens contendo:

KIT ¢/ 50 unidades: kit contendo 50 Matrizes sortidas P, M, G, 02 Grampos e 08 Protetores.
MINI KIT ¢/ 25 unidades: Kit contendo 25 Matrizes sortidas P, M, G, 01 Grampo e 04 Protetores.
REFIL MATRIZ SORTIDA: contendo 50 unidades de Matriz sortidas P, M G.

REFIL MATRIZ PEQUENA: contendo 50 unidades de Matrizes tamanho P.

REFIL MATRIZ MEDIA: contendo 50 unidades de Matrizes tamanho M.

REFIL MATRIZ GRANDE: contendo 50 unidades de Matrizes tamanho G.

REFIL GRAMPO: contendo 02 unidades de Grampos.

REFIL PROTETOR: contendo 20 unidades de Protetores.

6. INSTRUCAO DE USO

Verificar o tamanho da matriz seccional (P, M ou G) que melhor se adaptar a cavidade a ser restaurada.
Colocar a matriz na superficie proximal a ser restaurada, em seguida a cunha e apds o grampo de fixacao
com os protetores de silicone.

Obs.: O uso ou ndo do grampo e dos protetores de silicone e a forma da sua instalacdo dependem de
preferéncias pessoais do usuario e da situa¢do clinica. Realizar o processo de restauragdo. Assim que
concluido, remover o grampo, depois a cunha e finalmente a matriz.

7. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso profissional. Matrizes sdo de uso Unico, proibido reprocessar. Sua reutilizagdo pode causar
contaminacdo cruzada. Os grampos e os protetores de silicone apds cada uso devem ser esterilizados
separadamente em autoclave 1359C por 15 minutos. Quando existir comprovada alergia a qualquer um
dos seus componentes, o produto ndo deve ser utilizado.

E recomendavel a protegdo da papila por qualquer método para evitar acidentes. Recomenda-se
que a utilizacdo deste produto seja sempre acompanhada de isolamento absoluto do campo
operatdrio. Respeitar o prazo de validade. Manter fora do alcance de criangas.

8. ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

Mantenha o produto em local seco, limpo, arejado e em temperatura ambiente.
Transportar sem violar a embalagem do produto.

9. VALIDADE

05 anos apos a data de fabricacéo.

10. CONSIDERACOES FINAIS

Garantia contra defeito de fabricacao.
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) IMPLA

FICHA TECNICA DE PRODUTOS

MATRIZ UNIVERSAL

Ne FT: 102

Revisao: 0

Data: 20/06/2024

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Marca: IMPLA

Produto: MATRIZ UNIVERSAL

Cédigo de venda: 21105
81986630016

Codigo ANVISA:

2. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Empresa:

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

(43) 3376-6379

Telefone de emergéncia:

Endereco:

Rua John Fitzgerald Kennedy, 337

CEP: 86.025-240

Londrina — Parana

(43) 3376-6379

Telefone contato:

Contato:

E-mail: resp_tecnico@licitacoes.londrina.br

Responsavel técnica: Tayla M. de O. da Silva

| CRF-PR: 40.914

3. CARACTERISTICAS

Especialidade: Matriz Odontoldgica

Classe ou subclasse de | - BAIXO RISCO

risco:

Composigao: Matrizes: Ago inoxidavel, Protetor: silicone atdxico e grampos: aco carbono
niquelado.

Imagem

——

&

Matriz Universal
Pequena

Matriz Universal

Matriz Universal
Grande

Protetor de
silicone

Grampo

4.

APLICACAO

Uso recomendado:

O produto é indicado para restauracdes. Tem a finalidade de conferir ao
material restaurador a anatomia natural do dente.
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FICHA TECNICA DE PRODUTOS

Ne FT: 102

MATRIZ UNIVERSAL Revis&o: 0

Data: 20/06/2024

5. EMBALAGEM

Embalagens contendo:

KIT ¢/ 50 unidades: kit contendo 50 Matrizes sortidas P, M, G, 02 Grampos e 08 Protetores.
MINI KIT ¢/ 25 unidades: Kit contendo 25 Matrizes sortidas P, M, G, 01 Grampo e 04 Protetores.
REFIL MATRIZ SORTIDA: contendo 50 unidades de Matriz sortidas P, M G.

REFIL MATRIZ PEQUENA: contendo 50 unidades de Matrizes tamanho P.

REFIL MATRIZ MEDIA: contendo 50 unidades de Matrizes tamanho M.

REFIL MATRIZ GRANDE: contendo 50 unidades de Matrizes tamanho G.

REFIL GRAMPO: contendo 02 unidades de Grampos.

REFIL PROTETOR: contendo 20 unidades de Protetores.

6. INSTRUCAO DE USO

Verificar o tamanho da matriz seccional (P, M ou G) que melhor se adaptar a cavidade a ser restaurada.
Colocar a matriz na superficie proximal a ser restaurada, em seguida a cunha e apds o grampo de fixacao
com os protetores de silicone.

Obs.: O uso ou ndo do grampo e dos protetores de silicone e a forma da sua instalacdo dependem de
preferéncias pessoais do usuario e da situa¢do clinica. Realizar o processo de restauragdo. Assim que
concluido, remover o grampo, depois a cunha e finalmente a matriz.

7. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso profissional. Matrizes sdo de uso Unico, proibido reprocessar. Sua reutilizagdo pode causar
contaminacdo cruzada. Os grampos e os protetores de silicone apds cada uso devem ser esterilizados
separadamente em autoclave 1359C por 15 minutos. Quando existir comprovada alergia a qualquer um
dos seus componentes, o produto ndo deve ser utilizado.

E recomendavel a protegdo da papila por qualquer método para evitar acidentes. Recomenda-se
que a utilizacdo deste produto seja sempre acompanhada de isolamento absoluto do campo
operatdrio. Respeitar o prazo de validade. Manter fora do alcance de criangas.

8. ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

Mantenha o produto em local seco, limpo, arejado e em temperatura ambiente.
Transportar sem violar a embalagem do produto.

9. VALIDADE

05 anos apos a data de fabricacéo.

10. CONSIDERACOES FINAIS

Garantia contra defeito de fabricacao.
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MICRODONT BRUSH
APLICADORES

MEDIUM FINE EXTRA FINE

Aplicadores descartaveis Microdont Brush, sdo mais uma opgao para
os Consultérios Odontolégicos para facilitar o dia a dia dos
profissionais durante os procedimentos. Fornecidos em 3 cores
para identificar as fibras [regutar‘ fino e extra-fino), que
absorvem o material sem gotejar, possuem haste de
plastico que pode ser dobrada em qualquer angulagao
dando maior acessibilidade nas aplicagoes.

Saiba mais

4

/2 MICRODONT

-

RETA PRETA

ysnJq JuopoJd!
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Dentistica
Profilaxia

E -
Saiba mais

Escovas Profilaticas
CA

As escovas profildticas sao
essenciais para a remogao das
placas bacterianas em locais de
dificil acesso e das faces livres.

CONICA BRANCA

31

RETA BRANCA

CONICA PRETA

T :
AN MATIRE DF AL 0
SRR STTEE SATRIN AN
LA MATERY (AR P
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Taca Profilatica
(07,

As tagas profilaticas sao ideais para
superficies lisas, pois as vestibulares
e palatinas/linguais possuem
flexibilidade suficiente para agjngir
diferentes dreas sem danificéd as

gengivas.

=~

e

Banda Matriz
Poliéster, Aco e Tofflemire

A banda matriz é utilizada para
substituir uma ou mais paredes
ausentes do dente no momento da
restauragcao como forma de
conveniéncia.

o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E

N MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUESS
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OBTURADOR PROVISORIO

T LA RN AT

Vedamento Marginal

Apresenta um excelente vedamento marginal e

adesao as paredes da cavidade dental,
prevenindo-a das infiltragées por bactérias e
fluidos do meio bucal e também evitando a
passagem de medicamentos intracanais do
interior da camara pulpar para o meio bucal.

Cadastro ANVISA
=J 80149710237

Ref. n° 03139 - Fr. c/25g

REVELADOR E FIXADOR
SSWHITE

O Revelador em conjunto com fixador
possibilita que a imagem extraida do
paciente seja transferida para pelicula
para que o exame possa ser visualizado
em qualquer local que tenha luz e
garante uma revelagao mais rapida com
maior durabilidade. Pronto para o uso)

PASTA PROFILATICA SSWHITE
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wwww.sswhite.com.br| www.duflexinstrumentos.com.br

Morango / Uva

E uma pasta profilatica nas versées Uva
e Morango que apresentam particulas
abrasivas que removem de modo seguro ¢
eficiente todos os tipos de residuos da
superficie dental sem agredir o esmalte,
dentina ou cimento. Além da limpeza,
promove o brilho. Nao contém éleo.

Cadastro ANVISA
=] 80149710236

Ref. n° 03136 — Pasta Profilatica SSW Morango 90g
Ref. n° 03137 — Pasta Profilatica SSW Uva 90g



A angelus’

Papel Carbono Contacto Film - Angelus

CONTACTO FILM

® ancelus

¢ Indicacao

Para registro de articulagdo das superficies oclusais e proximais.

e Caracteristicas

* Dupla face (Vermelho e preto);

* Medidas 76 x 22 mm;

* Registros precisos.

* Alta resisténcia a tragao.

* Utilizacdo em ambiente imido.

* Facilita a diferenciacao de contatos oclusais.
* Espessura ultra-fina (19 micras).

* Pelicula de polietileno.

* Pelicula de hidrofébica.

* Registro no Anvisa: 10349450052.

¢ ltens Inclusos

Embalagem com 140 unidades ou 280 unidades

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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PARAMONOCLOROFENOL

DESCRICAO  VANTAGENS APRESENTACAO INSTRUCOESDEUSO INFORMACOES TECNICAS

paramono paramono paramono

clorofenol [E SN clorofeno| [ IS Clorofenol

canforado @& «o (i M COM fUracin

Descrigdo
Material para Desinfecgdo de Canal Radicular

Como medicagdo curativaintracanal; a sua utfizagdo na concentragio apresentada, demonstrou baixas
reagoes texburaise nde mostrou efeitos significativos sobre a sintese de proteinas, apresentands efeito
antibacterianc de curta duragdo.

Quantidades minimas deste produte s3o bastante eficazes para a medicacao de todo o canal radicuar.

A presenca da nitrofurazena na formula de PARAMONOCLOROFENOL COM FURACIN, agentua a propriedade
antiinfecciosa local.

Vantagens

-Possui acdo bacterecida de amplo espectro;
-A presenca de furacin no Paramonoclorofend com Furacin, potencializa a acdo anti-infecciosa local.

Apreseniacao

1 frasco com 20mL de PARAWONOCLORCFENCL.

ou

1 frasco com 20mL de PARAMONOCLOROFENOL CANFORADOD.
o

1 frasco com 20mL de PARAMONOCLOROFENCL COM FURACIN.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E
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Instrucdes de Uso

1. Apos o canal radicuar estar instrumentado e seco, embeber uma bolinha de algodio no produto = seca-la
com Um peguens rolo de algodio;

7. A bola de alpoddo seca, contendo o medicamento, € entdo colocada no assoatho da camara pulpar;

3. Fechar hermeticamente com cimento apropriado;

4. Apds 24-43h, remover o curative & proceder a obturacdo do canal radicuar,

Observacdo:

O medicamento € volatil & possui tensdo superficial baixa. Ele s espalhara rapidamente pelos canais
radicularss no intervalo recomendado.

Humerosos estudos indicam gue a guantidade minima de medicamento aplicada pelo metodo da bola de
alpoddo descrito acima, € adeguada para o controte bacterioldeico do tratamento.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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OBTURADOR PROVISORIO

T LA RN AT

Vedamento Marginal

Apresenta um excelente vedamento marginal e

adesao as paredes da cavidade dental,
prevenindo-a das infiltragées por bactérias e
fluidos do meio bucal e também evitando a
passagem de medicamentos intracanais do
interior da camara pulpar para o meio bucal.

Cadastro ANVISA
=J 80149710237

Ref. n° 03139 - Fr. c/25g

REVELADOR E FIXADOR
SSWHITE

O Revelador em conjunto com fixador
possibilita que a imagem extraida do
paciente seja transferida para pelicula
para que o exame possa ser visualizado
em qualquer local que tenha luz e
garante uma revelagao mais rapida com
maior durabilidade. Pronto para o uso)

PASTA PROFILATICA SSWHITE
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Morango / Uva

E uma pasta profilatica nas versées Uva
e Morango que apresentam particulas
abrasivas que removem de modo seguro ¢
eficiente todos os tipos de residuos da
superficie dental sem agredir o esmalte,
dentina ou cimento. Além da limpeza,
promove o brilho. Nao contém éleo.

Cadastro ANVISA
=] 80149710236

Ref. n° 03136 — Pasta Profilatica SSW Morango 90g
Ref. n° 03137 — Pasta Profilatica SSW Uva 90g
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PRODUTOS E ACESSORIO

[
<<
=
Faca Fita Mafriz Fldor Gel o
Para Gesso 5e7mm Acidulado/ Neutro (:F)
e £ E
T
n
- Al et =
e b O I
Tuggoe LUOR GEL o
~Eoe 2
= - o 2
260 <
e
€ A= 2
& IFACG @ R Anvisa: Isenfo M mos (@] 1mo7 M R Anvisa: 81986630005 & M R Anvisa: 80442020007 <§':
& Cabo em madeira/ Lamina de ago. @ Ago inox. @ Emb. ¢/ 01 rolo 0,5x500mm. (] 01 rolo 0,7x500mm. & Gel tixotropico/ 200ml. @ Acidulado 1,23% @ Neutro 2%
& INDICADO: Para modelagem e corte de moldes de gesso. & INDICADO: Para reconstrugiio de dentes posteriores durante @ INDICADO: Para prevengiio e tratamento de céries. Agio comple®
a condensagiio do amdlgama e promove o contorno proximal. em 1 minuto.
Identificador Lamparina Oculos~
- De Proteiio
O
& 1e @ R Anvisa: Isento o (LAMp M R Anvisa: Isento & ow M R Anvisa: Isento
& Silicone @ Contém 100un. @ Em diversas cores @ Ago inoxiddvel @ Lamparina a dlcool & Pldstico com lente em acrilico
@ INDICADO: Para identificagio dos insirumentos. @ INDICADO: Para procedimentos clinicos e laboratoriais. @ INDICADO: Para protegiio dos olhos.

Oleo Lubrificante
Spray

Papel Carbono

Azul/ Bicolor Pedra de Afiar

(@] 200ml.

iMPLA
PAPEL CARBONO @

CARBOMN PAPER

BICOLOR: AZUL  VERMELHO

& o @ R Anvisa: Isento @ IPAPCBI @ R. Anvisa: 80442029001 @ 1PED AF M R Anvisa: Isento
& Oleo mineral @ 100ml. (@ 200ml. @ Dupla face @ Azul/ Bicolor (azul e vermelho) @ 12un. & Formato quadrangular
@ INDICADO: Para lubrificar caneta de alta e baixa rotagfo. INDICADO: Para registro dos contatos oclusais. @ INDICADO: Para dfiar instrumentos utilizados na prética

odontolégica.
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Precis@o em cada ponto,
confianga em cada (sutura

Envelope térmicamente
selado

Agulha com performance
superior de penetragdo

Gabarito da agulha no envelope:
vizualizagdo rapida e fécil

£mba,

Fio de Sutura N&o Absorvivel | Polipropileno l

® Construgdo: Monofilamentar
= Agulha: Ago inoxidavel AlSI 420
® Matéria-prima: Monofilamento de Polipropileno

= Coloragéo do material: Azul

= Corpo da agulha: agulha de corpo redondo (cylindrical)
= Ponta da agulha: Taper point (round bodied)

= Envelope embalado individualmente

Fio (azul) . Agulha . Emb. Secunddria Caixa Embarque
USP Metric Tam. Curva Tipo
9842 75 cm 2-0 3 35mm  1/2 o .
0843 75 om 1 P 35 mm 1/2 ° Cartucho ¢/ 24 Caixa c/ 50
envelopes cartuchos
9841 75 cm 1 4 40 mm 1/2 o

embs,
£
%
()

Fio de Sutura Néo Absorvivel | Seda

= Construgdo: Monofilamentar

= Matéria-prima: Seda trangada com revestimento de silicone
= Agulha: Ago inoxidavel AlSI 420

= Coloracéo do material: Preto (hematoxilina)

= Ponta da agulha: Ponta cortante

= Envelope embalado individualmente

Fio (preto) . sellng . Emb. Secunddria Caixa Embarque
USP Metric Tam. Curva Tipo
9837 45cm  3-0 2 17 mm 1/2 A
9839 45cm  3-0 2 7mm _ 3/8 A Cartucho c/ 24 Caixa ¢/ 50
9838 45 cm 4-0 1.5 17 mm 1/2 A envelopes cartuchos
9840 45cm  4-0 1.5 17 mm 3/8 A

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2604/6
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. Cirargica

20
Fio de Sutura Néo Absorvivel | Nylon l “@):

® Construgdo: Monofilamentar

= Agulha: Ago inoxidavel AISI 420 cé

= Coloragéo do material: Preto (hematoxilina) %5

= Curvatura da agulha: 3/8 de circulo 8

= Corpo da agulha: Corte convencional (curved cutting) E:(

" = Ponta da agulha: Ponta cortante b

R = - = Envelope embalado individualmente 8

J g

]

Fio (preto) , Emb. Secundaria Caixa Embarque E

USP Metric <

9824 45 cm 0 35 20mm  3/8 A g

9830 45 cm 0 35 25mm  3/8 A o
9819 45 cm 0 35 30mm  3/8 A ) w
9826 45 cm 1 4 20mm  3/8 A = t.;
9833 45 cm 1 4 25mm  3/8 A 5%
9817 45 cm 1 4 30mm  3/8 A (E) €
9832 45cm  2-0 3 15 mm 3/8 A 3 §
9821 45cm  2-0 3 20mm  3/8 A Ig
9828 45cm  2-0 3 25mm  3/8 A % S
9834 45cm  2-0 3 30mm  3/8 A ) §v
9816 45cm  3-0 2 20mm _ 3/8 A Cartucho c/ 24 Caixa ¢/ 50 2%
9822 45cm  3-0 2 26mm  3/8 A envelopes cartuchos <5
0835 45cm 30 2 30mm 3/8 A z §
9815 45¢cm  4-0 15 20mm  3/8 A 4=
9820 45¢cm  4-0 15 25mm  3/8 A = w
9827 45¢cm  4-0 15 30mm  3/8 A Sl
9825 45cm  5-0 1 5mm  3/8 A E 2
9818 45cm  5-0 1 20mm  3/8 A o e
9829 45cm  5-0 1 2%Bmm 3/8 A ‘é’ 8
9836 45cm  6-0 0.7 15 mm 3/8 A < S
9823 45cm  6-0 0.7 20mm  3/8 A 8 s
9831 45cm  6-0 07 2%5mm 3/8 A > g
LS
2 &

Nosso método de (rotulagem

Os envelopes dos Fios de Sutura apresentam gabarito em
tamanho real que garante verificagdo facil e precisa do
tamanho e curvatura da agulha.

Material do fio (1) B USP 3- 0,

" . . Onru miwtric) #5cmi(J
Didmetro do fio | n° cirargico (2) N\

Qo de Sutura

tMonohilame ralo 4

Diametro do fio | n° métrico (3)
Comprimento do fio (4)
Formato da agulha (5)
Curvatura da agulha (5)

Perfil da agulha (5)

Tamanho da agullha (5)

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2605762 1)



17/10/2023, 16:28 Predent - Fios Dentais

Pfe deﬂ !' Infcio

Produtos  Contato

Fio dental Tradicional 500m

+ Sabor menta que traz a sensa5ao de frescor.

+ Fiodental encerado, com a espessura ideal, permitindo
um deslizamento mais agradavel entre os dentes,
oferecendo precisao econfortonalimpezaentre os
dentes e abaixo da linha da gengiva.

Fio dental Extra Fino 500m

+ Sabor menta que traz a sensa5ao de frescor.
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mais juntos, permitindo um deslizamento mais agradavel
entre osdentes, oferecendo precisao e conforto na
limpeza entre osdentes e abaixo dalinhadagengiva.

TA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

N . 7 .
3 Fio dental Prépolis 500m

,.:* l + Comextrato deprdpolis que auxiliaasadde dagengivai

- | + Fiodental encerado, com a espessura ideal, permitindo

T um deslizamento mais agradavel entre os dentes,

oferecendo precisao econfortonalimpezaentre os
dentes e abaixo da linha da gengiva.

Fio dental Woman500m

+ Sabor menta que traz a sensa5ao de frescor.

+ Fio dental encerado, com a espessura ideal, permitindo
um deslizamento mais agradavel entre os dentes,
oferecendo precisao e confortonalimpezaentre os
dentes e abaixo da linha da gengiva.

Fita dental 500m
1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024  2606/64 1)
https://predent.com.br/fios-dentais-predent
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17/10/2023, 16:28 Predent - Fios Dentais

+ Sabor menta que traz a sensa5ao de frescor.

+ Fiodental encerado, com a espessura ideal para dentes
mais separados, permitindo um deslizamento mais
agradavel entre os dentes, oferecendo precisao e
conforto nalimpeza entre osdentes e abaixo dalinhada
gengiva.

Entre em contato f @ |n

(31)98472-3007
(31) 99223-1355

PREDENTDOBRASILLTDA 20

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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GERENCIAMENTO TECIDUAL
JRETRACTIVE stemstoteo g

® o base de sulfato ferrico.

) retractive
Néo interfere na Auséncia de Epinefrina: biodinamicg
presa dos materiais pode ser utlizado em
de moldagem pacientes cardiacos ' retractive
il —
%& ﬂ APRESENTACAO!
1 seringa com 2,5g de RETRACTIVE
Gel Seguro e eficaz Lo
+ aCessorios.

) H E M [] STAN K /hemostatico fapico

& o base de cloreto de aluminio: considerado uma das substéancias
mais seguras do mercado;

& sem epinefring;

& rapida acdo no controle de fluidos gengivais e sangramento;

& facil aplicacao.

=0 % o

¥

O, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EF6E

N&o provoca N&o interfere na N&o mancha Sequio e
refragéo presa dos materiais tecidos eficaz
gengival de moldagem moles e/ou
duros -
APRESENTACAO:

7 frasco com 10mL de HEMOSTANK,

) R ET RA F I_ EX /fio refrafor ngo impregnado

¢ melhor relacao custo x beneficio do mercado,
* facil insercao no sulco gengival;
® N30 impregnado; —

¢ fibras 100% algodéo. — re@ JetrafleX retraﬂ%X
re. 'E.,,-.N- ol = reol

ey WBlrafley
E -

revaliex rer 2

alidade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0

_ o)
aE— )
6 espessuras Nao solta fios Diversas cores que
auxiiam na visualizagdo
do campo operatoro
APRESENTACAO:

1 frasco com 250cm de fio RETRAFLEX
Espessuras: 000: Uttra BExtra Fino | 00: Extra Fino |
O: Fino | 1: Médio | 2: Grosso | 3: Extra Grosso.

Para verific
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A Biodinamica é uma empresa que atua a quase 3 décadas no mercado odontoldgico e pos
portifélio de produtos com mais de 180 itens, e foi uma das empresas pioneiras em Certificag
Qualidade, Boas Praticas de Fabricagao e conformidade com as exigéncias do mercado comum eu
certificagoes que reconhecem trabalho rigoroso e a dedicagao de toda a equipe na busca permanen
exceléncia.

N@NE& COSTA NA
r/véfificacao/0720-46H

:é
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)

S %NTOS, AST§,§|
3
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Para verificar a validade das assinaturas, acessghttpa:/cajati. 1doeggo

Nossos produtos sao comercializados em todo o Brasil e em mais de 55 paises sempre com o
compromisso em garantir a qualidade e disponibilizar aos profissionais da saude bucal toda a segurgn
confiabilidade na hora de atender o seu paciente.

a e

®

biodindmica

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA

Siga a gente nas redes sociais!
Aponte a camera do seu cebaardroniRyda(@bik 2610/6




RUA RONAT WALTER SODRE, 4350 | PARQUE INDUSTRIAL IV | 86200-000 | IBIPORA - PR - BRASIL
SAC - COSTUMER SERVICE: SAC@BIODINAMICACOMBR
TELEFONE: +55 43 3178-7000 | FAX: +55 43 3178-7099 | WW W.BIODINAMICA COM.BR

n /BIODINAMICA @BIODINAMICABRASIL

DV000005 Rev. 02 13/01/2020

ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA 1ZABEL DA COSTA RODRIGUES

"com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cddigo 0720-46B6-66F8-EF6E
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Descri¢iio do Produto

FITR MATRIZ

@ FITAMATRIZ DE AGO INOX - 5MM E 7MM & MS: 81986630005

@ Embalagem: 01 rolo 0.5 x 500mm - 01 rolo 0.7 x 500mm. & IM05
@ LARGURA: 5mme 7mm a IM07

& INDICADO: Para reconstrugéo de dentes posteriores.

wd London Quality Oral Health Industria

E Comércio De Produtos Para Saude. Ltda
Brasil - CNPJ: 33.325.917/0001-15

FITA MATRIZ DE ACO INOX

(T

Compr. 500mm

Resp. Técnica: Patricia Alves Rocha- CRF/PR 35928
Rua. John Fitzgerald Kennedy, 337 - CEP 86.025-240
Londrina/PR. - Telefone: (43) 3376-6390

FITA MATRIZ DE ACO INOX

Compr. 500mm
3162

0o013162

) iIMPL./

B proc. AdministtakivemagesEoomplo@eplyé
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REUELADOR/ FIRADOR

Descri¢io do Produto
REVELADOR FIXADOR

& REVELADOR RADIOGRAFICO & FIXADOR RADIOGRAFICO

& (ONTEM: 500ML & (ONTEM: 500ML

& MS: ISENTO & MS: ISENTO

& INDICADO: Para revelagio manual da imagem na & INDICADO: Para fixagdo manual da imagem na
pelicula de filme. pelicula de filme.

.
VIMPLA
S REVELADOR
- Od

FIXER | FIXADOR

;mz?mm
HONTO pygy uso 070 U@

wl London Quality Oral Health Industria | Resp. Técnica: Patricia Alves Rocha- CRF/PR 35928

E Comércio De Produtos Para Saude. Lida | Rua. John Fitzgerald Kennedy, 222 - CEP 86.025-240 @ i M P l

m Brasil - CNPJ: 33.325.917/0001-15 Londrina/PR. - Telefone: (43) 3376-6390 N
www.impla.ind.br [ impla@impla.ind.h
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FLUOR GEL SSWHITE
Neutro / Acidulado

Fuor Gel Neutro - flaor gel que auxilia na
prevencao da carie dentaria reduzindo a
quebra do esmalte e acelerando o
processo natural da remineralizagao des
filamentos desse esmalte.

100 ANDS

Contém 2,00% de ions Fluor.

| .-
|

FLusosEr‘quTE

ot GEL ACIDULADO 1

_ g Fuaor Gel Acidulado - fluor gel que auxilia
- na preveng¢ao da carie dentaria reduzincao
a quebra do esmalte e acelerando o
: processo natural da remineralizagdo des
FL0ORETD FaSFATADD ACDULADD filamentos desse esmalte. Contém 1,23%%
i de ions Flior em gel de acido fosforico 0.1
molar em pH baixo.

CONTEUDO 200 mi

|

Cadastro ANVISA
=1 80149710235 - Neutro

Ref. n° 03141 — Fluor Neutro SSW Tutifrutti 200ml 80149710232 - Acldulado

Ref. n° 03142 — Fluor Acidulado SSW Morango 200ml

DESSENSIBILIZANTE 2 EM 1
Pasta Profilatica Dessensibilizante

Pasta profilatica associada a
dessensibilizantes de alto desempenho
baseada na tecnologia de
nanoparticulas de fosfato de calcio,
além de possuir sais de potassio que
atua como agente despolarizante das
fibras nervosas e promove a
dessensibilizagao do dente, e o fluoreto
de sédio que é reconhecido pelo

potencial remineralizante. ; :_- DESSENSIBILIZANTE

ttps://cajati.1doc.com.br/

. 2eml1 SSWHITE MAIOR EFICIEACIA
Cadastro ANVISA = £OM PARTICULAS G
80149710234 SSW/7 I P

100 ANOS 50 PROFISSIONAL

Ref. n° 03131 — Dessensibilizante 2 Em 1 SSW Bisn. 30g

ara verificar a valida

wwww.sswhite.com.br| www.duflexinstrumentos.com.br




11/03/2016 Dentsply
Home - Dentsply Brasil Prétese Fixa Protese Removivel Endodontia Implantodontia Ortodontia Dentistica & Estética
P . Cadastre-se -
Usuéario: :| Senha: | | ok Busca | Selecione v | [

Conhega Dentsply
Produtos
Educacéo clinica
Cursos

Fale conosco
FAQ

Conhega Dentsply

Selantes

FluroShield

Esqueci a senha

Selante de Fdssulas e Fissuras Fotopolimerizavel

O procedimento de selamento das
féssulas e fissuras sempre foi
reconhecido como eficaz na prevencgéo da
carie na face oclusal dos dentes.
FluroShield, além da barreira mecanica
formada pela resina, também libera fltior
para as estruturas dentarias, reduzindo os
indices de desmineralizagdo do esmalte
dental.

Apresentagao:

Kit FluroShield Matizado ou Branco
Opaco: 5 Seringas de Selador FluroShield
(Matizado ou Branco) com 2g cada. 1
Seringa de Condicionador Dental Gel com
3ml. 20 Pontas aplicadoras descartaveis.
Refil FluroShield Matizado ou Branco
Opaco: 1 Seringa de Selador FluroShield
2g. 3 Pontas aplicadoras descartaveis.

Caracteristicas

Apresentagdo em Seringas.
Fotopolimerizavel.

Possui 50% em peso de cargas inorganicas.
Libera fltor.

Duas versées: Branco Opaco e Matizado.

Excelentes caracteristicas de trabalho.

Altos indices de adeséo.

Produtos Educacéo clinica Cursos

Fale conosco

Bulas

L DA

Central dell
Relacionamentosg

0800 721 12005

A

=
Cadastre-seo

e receba informaries deg;
CUrses & promogies.<c

Sisterna de SI D
Infar maches
Dentsply o

Acesso exclusivo o
paradistribuidores <<

HIGUCHI SHIR

Foto

Beneficios

Pemite aplicagdes faceis, mais precisas e rapidas,
minimizando a necessidade de ajustes na ocluséo
apos a aplicagao.

Tempo de trabalho ilimitado.

Maior durabilidade, possibilitando o uso nas
técnicas tradicionais e na técnica invasiva.

Menores indices de recidiva de carie nos dentes
selados.

Maiores opgdes de uso, facilitando a observacéo
pelo paciente ou tormando-se altamente estético.

Maior protecédo por periodos mais longos.

FAQ

® Copyright 1998-2013 —isoCRM — Especialistas em Software de CRM e Consultoria
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Assistencia
Tecnica
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biodinamica

peito por vocé

HEMOSTANK

Descrigao
Hemostatico para uso topico

HEMOSTANK é um hemostatico de uso topico, indicado para promover o afastamento gengival antes da
realizacao de moldagens.

Contém cloreto de aluminio em sua composicao que age principalmente como um adstringente.

E considerado seguro e eficaz.

Os tecidos apos afastados voltam a sua condicao normal.

Nao interfere na presa dos materiais de moldagem e pode ser utilizado por pacientes cardiacos devido a
auséncia de epinefrina.

Vantagens

- Efetivo controle de sangramento sem interferir na presa dos materiais de moldagem;

- Auséncia de epinefrina;

- Nao mancha tecidos duros e/ou moles;

- Possui grande acao adstringente, permitindo moldagens nitidas sem provocar retracao gengival;
- Seguro e eficaz.

Apresentagao

1 frasco com 10mL de HEMOSTANK.
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HIDROXIDO DE CALCIO P.A.

DESCRICAD  VANTAGEMS APRESENTACAD  INSTRUCOESDEUSO  INFORMACOES TECNICAS

Descrigao
Capeador Pulpar

HIDROXIDO DE CALCIO ¢ um dos matetiais mafs aceitos atualmente para induzir a formagdo da dentina
reparadora, apresentando propriedades imprescindiveis para materiais gue atuam em procedimentos
tobre & dentina. Estas propriedades sao:

a) Permitir um aumento da calcificacdo da camada de dentina presxistente dande methores condigdes de
protecde o polpa guando submetida a lestes;

b} Evitar que o procedimento ou material usado cause irritacdo as estruturas adjacentes.

Ma Endedentia € empregado como material intracanal; sende potente antimicrobiano {pela inibigao das
enzimas bacterianas), possuindo excetente histocompatibilidade & estimula o tecido hospedeiro;
favorecendo a reparagdo tecidual (pela ativacdo enzimatica tecidual, gerande efeito mineralizador).

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Vaniagens

-Tem a propriedade de estimular a formacao de dentina esclerosada e reparadora;
-Protepe a polpa contra os estimulos termoeletricos;
-Protepe 2 polpa da agdo de agentes toxicos de alguns materiats restauradores;
-0= microorganismos nac podem desenvolver-se em contato direto com o HIDROXIDO OE EﬁL{IED;
-0 produto pode atuar por varios dias. Curativos com HIDROXIDO DE CALCIO feitos a longo prazo ftem
mostrade a reversdo de varias alteracdes periapicais;
-Provoca a inibicdo da proliferacio bacteriana;
-Pode privar os microorganisnos residuais do seu suprimento nukritive prevenindo a penetracia do
exsudato no interior do sistema de canais radiculares;
-0 pH 12,4, siiamente alcaling, pode favorecer a morte bacteriana.
-dto grau de pureza garantida pelos methores fornecedores da materia prima do mercado e a nosss
constante avaliagdo laboratorial do produto;
-Certificado: 15009001,/ 2000

I50 13485/2003

CEO1Z0

Apreseniagao

1 frasco com 10g de HIDROXIDO DE CALCIO P.A.

Instrugdes de Uso

| - PARA O PREFARD DASDLLI{_:ED DE HIDROXIDO DE CALCIO EM UMA EDN{EHTR.M;&D DE APROXIMADAMENTE
0, 2%:

1. Em um recipiente adeguado, adicionar 100ml de agua destilada ao contetdo do frasce do produte (10 g
de HIDROXIDO DE CALCIO);

2. Manter esta mistura em repouss, para que o.excesso de HIDROXIDO DE CALCIO figue sedimentado no
fundo do recipiente.

OBSERVACTES:

- Mo & necessario agitar para o use, pois a solucdoe alcalina fica acima da deposigao.

- Esta solugao alcalina deve ser utilizada antes gue a protegdo pulpar e restauracio sejam colocadas, em
todos os bipos de cavidade, qualguer que s&ja a sua profundidade.

- 0 HIDROGXIDD DE CALCIO depositado no fundo do recipiente pode ser utilizado pelo profissional, pois
constitui uma otima pasta para protegdes diretas:

I - WA ENDODONTI A

1, Misturar o HIDROXIDO DE CALCIO com o veiculo de sua escolha {dgua destitada, Paramonoclorofenol
Lanforadoou outros);

2. Preencher o canal com a pasta obtida.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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DeNsPLY

Cimento Forrador de Hidroxido de Calcio Hydro C -
Dentsply

Indicado para o capeamento pulpar e forramento protetor sob materiais restauradores,
cimentos e outros materiais de base.

* Seguranga para procedimento: importante como protecao pulpar em especial em cavidades
profundas.

* Cimento sem eugenol néo interfere em futuro reembasamento do provisério nem na futura
cimentacao adesiva, preparos protéticos sao mais agressivos a polpa e o ideal é utilizar um
cimento que ao mesmo tempo seja protetor, como o Hydro C.

* Presa rapida: rapido endurecimento.

* Biocompativel.

* Registro na Anvisa 10186370010.

Kit com 13g de Base + 11g de Catalisador + 1 Bloco de Mistura.

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024
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ENDODONTIA
HYDROPAST / HYDROPAST+|

/pasta de hidioxido de calcio pronfa para uso

¢ para obturacéo temporaria do canal radicular: Nno controle de exsudato, en®
les®es periapicais, para inducéo de apicificacao; tratamento de reabgorgéoge/
ou perfuragao radicular; como auxiliar na obturagao permanente na técniceg
de "plug” apical e em pulpectomias em dentes deciduos; ;
¢ HYDROPAST Pasta de hidroxido de calcio pronta para uso; A
¢ [HYDROPAST+ Pasta de hidroxido de céalcio com iodoformio pronta para u%o.
E
D | "
(R e Ak
-
Curativo de Consisténcia ideal Obturador tempor@@j
L demora para escoamento No induz a apicificacas
4 I radicul
nycropast 259 nydropast+! canal radicular % N
" m . _ _ 0o
oo asl=l & S N - = E ﬁ
Antibacteriana Propriedade O iodoformio proporcﬁmég
: anti-infecciosa com efeito | uma maior radiopacio@jﬁ
prolongado ao material  F
APRESENTACAO: % @
1 seringa com 2,59 de HYDROPAST ou HYDROPAST+ Fécl aplcacéo . .
+ acessornos, pronto para uso e

/diglvconato de clorexiciding 2% C I_ D R E X U RA I_ (

NA DENTISTICA! para assepsia do preparo cavitério antes das restauracées
e como inibidor de MMPs, se aplicado apods o condicionamento com acido

fosforico, paraliza a degradacao da camada hibrida;

NA ENDODONTIA: para desinfeccéo dos canais radiculares;

EM CIRURGIA: para assepsia do campo operatorio (face) e em bo
no periodo pos operatorio;

NA PERIODONTIA: para desinfecgéo apds curetagem de bolsas e
radicular;

EM CLINICA GERAL: para desinfeccao de instrumentais.

N&o interfere na adesdo
dos agentes de uniao

chechos

raspagem

&

Unico com 200mL

(solug&o)

NES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASH

Excelente relagéo
custo x beneficio

¢

Balxa toxicidade: ndo
lesiona os tecidos

o

Potente agdo
anti-bacteriana

Nao mancha

APRESENTACAQ:
2 seringas com 3g de CLOREXORAL Gel 2% + acessorios;
1 frasco com 100mL ou 200mL de CLOREXORAL Solucéo.

preparos ios, pos
cirdrgico (bochechos)

oy

Possui efeito residual
age por até 48 horas

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, AS
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@ Movimento: Rotativo

@ Composiiio: Carbeto de Tungsténio
@ Resistente a corrosto

@ Alto padrdo de qualidade

@ INDICADO: Para cirurgias orais.

BROCA ENDO / =TT

Descri¢tio do Produto R — e e —

& Movimento: Rotativo

@ Composicdo: Carbeto de Tungsténio
@& Resistente a corrosdo

& Alto padréo de qualidade

& INDICADO: Para preparo da cdmara pulpar.

BROCA TRANSMET A M= M=t

Descrigtio do Produto e

@ Movimento: Rotativo

@ Composigdo: Carbeto de Tungsténio
@ Resistente a corrosdo

@ Alto padrdo de qualidade

@ INDICADO: Para corte em estruturas metdlicas.

BROCAS

L
0
<
N

4— I Inn—p

| [T ———

DIAMETRO DO EIXO: 0,8MN PROFUNDIDADE PONTA ATIVA

@ Desempenho e durabilidade
@ Contém: 01 unidade.
& Reg. Anvisa: 81593730003

, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MA

()

BROCA ZECRYA ommemmETmEC

Descricdo do Produto

F6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EF6E

!
E
E
i

«— ———p

e
DIAMETRO DO EIXO: 0,6MM PROFUNDIDADE PONTA INATIVA

& Desempenho e durabilidade
& Ponta inativa

& Contém: 01 unidade.

& Reg. Anvisa: 81593730003

4+— imm —

DIAMETRO DO EIXO: 0,6MM. PROFUNDIDADE PONTA ATIVA
& Desempenho e durabilidade
& Contém: 01 unidade.
& Reg. Anvisa: 81593730003

do por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIM
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MaximalDental

ITEM DISCRIMINAGCAO DA MERCADORIA

UND.

QUANT.

MARCA P. UNIT.

P. TOTAL

2 |ABRIDOR DE BOCA ANAT(A)MICO EM KIT (1 ADULTO e 1
CRIANCA), EM SILICONE ATOXICO - Especificagdo técnica:
Abridor de boca anatdomico; em Kit (1 unidade tamanho
adulto e 1 unidade tamanho infantil); formato trapezoidal
com ranhuras laterais; em silicone atoxico; esterilizacdo
em meios fisico quimicos; garantia minima de 01 ano a
partir da entrega; Kit embalado individualmente, em
material apropriado que garanta integridade do produto;
constando externamente marca comercial e procedéncia
de fabricagdo.

KIT

10

IMPLA
Modelo: IAB PG
MS: 81986630007

6,09000

I
o

6 |ADESIVO FOTOPOLIMERIZAVEL - Sistema de adesivo de
frasco unico (prime e adesivo), com tampa flip top e bico
dosador, solvente a base de &gua e élcool, alto
rendimento, frascos de 6g rende até 280 gotas, sistema
adesivo com nanotecnologia, contendo cargas que
proporcionam uma excelente adesdo a dentina e ao
esmalte. Utilizado nas técnicas de condicionamento acido
total (com prévio condicionamento em esmalte e dentina),
auto condicionante (sem condicionamento &cido) ou com
condicionamento seletivo em esmalte, indicado para
restauragdes diretas e indiretas, sem a necessidade de
aplicagdo de um primer metdlico e silano. Composigdo:
Metacrilato de 2- hidroxietila (15 a 25% em peso),
Bisfenol A diglicidil éter dimetacrilato (BisGMA) (15 a 25%
em peso), Decametileno dimetacrilato (5 a 15% em peso),
Etanol (10 a 15% em peso), Silica tratada de silano (5 a
15% em peso), Agua (10 a 15% em peso), 1,10
Decanodiol fosfato metacrilato (1 a 10% em peso),
Copolimero de acrilico e &cido itaconico (1 a 5% em peso),
Caforoquinona (menor que 2% em peso), N-
Dimetilbenzocaina (menor que 2% em peso). Embalagem
com dados de identificagdo, procedéncia, n° do lote, data
de fabricacdo e data de validade, apresentar certificado de
registro no Ministério da Saude. Validade minima de 2
anos da data de entrega.

UND

60

3M

Modelo: SINGLE
BOND 2

MS: 80284930213

90,75000

5.445,

6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

21 |BROCAS DE ALTA ROTAGAO 1013 - Broca diamantada
para preparo cavitario, em ago inoxidavel, ponta com
granulagao uniforme, encaixe emaco inoxidavel adaptavel
as diferentes canetas de alta rotagdo, sem sinais de
oxidacdo e sem rebarbas. Esterilizavel através de calor
Uumido, seco ou por agentes quimicos, sem sofrer
oxidacdo. Embalada individualmente e acondicionada em
caixas conforme constar do registro do produto, trazendo
externamente os dados de identificacdo, procedéncia,
numero de lote e niUmero de registro no Ministério da
Saude.

UND

30

3R/MICRODONT
Modelo: CHAMPION
MS: 80676920044

2,15000

€| ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARI& IZABEL DA COSTA RODRIGUES

o
>

Pagina

MAXIMA DENTAL IMP. EXP. E COM. DE PROD. - Fone: (43 ) 3376-6370

R BARAO DO CERRO AZUL, 42, RECREIO, LONDRINA - PR, CEP: 86025-110 - CNPJ: 28.857.335/0001-40 -
licitacoes.nfe@gmail.com
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MaximaDenial

segurancga ao processo de esterilizacdo. Conforme NBR
I1SO 11138 3, cada ampola contém em seu interior uma
populacao definida de GEOBACILLUS
STEAROTHERMOPHILUS que ird reagir sensivelmente ao
processo, indicando a eficacia do ciclo de esterilizagdo,
apoés o periodo de incubagdo. Apresentagao: Caixa com 10
unidades. Validade minima de 2 anos da data de entrega

Pagina

ITEM DISCRIMINACZ\O DA MERCADORIA UND.| QUANT. MARCA P. UNIT. P. TOTAL
22 |[BROCAS DE ALTA ROTAC_;/N-\O 1014 - Broca diamantada UND 30 3R/MICRODONT 2,15000 64,50
para preparo cavitario, em ago inoxidavel, ponta com Modelo: CHAMPION
granulagdo uniforme, encaixe emaco inoxidavel adaptavel MS: 80676920044 a
as diferentes canetas de alta rotagdo, sem sinais de 8
oxidagdo e sem rebarbas. Esterilizavel através de calor [
umido, seco ou por agentes quimicos, sem sofrer 8
oxidacdo. Embalada individualmente e acondicionada em o
caixas conforme constar do registro do produto, trazendo s
externamente os dados de identificacdo, procedéncia, 8
numero de lote e niUmero de registro no Ministério da 2
Saude. a
53 |CUNHA INTERDENTAL ANATOMOCA DE MADEIRA, 5 KIT 10 IMPLA 6,37000 63,80
TAMANHOS, CODIF. POR CORES - Embalagem com 100 Modelo: ICINT N
unidades; Especificagdo Técnica: Cunha interdental; MS: 81986630008 <
confeccionada em madeira; formato anatdomico da ameia, 51(
em 5 tamanhos diferentes codificados por cores; =
constando externamente quantidade, marca comercial, o
procedéncia de fabricacdo oW
57 |ESCOVA ROBSON, PEQUENA, CERDA PLANA, NA COR UND 200 |IMPLA 0,88000 176,@) ﬁ
BRANCA PARACONTRA ANGULO - Escova de Robson; Modelo: IER PLA BR TP
pequena; para profilaxia; com cerda plana; haste MS: 81593730012 8
metalica, e cerdas em nylon na cor branca; para contra % 2
angulo; embalada em material apropriado que garanta a [0} ér’
integridade do produto; constando externamente marca & &
comercial, nUmero de lote, data de fabricagdo e < 5
procedéncia. o5
58 |ESPELHO BUCAL PLANO, N.5, S/CABO, ACO INOX - UND 100 |IMPLA 3,04000 304,
Espelho bucal plano num.05, s/cabo, imagem frontal de Modelo: IESP 1 PL < e
precisdo, confeccionado conforme NBA 7153-1 em ago MS: 81986630001 ZE
inoxidavel polido, superficie espelhada s/dupla imagem, E =
acabamento e polimento perfeitos, passivel de 2 b
esterilizagdo em meios fisico-quimicos sem danificar o 3 i)
produto, embalado individualmente, marca comercial, g e
procedéncia de fabricagdo. z®
59 |ESPELHO TOUCADOR COM CABO, FORMATO DENTE - UND 10 IMPLA 16,89000 168,%) 5
Espelho de mao para procedimentos clinicos; toucador Modelo: TOUCADOR 2 §
com cabo; formato dente; disponivel em diversas cores; COM CABO Z ¥
tamanho aproximado de 19,5cm de comprimento. MS: ISENTO = @
Embalagem com 1 unidade. 3 2
72 |FORMOCRESOL, SOLUCAO - Formula BUCKLEY, frasco UND 10  |BIODINAMICA 10,89000 108,9p &
¢/10 ml em solugdo, composigdo formula buckley, em Modelo: REF 7540 Z e
frasco com 10 ml, embalado individualmente, constando MS: 10298550076 =
externamente procedéncia de fabricagdo, recomendagdes Z S
para armazenamento. Validade minima de 2 anos da data < E
de entrega. @ 2
74 |Hemostatico tdpico, principio ativo: cloreto de aluminio, UND 6 BIODINAMICA 13,02000 78,82 =
aspecto fisico: liquido, embalagem com 10 ml. Modelo: HEMOSTANK 4 &
MS: 10298550099 ,C_) 153
77 |INDICADOR BIOLOGICO - Ampolas contendo esporos que CX 20 2 | BIOLOGICAL 22,65000 453,(§p i
permitem monitoracdo do funcionamento da Autoclave, Modelo: BIOLOGICAL
oferecendo, com seu uso periddico, confiabilidade e TEST
MS: ISENTO
©
S
3
g
©
o
g
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ITEM

DISCRIMINAGAO DA MERCADORIA

UND.

QUANT.

MARCA P. UNIT.

P. TOTAL

81

IONOMERO DE VIDRO RESTAURADOR pé/liquido, cor U -
universal. Frasco com 10g - Ion6mero de vidro para
restauragdo, possuindo comprovada adesdo do esmalte a
dentina, aliada as propriedades anticariogénicas com
liberagdo de flior. Iondbmero pé (10g), composto de
Fluorsilicato de Sédio Calcio Aluminio, Sulfato de Bario,
Acido Poliacrilico. Pigmentos, composigdo do liquido: Acido
Tartarico e Agua Destilada. Validade minima de 2 anos da
data de entrega.

KIT

80

SS WHITE
Modelo: VIDRION
PLUS R

MS: 80149719035

20,84000

1.667,20

82

KIT REVELADOR E FIXADOR PARA FILME RADIOGRAFICO
ODONTOLOGICO - REVELADOR: Para radiografias
periapicais, contendo agua (85-90%), sulfito de sddio (1-
5%), dietilenoglicol (1-5%), hidroquinona (1-5%), com
475ml. FIXADOR: Para radiografias periapicais, contendo
agua (80 85%), tiossulfato de aménio (5-10%), tiocianato
de amonio (5-10%), com 475ml . Ambos da mesma
marca comercial. Validade minima de ambos de 2 anos da
data de entrega.

KIT

20

IMPLA
MS: ISENTO

14,29000

N
[02]
o

84

LAMINA DE BISTURI N°15 - L4&minas em aco carbono em
embalagens com 100 unidades. Validade minima de 2
anos da data de entrega.

CX

DESCARPACK
MS: 10330660276

25,86000

[6;]
iy

94

MATRIZ METALICA TOFFLEMIRE, TIPO BULMERANGUE,
PRE-MOLAR- Banda de ago inox matriz Tofflemire, tipo
bulmerangue, modelo pré-molar, espessura de 0,05mm,
pré-cortadas, prontas para uso, sem rebarbas, pacote com
12 unidades. Embalagem com dados de identificagdo,
procedéncia, n° do lote, data de fabricacdo e data de
validade, apresentar certificado de registro no Ministério
da Saude.

PCT

20

MICRODONT
MS: 10434570017

8,98000

._.
N
o

96

MATRIZ DE ACO, ROLO DE 5mm X 50cm - Matriz de ago
para restauracdes de amalgama; em rolo de 5mm x
50cm; embalado individualmente; constando
externamente marca comercial e procedéncia de
fabricagdo. Validade minima de 2 nos da data de entrega.

UND

30

IMPLA
Modelo: IM0O5
MS: 81986630005

1,04000

w
—_

97

MATRIZ DE ACO, ROLO de 7mm x 50cm - Matriz de ago
para restauracdoes de amalgama; em rolo de 7mm x
50cm; embalado individualmente; constando
externamente marca comercial e procedéncia de
fabricagdo. Validade minima de 2anos da data de entrega.

UND

30

IMPLA
Modelo: IMO7
MS: 81986630005

1,21000

w
o

98

MATRIZ SECCIONAL PRE CONTORNADA - Kit com 50
matrizes seccionais, pré contornadas de tamanho variado,
com espessura das matrizes de 0,05mm e em ago inox.
Facilidade na reconstrugao do ponto de contato, obtencao
de uma anatomia natural devido a convexidade das
matrizes. Maior conforto para o paciente. Espessura das
matrizes de 0,05mm. Embalagem com dados de
identificacdo, procedéncia, n° do lote, data de fabricacdo e
data de validade, apresentar certificado de registro no
Ministério da Saude.

KIT

10

IMPLA
Modelo: IMURS
MS: 81986630016

85,98000

859,

111

PASTA PROFILATICA 90GR - Pasta indicada para utilizagdo
em procedimentos de limpeza, remogdo de detritos,
manchas, placas bacterianas, polimento, com sabor
refrescante e abrasivo adequadamente dosado
Apresentacdo em bisnaga de 90gr. Validade minima de 2
anos da data de entrega.

UND

50

SS WHITE

Modelo: MORANGO
OU UVA 90G

MS: 80149710236

4,02000

N
o
=
8 BANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NABCIMENTO, WIRBIAN MAKOTO HASHIGDCHI SHIRA|SHI e MARIA IZABEL DECOSTA RODRIGUES
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MARCA
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112

PEDRA DE AFIAR DE ARKANSAS, GRANULACAO FINA -
Especificagdo Técnica: Pedra de Afiar Instrumental
Odontoldgico; de Arkansas; granulagdo fina; tamanho: 10
X 2,5 x 6 cm; Tipo: Pedra natural, em tonalidades que
variam de cor branca a cinza, sedo suaves para afiagdo
dos instrumentais com desgaste minimo da ponta.
Embalada Individualmente; Constando externamente
marca comercial, procedéncia de fabricagdo.

UND

IMPLA
Modelo: PJ023
MS: ISENTO

18,88000

94,40

118

POTE DAPPEN, VIDRO TEMPERADO COLORIDO,
AUTOCLAVAVEL - Pote Dappen; de vidro temperado
colorido, autoclavavel; espessura minima de 3 mm,
sextavado, sem rebarba, com 2 concavidades e
capacidade de 5ml e 2ml; para manipulacao de materiais
odontoldgicos; embalagem individual.

UND

20

IMPLA
MS: ISENTO

2,99000

ul
0

119

PRENDEDOR DE GUARDANAPO DE METAL JACARE -
Prendedor de guardanapo; de metal, passivel de
esterilizagdo em meios fisico-quimicos; embalado
individualmente; constando externamente marca
comercial, procedéncia de fabricacdo.

UND

30

IMPLA
Modelo: IPEN JAC
MS: 81986630001

4,20000

120

RESINA COMPOSTA COR Al - Z100 FOTOPOLIMERIZAVEL
REPOSICAO - Resina micro-hibrida, seringa com 4 g; cor
A1l; composta basicamente por zirconia/silica, bis-GMA e
TEGDMA; com conteldo de carga inorganica de 66% em
volume e 84,5% em peso com tamanho de particula que
varia de 3.5 a 0.01micrémetros e tamanho médio de 0,6
micrometros; embalado individualmente; constando
externamente marca comercial, procedéncia de fabricagao,
recomendagdes p/armazenamento. Validade minima de 2
anos da data de entrega.

UND

10

3M
Modelo: Z100
MS: 80284930215

38,00000

w
(0]
o

H
N
o
N MAKOTO HASHIGUCHISHIRAISHI e MERIA IZABEL DA ®$TA RODRIGUES
digo 0720-46B6-66F8-EF6E

121

RESINA COMPOSTA COR A2 7100 FOTOPOLIMERIZAVEL
REPOSICAO - Resina micro hibrida, seringa com 4 g; cor
A2; composta basicamente por zirconia/silica, bis-GMA e
TEGDMA; com conteldo de carga inorganica de 66% em
volume e 84,5% em peso com tamanho de particula que
varia de 3.5 a 0.01 micrometros e tamanho médio de 0,6
micrémetros; embalado individualmente; constando
externamente marca comercial, procedéncia de fabricagdo,
recomendagdes p/armazenamento. Validade minima de 2
anos da data de entrega.

UND

30

3M
Modelo: Z100
MS: 80284930215

36,44000

nrorme 0 COf

&

1.093,2D ]

122

RESINA CNOMPOSTA COR A3 7100 FOTOPOLIMERIZAVEL
REPOSICAO - Resina micro hibrida, seringa com 4 g; cor
A3; composta basicamente por zirconia/silica, bis-GMA e
TEGDMA; com conteudo de carga inorganica de 66% em
volume e 84,5% em peso com tamanho de particula que
varia de 3.5 a 0.01 micrémetros e tamanho médio de 0,6
micrometros; embalado individualmente; constando
externamente marca comercial, procedéncia de fabricacéo,
recomendacbes p/armazenamento. Validade minima de 2
anos da data de entrega.

UND

15

3M
Modelo: Z100
MS: 80284930215

36,44000

123

RESINA COMPOSTA A 3,5 Z 100 FOTOPOLIMERIZAVEL
REPOSICAO - Resina micro hibrida, seringa com 4 g; cor
A3,5; composta basicamente por zirconia/silica, bis-GMA e
TEGDMA; com conteldo de carga inorganica de 66% em
volume e 84,5% em peso com tamanho de particula que
varia de 3.5 a 0.01 micrometros e tamanho médio de 0,6
micrémetros; embalado individualmente; constando
externamente marca comercial, procedéncia de fabricagao,
recomendagdes p/armazenamento. Validade minima de 2
anos da data de entrega.

UND

15

3M
Modelo: Z100
MS: 80284930215

36,19000

w1
N
o

SANTOS, ASTESIA ANTUNESZCDSTA NASCIMENTO, WIL

Tl
2
N
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ITEM DISCRIMINACZ\O DA MERCADORIA UND.| QUANT. MARCA P. UNIT. P. TOTAL
128 |RESINA COMPOSTA HIBRIDA NATURAL FLOW COR A2 - UND 15 BIODINAMICA 14,87000 223,05
Indicada para restauracgdes classe III, classe V, Modelo: MASTER

selamentos de fdssulas e fissuras, cimentagio de facetas FLOW it
de porcelana, reparo em resina composta, colagem de MS: 10298550092 8
fragmentos. Ndo soltvel nos fluidos bucais, promovendo [
inacreditavel estética, disponivel nas cores da escala vita, 8
fotoativada, tixotropico. Com registro na ANVISA. o
Apresentagdo: Seringa com 1,2g na cor A2. Validade s
minima de 2 anos da data de entrega. 8
7 O
129 [RESINA COMPOSTA HIBRIDA NATURAL FLOW COR A3 - UND 15 BIODINAMICA 15,85000 237,45
Indicada para restauragdes classe III, classe V, Modelo: MASTER e
selamentos de fossulas e fissuras, cimentacdo de facetas FLOW w
de porcelana, reparo em resina composta, colagem de MS: 10298550092 N
fragmentos. N&o sollvel nos fluidos bucais, promovendo <
inacreditavel estética, disponivel nas cores da escala vita, T
fotoativada, tixotrépico. Com registro na ANVISA. <§(
Apresentagdo: Seringa com 1,2g na cor A3. Validade o

minima de 2 anos da data de entrega. S u

143 [TIRA DE LIXA DE ACO - Indicada para dar acabamento e UND 50 IMPLA 4,88000 244,@) ﬁ

polimento nas restauragdes dentais de amalgama entre Modelo: ITLAO6 TR

dois dentes. Caracteristicas: confeccionadas em aco inox, MS: 81986630005 = &

possuindo face abrasiva de 6tima qualidade; medindo: 6 % 2

mm X 150mm. Embalagem contendo 12 unidades de 6 o ®

mm x 150mm. Embalagem individualmente; constando E 2

externamente marca comercial, procedéncia de fabricagdo. S

144 |TIRA DE LIXA DE AGCO - Indicada para dar acabamento e UND 50 IMPLA 4,88000 244,@%’

polimento nas restauragdes dentais de amalgama entre Modelo: ITLAO4 o8

dois dentes. Caracteristicas: confeccionadas em aco inox, MS: 81986630005 b

. . Lo ] . S o

possuindo face abrasiva de 6tima qualidade; medindo: 4 Z E

mm X 150mm. Embalagem contendo 12 unidades de 4 <9

mm x 150mm.Embalagem individualmente; constando 3 ™

externamente marca comercial, procedéncia de fabricagdo. = u

Valor total da proposta:  R$ 14.091,29

Quatorze mil e noventa e um reais e setenta e nove centavos o

= O

3 &

ze

Concordamos com toda as cldusulas do presente edital. Todos os encargos e despesas jé estdo inclusos nos valores. O objstoé

ofertado atende todas as especificagdes exigidas no termo de referéncia.

Declara que, por ser de seu conhecimento, atende e se submete a todas as cldusulas e condigdes do Edital e Anexos, relativos a

licitagdo supra.

Declara, sob as penas da lei, que tem condigdes de fornecer a quantidade estabelecida no prazo assinalado, independentemente
dos demais compromissos de fornecimento porventura existentes, bem como que fornecerd o material de acordo com as

especificagdes técnicas, respeitando as condigbes de embalagens, prazos de validade, requisitos especificos,
enfim todas as especificagdes.

e CONTATO PARA TODOS OS ASSUNTOS RELACIONADOS A ESSE PREGAO, E-MAIL: maximadental@licitacoes.londrina.br

licitacao@licitacoes.londrina.br

LUIDY DE MORAIS Assinado de forma

LADEIRA:0429990
9950

digital por LUIDY DE
MORAIS
LADEIRA:04299909950 1

LUIDY DE MORAIS LADEIRA
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

% ASTESIA ANTUNES COS
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Rua: Bardo do Cerro Azul, n°42 SALA 01 - CEP: 86.025-110
CNPJ. 28.857.335/0001-40- I.E. 90763485-00
E-mail: maximadental@licitacoes.londrina.br

MaximaDental Fone 43 3376 6370

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAJATI
PREGAO ELETRONICO N°.098/2024
DECLARACAO

A empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - inscrita no CNPJ. sob o n® 28.857.335/0001-40, com sede Rua Bar&do do Cerro Azul,
42 SALA 01 — VILA RECREIO - Londrina - PR, através do seu representante legal Sr. Luidy de Morais Ladeira
portadora do CPF n? 042.999.099-50 e a carteira de identidade de n° 8.772994-0, em cumprimento ao exigido em
epigrafe, DECLARA, para todos os fins de direitos, que tem pleno conhecimento e atende todas as exigéncias de
habilitacao previstas no respectivo edital de licitagao.

Declara ainda:

1. Que nao se encontra punida com a sancdo administrativa de suspensao temporaria de participacdo em licitacao

e impedimento de contratar com a administragao publica.

2. Que a empresa nao foi declarada inidénea por nenhum érgao da Administragdo Publica, de qualquer esfera de
Governo;

3. Que a empresa atende aos critérios de qualidade ambiental e sustentabilidade ambiental, respeitando as
normas de protecdo ao meio ambiente (INSTRUCAO NORMATIVA N.01, de 19 de janeiro de 2010.)

IMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA 1ZABEL DA COSTA RODRIGUES

4. Que em atendimento ao quanto previsto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituigdo Federal, para os fins do Q
disposto no inciso V do art. 98 da Lei Estadual 9.433/05, que ndo empregamos menor de 18 anos em trabalho

noturno, perigoso ou insalubre.

5. Que possui inscricado Junto ao SICAF, e ndo possui nenhuma carta de inidoneidade apés a retirada do mesmo,

sendo que, ndo ocorreu nenhum fato que impeca a nossa participacao na licitacao.

6. Que houve ELABORACAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA, em cumprimento ao disposto na Instrugdo
Normativa n® 2, de 16 de setembro de 2009.

7. Que ndo possui em seu quadro societario servidor publico da ativa, ou empregado de empresa publica ou de

sociedade de economia mista.

9. Atende aos critérios de qualidade ambiental e sustentabilidade socioambiental, respeitando as normas de
protecdo do meio ambiente.

10. Declaramos de que atende aos requisitos de habilitacdo, e o declarante responderd pela veracidade das

informacdes prestadas, na forma da lei (art. 63, I, da Lei n® 14.133/2021).

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E
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11. Declaramos que se enquadramos como ISENTOS de cumprimento com as exigéncias de reserva de cargos
para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas
especificas.

12. Declara que suas propostas econémicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos

OSTA RODRIGUES

direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infra legais, nas 2

a
convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das g
propostas

Por ser verdade, datamos e assinamos a presente declaracao

Londrina, 20 de Janeiro de 2025.

128.857.335/0001-40"

MAXIMA DENTAL IMP., EXP. E COM. DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME.

RUA BARAO DO CERRO AZUL, 42
REGREIO—= CEP-86025-110° — '
C LONDRINA - PR g

Luidy de Morais Ladeira
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

Assinado de forma digital
LUIDY DE MORAIS por LUIDY DE MORAIS
LADEIRA:042999(0 LADEIRA:04299909950
9950 Dados: 2025.01.15

14:50:18 -03'00'

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA [ZAB
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAJATI
PREGAO ELETRONICO N°.098/2024
ANEXO 06
DECLARAGAO DE INIDONEIDADE

A empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - inscrita no CNPJ. sob o n® 28.857.335/0001-40, com sede Rua Bardo do Cerro Azul,
42 SALA 01 — VILA RECREIO - Londrina - PR, através do seu representante legal Sr. Luidy de Morais Ladeira <
portadora do CPF n? 042.999.099-50 e a carteira de identidade de n® 8.772994-0, em cumprimento ao exigido em £

IZABEL DA COSTA RODRIGUES

R

epigrafe, DECLARA: sob as penas da Lei, que na qualidade de proponente do procedimento licitatério, sob a%

w
S

modalidade Pregao Eletronico n® 098/ 2024 instaurado pela Prefeitura Municipal de Cajati -

o)
[
D
S
)
o
-
o
3
[}
%)

Ll

declarados inidoneos para licitar ou contratar com o Poder Publico, em qualquer de suas esferas

Por ser verdade, datamos e assinamos a presente declaracao

Londrina, 20 de Janeiro de 2025.

128.857.335/0001-40"

MAXIMA DENTAL IMP., EXP. E COM. DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME. " .J

RUA BARAO DO CERRO AZUL, 42 - ——
REGREIO= CEP86025:110° — — e
{_ onprRiNA-PR ! |

Luidy de Morais Ladeira
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

B3 SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAIS

Para verificar a validade das assinaturas, acess&ihtps://cajatijdoc.com.br/verificacao/0720-46BG-GGF8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EF6E

LUIDY DE Assinado de forma digi

MORAIS por LUIDY DE MORAIS
LADEIRA:04299909950

LADEIRA:042999 pados: 2025.01.15
09950 14:50:29 -03'00'

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA D
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Rua: Bardo do Cerro Azul, n°42 SALA 01 - CEP: 86.025-110
CNPJ. 28.857.335/0001-40- I.E. 90763485-00
E-mail: maximadental@licitacoes.londrina.br

MaximaDental Fone 43 3376 6370

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAJATI
PREGAO ELETRONICO N°.098/2024
ANEXO 07
DECLARAGAO DE FATO IMPEDITIVO

A empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - inscrita no CNPJ. sob o n® 28.857.335/0001-40, com sede Rua Bardo do Cerro Azul,
42 SALA 01 — VILA RECREIO - Londrina - PR, através do seu representante legal Sr. Luidy de Morais Ladeira
portadora do CPF n? 042.999.099-50 e a carteira de identidade de n® 8.772994-0, em cumprimento ao exigido em

epigrafe, DECLARA: sob as penas da Lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para sua

habilitacdo no presente processo e que estd ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores

Por ser verdade, datamos e assinamos a presente declaracao

Londrina, 20 de Janeiro de 2025.

128.857.335/0001-40"

MAXIMA DENTAL IMP., EXP. E COM. DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME. \ .]

RUA BARAO DO CERRO AZUL, 42 : = =
REGREIO= CEP86025-110° — — e
{_ " lonprina-PR  _! |

Luidy de Morais Ladeira
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

LUIDY DE Assinado de forma
digital por LUIDY DE

MORAIS MORAIS

LADEIRA:042999 LADEIRA:04299909950
Dados: 2025.01.15

09950 14:50:45 -03'00"

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E
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Rua: Bardo do Cerro Azul, n°42 SALA 01 - CEP: 86.025-110
CNPJ. 28.857.335/0001-40- I.E. 90763485-00
E-mail: maximadental@licitacoes.londrina.br

MaximaDental Fone 43 3376 6370

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAJATI
PREGAO ELETRONICO N°.098/2024
ANEXO 08
DECLARACAO QUE NAO EMPREGA MENOR

A empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - inscrita no CNPJ. sob o n® 28.857.335/0001-40, com sede Rua Bardo do Cerro Azul,
42 SALA 01 — VILA RECREIO - Londrina - PR, através do seu representante legal Sr. Luidy de Morais Ladeira
portadora do CPF n? 042.999.099-50 e a carteira de identidade de n® 8.772994-0, em cumprimento ao exigido em

epigrafe, DECLARA:

e Declaro que ndo possuimos, em nosso Quadro de Pessoal, empregados menores de 18 (dezoito) anos em
trabalho noturno, perigoso ou insalubre e em qualquer trabalho, menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na

condic¢ao de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos, em observancia ao Artigo 68, inciso VI da Lei Federal

n°® 14133/ 2021.

e Declaro ainda, que nao possuimos empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando o
disposto nos incisos Il e IV do ar t. 1° e no inciso III do art. 5° da Constitui¢do Federal, e de que nos 5
(cinco) anos anteriores a divulgagdo do edital, ndo fomos condenados judicialmente, com trénsito em

julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condi¢des andlogas as de )

escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela legislacdo trabalhista

Por ser verdade, datamos e assinamos a presente declaracao

Londrina, 20 de janeiro de 2025.

128.857.335/0001-40"

MAXIMA DENTAL IMP., EXP. E COM. DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME. " .J

RUA BARAO DO CERRO AZUL, 42 : ST A
RECREIO= CEP86025-110° — ' e
{_ " lonprina-PR  __! |

Luidy de Morais Ladeira
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

LUIDY DE MORAIS stinado de forma digital

or LUIDY DE MORAIS

LADEIRA:042999( LADEIRA:04299909950

Dados: 2025.01.15 14:51:06

9950 -03'00'

MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

A

LL

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO
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Rua: Bardo do Cerro Azul, n°42 SALA 01 - CEP: 86.025-110
CNPJ. 28.857.335/0001-40- I.E. 90763485-00
E-mail: maximadental@licitacoes.londrina.br

MaximaDental Fone 43 3376 6370

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAJATI
PREGAO ELETRONICO N°.098/2024
ANEXO 09
DECLARAGAO DE ENQUADRAMENTO

A empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - inscrita no CNPJ. sob o n® 28.857.335/0001-40, com sede Rua Bardo do Cerro Azul,
42 SALA 01 — VILA RECREIO - Londrina - PR, através do seu representante legal Sr. Luidy de Morais Ladeira
portadora do CPF n? 042.999.099-50 e a carteira de identidade de n® 8.772994-0, em cumprimento ao exigido em
epigrafe, DECLARA: que NAO estamos enquadrados como ME/EPP.

Por ser verdade, datamos e assinamos a presente declaracao
Londrina, 20 de janeiro de 2025.

128.857.335/0001-40"

MAXIMA DENTAL IMP., EXP. E COM. DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME. " .J

RUA BARAO DO CERRO AZUL, 42 : ST -
RECREIO= CEP86025-110° — ' A" ———
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Luidy de Morais Ladeira
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

LUIDY DE Assinado de forma

digital por LUIDY

MORAIS DE MORAIS

LADEIRA:04299909

LADEIRA:04 g0
299909950 20

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Rua: Bardo do Cerro Azul, n°42 SALA 01 - CEP: 86.025-110
CNPJ. 28.857.335/0001-40- I.E. 90763485-00
E-mail: maximadental@licitacoes.londrina.br

MaximaDental Fone 43 3376 6370

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAJATI
PREGAO ELETRONICO N°.098/2024
ANEXO 10
DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE

A empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - inscrita no CNPJ. sob o n® 28.857.335/0001-40, com sede Rua Bardo do Cerro Azul,
42 SALA 01 — VILA RECREIO - Londrina - PR, através do seu representante legal Sr. Luidy de Morais Ladeira <
portadora do CPF n® 042.999.099-50 e a carteira de identidade de n® 8.772994-0, em cumprimento ao exigido em <

IZABEL DA COSTA RODRIGUES

e MARI

epigrafe, DECLARA: para fins de atendimento ao que consta do edital do Pregdo Eletronico n2 098/ 2024 da T

AIS

Prefeitura Municipal de Cajati - SP, que a empresa tomou conhecimento do Edital e de todas as condi¢bes de

SH

participacdo na Licitacdo e se compromete a cumprir todos os termos do Edital, e a fornecer material de

qualidade, sob as penas da Lei.

Por ser verdade, datamos e assinamos a presente declaracao
Londrina, 20 de janeiro de 2025.

128.857.335/0001-40"

MAXIMA DENTAL IMP., EXP. E COM. DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME. " .J

RUA BARAO DO CERRO AZUL, 42 - .=
REGREIO= CEP86025-110° — ' A" ——
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Luidy de Morais Ladeira
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

LUIDY DE  Assinado de forma

digital por LUIDY DE

MORAIS MORAIS

LADEIRA:042999099

LADEIRA:04 so

Dados: 2025.01.15

299909950 14:51:36 -03'00"
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Rua: Bardo do Cerro Azul, n°42 SALA 01 - CEP: 86.025-110
CNPJ. 28.857.335/0001-40- I.E. 90763485-00
E-mail: maximadental@licitacoes.londrina.br

MaximaDental Fone 43 3376 6370

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAJATI
PREGAO ELETRONICO N°.098/2024
ANEXO 11
DECLARAGAO DE AUSENCIA DE PARENTESCO E VINCULO

A empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - inscrita no CNPJ. sob o n® 28.857.335/0001-40, com sede Rua Bardo do Cerro Azul,
42 SALA 01 — VILA RECREIO - Londrina - PR, através do seu representante legal Sr. Luidy de Morais Ladeira
portadora do CPF n® 042.999.099-50 e a carteira de identidade de n® 8.772994-0, em cumprimento ao exigido em <

ARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

le

epigrafe, DECLARA: sob as penas da lei, que na qualidade de proponente de procedimento licitatério sob a

HIRAISH

modalidade Pregdo, por meio de sistema Eletrénico, sob n2 098/ 2024, instaurado pelo Municipio de Cajati - SP,
ndo integra nosso corpo social, nem nosso quadro funcional empregado publico ou membro comissionado de T

orgdo direto ou indireto da Administragcdo Municipal.

Por ser verdade, datamos e assinamos a presente declaracao
Londrina, 20 de janeiro de 2025.

128.857.335/0001-40"

MAXIMA DENTAL IMP., EXP. E COM. DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME. " .J

RUA BARAO DO CERRO AZUL, 42 - .
REGREIO= CEPB6025:110° — —
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Luidy de Morais Ladeira
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

LUIDY DE MORAIS Assinado de forma digital

por LUIDY DE MORAIS

LADEIRA:042999() LADEIRA:04299909950

Dados: 2025.01.15 14:52:00

9950 -03'00"
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Rua: Bardo do Cerro Azul, n°42 SALA 01 - CEP: 86.025-110
CNPJ. 28.857.335/0001-40- I.E. 90763485-00
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAJATI
PREGAO ELETRONICO N°.098/2024
ANEXO 12
DECLARAGCAO DE QUE CUMPRE AS EXIGENCIAS DE RESERVA DE CARGO PARA PESSOAS
COM DEFICIENCIA E PARA REABILITADO DA PREVIDENCIA SOCIAL

A empresa MAXIMA DENTAL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - inscrita no CNPJ. sob o n® 28.857.335/0001-40, com sede Rua Bardo do Cerro Azul,
42 SALA 01 — VILA RECREIO - Londrina - PR, através do seu representante legal Sr. Luidy de Morais Ladeira
portadora do CPF n? 042.999.099-50 e a carteira de identidade de n® 8.772994-0, em cumprimento ao exigido em

epigrafe, DECLARA: que somos ISENTOS de cumprimento com as exigéncias de reserva de cargos para pessoa

com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas

Por ser verdade, datamos e assinamos a presente declaracao
Londrina, 20 de janeiro de 2025.

128.857.335/0001-40"

MAXIMA DENTAL IMP., EXP. E COM. DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME. " .J

RUA BARAO DO CERRO AZUL, 42 - .=
REGREIO= CEPB6025:110° — —
{_ " onprinA-PR ! |

Luidy de Morais Ladeira
CPF: 042.999.099-50
RG: 8.772.994-0

LU | DY D E A§5Fnado de forma
MORAIS s/:(g)ll';illgor LUIDY DE
LADEl RAO42 LADEIRA:04299909950

Dados: 2025.01.15

09909950 14:52:20 -03'00'

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto
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Regularizagdo
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Empresa DFL CNPJ 33.112.665/0001-46  AFE 1.00.177-1 2
Detentora da INDUSTRIA T
= ©
Regularizagdo E & m
COMERCIO 50
SIA 58
Principio Ativo BENZOCAINA, AROMA DE FRAMBOESA Categoria Similar é §
o] o
Regulatéria g S
= T
28
Medicamento - <3
de referéncia Z S
25
Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC cgi §
Terapéutica % E‘é
=8
Tipo de Prioritario Parecer - ;cﬁ §
Priorizagao Publico 3
5
o<
Bulario Acesse aqui  Rotulagem 8 §
Eletrénico WS
2o
Z 2
< 5
¥
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade ; E
Publicagéo S \%
S
1 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270019 GEL 10/03/2000 24 a %
OPC X 12 G (SABOR PINA meses S8
T3
COLADA)
(=
2 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270027 GEL 10/03/2000 24 5 §
OPC X 12 G (SABOR TUTTI- meses g §
FRUTTI) i
© T
o ®©
22
3 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270035 GEL 10/03/2000 24 g g
OPC X 12 G (SABOR meses N g
Q Qo
MENTA) %
5 8
2d

Detalhe do Produto: BENZOTOP

BENZOTOP Complemento Numero do 25000.021976/9914
da Marca Processo
101770027  Data da 10/03/2000 Vencimento da 03/2025

Regularizagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1113?nomeProduto=be...

Regularizagdo
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/?nomeProduto=benzotop
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/?nomeProduto=benzotop
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/250000219769914/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/250000219769914/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=33112665000146
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101770027
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101770027

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

FRAMBOEZA)

5 200 MG/G GEL CT PT PLAS
OPC X 30 G (SABOR TUTTI-

FRUTTI)

2 of 2

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1113?nomeProduto=be...

1017700270043 GEL 10/03/2000 24
meses

1017700270051 GEL 10/03/2000 24
meses

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

PARA SAUDE LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

33.325.917/0001-15

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.19.866-3

Nome do Dispositivo Médico

instrumentos cirurgicos ndo articulados nao cortantes impla

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos cirlrgicos

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 81986630001
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 55351481369202012

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:

33325917000115 - Enderego: RUA JOHN FITZGERALD KENNEDY, 337 recreio

86025240

Classificacao de Risco do
Dispositivo Médico

| - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

04/06/2020

ILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

'9\ NASCIMENTOQ

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IUOo1 -
81986630001_INSTRUMENTOS
CIRURGICOS NAO ARTICULADOS
NAO CORTANTES IMPLA.pdf

1165159236 - 25/10/2023 17:17:27

UNES- CcOS
NED

o

A ANF

Modelo Produto Médico

ICON 9092

ICON 9093

o

ICON 9094

IDOB AMA

IELA DUP

IELA SIM

. JII\IIT"\I\ID REIRA DOS SANTOS IASTES|
OO ERTE AT YN TRA\=A |

IESP ALMO

IESP T COM 01

IESP T FIO 02

IESP T INT 02

HEO-Pof

SH

Impresso dia 29 de outubro de 2024 as 14h35 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351481369202012"
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

PARA SAUDE LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

33.325.917/0001-15

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.19.866-3

Nome do Dispositivo Médico

Tiras odontologicas impla

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Lixa de Acabamento e Polimento Dental

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 81986630005
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 55351536170202021

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:

33325917000115 - Enderego: RUA JOHN FITZGERALD KENNEDY, 337 recreio

86025240

Classificacao de Risco do
Dispositivo Médico

| - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

18/06/2020

ILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IUO5 - 81986630005_TIRAS
ODONTOLOGICAS IMPLA.pdf

1179111231 - 27/10/2023 16:51:16

TUNESG Q'R NASCIMENTQ

Modelo Produto Médico

IMTFM

IMTRX G

IMTRX GRAMPO

IMTRX M

IMTRX P

IMTRX SORT

IMTRX 25

IMTRX 50

- AL TON PERE] I\I'\f'\QSI\ TOSIASTHSIA AN
OO E T aian) A=A Uamal

IM05

IMO7

ot

ITLAO4

SSH
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto
LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
Nome da Empresa PARA SAUDE LTDA 4
CNPJ 33.325.917/0001-15 g
g
Autorizacao 8.19.866-3 q
%
Produto abridores de boca impla &
a
&
Modelo Produto Médico N
IAB G g
IAB P 2
70
IAB PG & U
[ ©
IAF EX AD 2
D 8
IAF EX INF o3
I 8
IAF EX Q AD 33
IAF EX Q INF g2
IAF F G 2 e
IAF F M 3
oW
IAF U AD g g
f oo
IAF U INF 35
D &
IAF V AD 28
F &
IAF V INF % 5
DS
IARC D O AD i@ §
IARC D O INF 2 g
£ S
IARC S O AD % 8
IARC S O INF % 8
IARC Y AD g §
C <
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusad %
g 9
[sem dados cadastrados] éj g
£ :
H 2
Nome Técnico Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica 3 5
©
9 o
Registro 81986630007 g8
4 ‘s
a >
Processo 25351682831202099 ‘E' ;
. LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS%_ %
0w «©
< 0O
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Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE
Situacao [sem dados cadastrados]
Data de Publicacéo [sem dados cadastrados]

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

CNPJ

33.325.917/0001-15

Autorizacao

8.19.866-3

)

i

g

o

g

o

<

a

Produto Cunhas anatémicas odontoldgicas impla &
<

[a)

&

Modelo Produto Médico N

ICANA g
ICCER 5
ICINT E
@

d

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusaos

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

Cunha Odontologica

Registro

81986630008

Processo

25351682832202033

Fabricante Legal

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

Classificacao de Risco

| - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto
Nome da Empresa IIS(;)‘HR%IXL(J)SJSIE[I]B(AORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOSV
CNPJ 33.325.917/0001-15 ;.f%
Autorizacao [sem dados cadastrados] E
Produto MATRIZ UNIVERSAL IMPLA §
@
3
Modelo Produto Médico N
IMUKT25 é
IMUKT50 +
IMURG ‘E
IMURGR ;
IMURM é
IMURP §
IMURPR E
IMURS :
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusﬁge"

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

Matriz Odontologica

Registro

81986630016

Processo

25351069002202440

Fabricante Legal

LONDON QUALITY ORAL HEALTH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

Classificacao de Risco

| - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacdo

[sem dados cadastrados]
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

68.567.650/0001-57

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.01.497-1

Nome do Dispositivo Médico

OBTURADOR PROVISORIO SS WHITE

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Agente de Obturacao Provisoria

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80149719053
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 55351628094202321

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A - BRASIL - CNPJ /
Cédigo Unico: 68567650000157 - Endereco: R. SENADOR ALENCAR, 160 SAO

CRISTOVAO 20921430

Classificacado de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

09/10/2023

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

IMENTO,_ WL IAN MAKOTO HASHIGUCH! SHIRAISHI e MARIA IZABEL DAICOSTA RODRIGUES

N
9

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

PROCESSO 25351 assinado %281
%29 _assinado.pdf

0334021243 - 18/03/2024 16:17:27

UNES-cosTaRas

Modelo Produto Médico

12 Apresentagao

Obturador Provisorio

Pote de 25 g

ANTDOS ASTESIA ANT
AN O EO TN
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04/02/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
3M DO BRASIL LTDA
45.985.371/0001-08 Autorizagao 8.02.849-3

3M ESPE ADPER SINGLE BOND 2

Frasco com: 1ml, 2ml, 3ml, 4ml, 5ml, 6ml, 0,9ml (1g), 1,7ml (2g), 2,8ml (3g), 3,7 ml (4g), 4,7ml (5g) e/ou 5,6 ml (6g).

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351146445200841/?numeroRegistro=80284930213

Adesivo Odontologico
80284930213
25351.146445/2008-41

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

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Voltar

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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15/08/2024, 16:02

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao ou
do Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do Registro

do Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificagdo de Risco do Dispositivo

Médico

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou

do Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU
MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

3M DO BRASIL LTDA

45.985.371/0001-08

Autorizagao de

8.02.849-3

Funcionamento da Empresa

3M ESPE Z100 RESTAURADOR UNIVERSAL

Resina Composta Fotopolimerizavel

80284930215

Valido

25351.236757/2008-46

« FABRICANTE: 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 45.985.371/0001-08
- Enderego: RODOVIA ANHANGUERA, KM 110 JD.
MANCHESTER (NOVA VENEZA) 13181900

+ FABRICANTE: 3M COMPANY - 3M ESPE DENTAL
PRODUCTS - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Il - MEDIO RISCO

22/12/2008

VIGENTE

Arquivos

3M ESPE Z100 Restaurador
Universal 80284930215 FE0003 (1).pdf

Expediente, data e

hora de inclusao

0466886/22-5 -
07/02/2022 - 09:33
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Seringas de: 1g, 29, 3g, 4g, 5g e 6g nas seguintes cores: A1, A2, A3, A3,5, A4, B2, B3, C2, C4, CG,CY, D3, |, P,
UD. Podem ser comercializadas as seguintes apresentagdes: X Seringas de XXg, na(s) cor(es): Y. Sendo: X = 1
a 20 seringas. XX = 1g, 2g, 39, 49, 59, 6g. Y = A1, A2, A3, A3,5, A4, B2, B3, C2, C4, CG, CY, D3, |, P, UD.

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024  2654/64 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351236757200846/?numeroRegistro=80284930215


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

3M DO BRASIL LTDA

(%)

o

CNPJ 45.985.371/0001-08 %
s

Autorizacao 8.02.849-3 o
%

Produto 3M ESPE MANDRIL POP-ON 8
a

=

@

Modelo Produto Médico N

[sem dados cadastrados]
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

3M ESPE Mandril Pop-
on_80284930252_FE0040 (1).pdf

0467135223 - 07/02/2022 09:59:52

Nome Técnico

Mandril para Canetas Odontologicas

Registro

80284930252

Processo

25351198407201109

Fabricante Legal

3M ESPE DENTAL PRODUCTS, 3M DO BRASIL LTDA

Classificacao de Risco

| - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO _WII | IAN MAKOTIO HASHIGUGHIS .!.'2".!'a | e MARHA

Impresso dia 08 de dezembro de 2023 as 18h58 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351198407201109"
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa 3M DO BRASIL LTDA
(%)
o

CNPJ 45.985.371/0001-08 g
s

Autorizacao 8.02.849-3 o
%

Produto 3M ESPE FILTEK Z250 XT RESTAURADOR UNIVERSAL 8
<1
[a)
::

Modelo Produto Médico N

KIT QUIOS; KIT QUIOS 2; KIT QUIOS 3; KIT QUIOS 3.1; KIT QUIOS 3.2; KIT QUIOS 3.3; KIT QUIOS 4; KIT QUIOSE

4.1; KIT QUIOS 5; KIT QUIOS 5.1; KIT QUIOS 6; KIT QUIOS 6.1; KIT QUIOS 6.2; KIT QUIOS 6.3; KIT QUIOS 7;

KIT QUIOS 7.1; KIT QUIOS 8; KIT QUIOS 8.1.

KIT RODES; KIT RODES 1.1; KIT RODES 1.2; KIT RODES 1.3; KIT RODES 2; KIT RODES 2.1; KIT RODES 3; KIT

RODES 3.1; KIT RODES 4; KIT RODES 4.1; KIT RODES 4.2; KIT RODES 4.3; KIT RODES 5; KIT RODES 5.1; KIT

RODES 6; KIT RODES 6.1.

KIT TASOS; KIT TASOS 1.1; KIT TASOS 2; KIT TASOS 2.1; KIT TASOS 3; KIT TASOS 3.1; KIT TASOS 4; KIT
TASOS 4.1; KIT TASOS 5; KIT TASOS 5.1; KIT TASOS 6; KIT TASOS 6.1.

reposicdes: SERINGAS de 1g a 6g. CASULAS DE 0,2g, 0,5g, 1g, 1,59, e 2g. POTES de 0,2g; 0,5g; 19g; 1,59; 29;
2,50; 39; 3,59; 449; 59; e 6g todos disponiveis nas cores nas cores A1, A2,A3,A3.5,A4, B1,B2,B3,C2,D3,0A2,0A3

KIT ANDROS; KIT ANDROS 1.1; KIT ANDROS 2; KIT ANDROS 2.1; KIT ANDROS 3; KIT ANDROS 3.1; KIT
ANDROS 4; KIT ANDROS 4. 1; KIT ANDROS 5; KIT ANDROS 5. 1; KIT ANDROS 6; KIT ANDROS 6. 1; KIT ANDROS:;
7; KIT ANDROS 7. 1; KIT ANDROS 8; KIT ANDROS 8. 1; KIT ANDROS 9; KIT ANDROS 9.1.

KIT CRETA; KIT CRETA 2; KIT CRETA 3; KIT CRETA 3.1; KIT CRETA 3.2; KIT CRETA 3.3; KIT CRETA 4; KIT
CRETA 4.1; KIT CRETA 5; KIT CRETA 5.1; KIT CRETA 6; KIT CRETA 6.1; KIT CRETA 6.2; KIT CRETA 6.3; KIT
CRETA 7; KIT CRETA 7.1; KIT CRETA 8; KIT CRETA 8.1.

KIT MICONOS;KIT MICONOS 2; KIT MICONOS 3; KIT MICONOS 3.1; KIT MICONOS 3.2; KIT MICONOS 3.3; KIT
MICONOS 4; KIT MICONOS 4.1; KIT MICONOS 5; KIT MICONOS 5.1; KIT MICONOS 6; KIT MICONOS 6.1; KIT
MICONOS 6.2; KIT MICONQOS 6.3; KIT MICONOS 7; KIT MICONOS 7.1; KIT MICONOS 8; KIT MICONOS 8.1.

OFOHASHIGUCHILSHIRAISHI-e-M

ENTOMNAHLIAN
NHSAH ANIMA

KIT MILOS; KIT MILOS 1.1; KIT MILOS 2; KIT MILOS 2.1; KIT MILOS 3.1; KIT MILOS 4; KIT MILOS 4.1; KIT MILOS(<_';
5; KIT MILOS 5.1; KIT MILOS 6; KIT MILOS 6.1. 1
KIT NAXQOS; KIT NAXOS 1.1; KIT NAXOS 2; KIT NAXOS 2.1; KIT NAXOS 3; KIT NAXOS 3.1; KIT NAXOS 4; KIT 'g
NAXOS 4.1; KIT NAXOS 5; KIT NAXOS 5.1; KIT NAXOS 6; KIT NAXOS 6.1. d
[V

L

)]

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclus"o'z;g

= 3M ESPE Filtek Z250 XT Restaurador ®

NS A e D DS O IMANUAL ™ Universal_80284930263_FE0002 | 0466840225 - 07/02/2022 09:39:37 '
(1).pdf Uo;

2

Nome Técnico Resina Composta Fotopolimerizavel 9
g

Registro 80284930263 J
L

PreEeees 25351115930201185 i
e

Fabricante Legal 3M ESPE AG, 3M ESPE DENTAL PRODUCTS, 3M DO BRASIL LTDA .
<

Classificacdo de Risco Il - MEDIO RISCO 4
a

Vencimento do Registro VIGENTE I
Situacao [sem dados cadastrados] FC‘
Pata de - RUBICacan o de 2023 as 13ns7 Sk dados cadastrados]  brapiconsulta/downloadPDF/25351115930201185" <
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 05.823.205/0001-90 = Autorizagao de 8.03.224-0
Registro do Dispositivo Médico Funcionamento da Empresa

Nome do Dispositivo Médico hemospon esponja hemostatica de gelatina

Nome Técnico do Dispositivo Médico Hemostaticos Cirurgicos

Numero da Notificagao ou do Registro 80322400100
do Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro  Valido
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro = 25351.097134/2017-46
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS S.A. - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 05.823.205/0001-90
- Enderego: AVENIDA MELVIM JONES, N° 773 PQ
INDUSTRIAL BANDEIRANTES 87070030

Classificagcado de Risco do Dispositivo IV - MAXIMO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da 13/03/2017
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou 12/09/2026
do Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU_Hemospon ver. 3767138/21-2 - 23/09/2021 -

DO PRODUTO 05.pdf 06:19

Modelo Produto Médico

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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CUBO 1X1X1

CUBO 14X7X7

CUBO 3X2X2

CUBO 4X4X4

DIAL
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

SOUZA & LEONARDI LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

07.707.681/0001-71

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.04.420-2

Nome do Dispositivo Médico

Pedra Pomes Extrafina

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Material de Acabamento e Polimento

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80442020008
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 5535113427720091 1

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
07707681000171 - Endereco: RUA VITOR VALPIRIO, N® 343 ANCHIETA

Médico

90200230
Classificacado de Risco do .
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacao ou do Registro do 31/08/2009
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

SIMENTO,_ WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

U—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséoég

= H
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL oa-27 4
DO USUARIO DO PRODUTO Pedra Pomes 100g.png 4340485225 - 24/06/2022 14:26:37 E‘
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL opny Z
DO USUARIO DO PRODUTO Pedra_pomes - 1000g.png 4340485225 - 24/06/2022 14:26:37 2

<

Modelo Produto Médico

STESIA

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de outubro de 2024 as 18h18 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351134277200911"
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagado = SOUZA & LEONARDI LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do 07.707.681/0001-  Autorizagao de 8.04.420-
Registro do Dispositivo Médico 71 Funcionamento da Empresa 2
Nome do Dispositivo Médico CARIOSTASUL

Nome Técnico do Dispositivo Médico Agente Inibidor da Carie Dental

Numero da Notificagdo ou do Registro do 80442020016
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.193024/2009-79
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 07.707.681/0001-71
- Enderego: RUA VITOR VALPIRIO, N° 343 ANCHIETA
90200230

Classificagdo de Risco do Dispositivo Il - MEDIO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  31/03/2010
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO CAIXA CARIOSTAL 10% 4340877/22-1 - 24/06/2022 -

USUARIO DO PRODUTO verso.jpg 03:22

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO CAIXA CARIOSTAL 4340877/22-1 - 24/06/2022 -

USUARIO DO PRODUTO 10%.jpg 03:22

Modelo Produto Médico

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA

Empresa

CNPJ 10.268.780/0001-09 Autorizacao 8.04.955-1

Produto MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM
PO

Modelo Produto Médico

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho PP. ndo
estéril, contém pd de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra,
Cor natural. Composicao: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS
NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO -Tamanho P. ndo estéril, contém pé de amido de milho
bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composicao: 100% latex
borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO -
Tamanho M. ndo estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos
dedos, ambidestra, Cor natural. Composicao: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho G. ndo estéril, contém p6 de amido
de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composicdo:
100% latex borracha natural

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510022

Processo 25351.144323/2017-04

Origem do Produto * FABRICANTE: TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10.268.780/0001-09

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.04.955-1

Nome do Dispositivo Médico

MEDIX BRASIL FIO DE SUTURA DE SEDA TRANGADO NAO ABSORVIVEL

REVESTIDO SILICONE

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Fio de Sutura

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80495519046
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 25351097535202250

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: YANCHENG HUIDA MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD -
CHINA, REPUBLICA POPULAR - Enderego: West Industrial Park, Yancheng,

Jiangsu, 224050

Classificacado de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

17/03/2022

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Ficha Técnica - Rev.01 ANVISA.pdf

1030810249 - 29/07/2024 10:15:09

NES-GOSTA ﬁ/\‘e SIMENTO,_ WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Modelo Produto Médico

=

Tamanhos: 3

2

1

0

2-0

3-0

4-0

5-0

IALLTO. PEREIRA DOS ANTDOS ASTESIA ANTL
AN TEH AN ot AN

O

a5+

6-0

7-0
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IDPRE/OEOE4
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10-0

11-0

Cor do fio: preta e transparente

Curvatura da agulha: 3/8 Circulo

1/2 Circulo

Reta

5/8 Circulo

ODPRIGUES
TS

Tipo de agulha: ponta cilindrica

Ponta cortante

ponta cortante reversa

Cilindrica cortante

Cilindrica com ponta triangular cortante

ponta romba e ponta espatular

Comprimento da agulha: de 6 mm a 90 mm, com agulha simples ou dupla.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHSHIRAISHI-e-MARIAIZABEL-DA-COSTA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

3 - RINDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CA DISCOS ESPECIAIS - SNAPS LONGOS 4,5mm  45mm

(%)

=

CNPJ 02.543.673/0001-13 C
g

Autorizacao 8.06.769-2 o
1%

Produto MANDRIL &
8

i

Modelo Produto Médico S

MODELO DIAMETRO COMPRIMENTO z
CA ADAPTADOR FG 2,3mm 13mm 3
CA DISCOS E SERRAS 5,0 22mm ::
CA POLIDORES 5,0 mm 31mm k:
PM DISCOS E SERRAS  5,0mm 47mm 3
I

PM REFORGADO 8,0MM 48mm <
PM POLIDORES OCLUSAIS 6,0mm 48mm E
PM ADAPTADOR FG 4,0mm 44mm
PM POLIDORES E FELTROS 4,0mm 50mm
CA DISCOS - POP on 3,5mm 25mm E_"
CA DISCOS ESPECIAIS - SNAPS  4,5mm 23mm =
C

CA DISCOS E MINI-SERRAS 3,0 mm 19mm -
'(::

&

7/

i

CA POLIDORES OCLUSAIS 5,0mm 23mm
PM CONICO PARA TIRAS 4,0mm 61mm 4
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusa
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL IFU_80676920016 - Mandril - 40
DO USUARIO DO PRODUTO Rev.03.docx 3817385218 - 27/09/2021 15:40:49

Nome Técnico

Mandril para Canetas Odontologicas

All TON PEREIRA DAS SANFOS .".QTE SIA ANTF

Registro 80676920016

Processo 25351629117201398

Fabricante Legal 3 - RINDUSTRIA E COMERCIO LTDA %
a

Classificacao de Risco Il - MEDIO RISCO %

Vencimento do Registro VIGENTE g

PIIACAD. 17 de novembro de 2023 as 08h05 ns ot on S AIaSH A0S briapi/consulta/downloadPDF/25351629117201398" )
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http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351629117201398/anexo/T15140914/nomeArquivo/IFU_80676920016 - Mandril - Rev.03.docx?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351629117201398/anexo/T15140914/nomeArquivo/IFU_80676920016 - Mandril - Rev.03.docx?Authorization=Guest

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao
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26/07/2024, 13:32 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagao 3 - RINDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 02.543.673/0001-  Autorizagao de 8.06.769-
Registro do Dispositivo Médico 13 Funcionamento da Empresa 2
Nome do Dispositivo Médico Aplicadores Descartaveis - Brush

Nome Técnico do Dispositivo Médico Pontas aplicadoras descartaveis odontologicas

Numero da Notificagdo ou do Registro do 80676920019
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.290173/2015-22
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: 3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 02.543.673/0001-13
- Enderego: RUA PTOLOMEU, N° 290 VILA SOCORRO
04762040

Classificagado de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo ou  29/06/2015
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL IFU_80676920019 - Aplicadores 3817581/21-1 -

DO USUARIO DO PRODUTO Descartaveis - Brush - Rev.00.docx 27/09/2021 - 03:56

Modelo Produto Médico

Médio, Fino e Extra Fino. Cores: Amarelo, Azul, Verde, Roxo e Branco.

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351290173201522/anexo/T15141225/nomeArquivo/IFU_80676920019%20-%20Aplicadores%20Descart%C3%A1veis%20-%20Brush%20-%20Rev.00.docx?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351290173201522/anexo/T15141225/nomeArquivo/IFU_80676920019%20-%20Aplicadores%20Descart%C3%A1veis%20-%20Brush%20-%20Rev.00.docx?Authorization=Guest

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

26/07/2024, 13:32

Voltar

Exportar para PDF

Exportar para Excel
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.543.673/0001-13

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.06.769-2

Nome do Dispositivo Médico

Ponta Diamantada Odontoldgica

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Brocas Odontologicas

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80676920044
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 55351227813201912

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: 3 - R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL - CNPJ / Codigog
Unico: 02543673000113 - Endereco: RUA PTOLOMEU, N¢

290 VILA SOCORROZ

JCHI SHIRAISHI e MARIA 1IZABEL DA ICOSTA RODRIGUES

Médico

04762040
Classificacado de Risco do .
Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacao ou do Registro do 03/06/2019
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU_80676920044 Ponta
Diamantada Odontoldgica_Rev.01.pdf

0896546241 - 01/07/2024 23:50:28

NES-GOSTA ﬁ/\‘e CIMENTO, WL IAN MAKOTO HAS

Modelo Produto Médico

=
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==
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO,EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA-ME

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

28.857.335/0001-40

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.15.937-3

Nome do Dispositivo Médico

BROCAS ODONTOLOGICAS IMPLA

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Brocas Odontologicas

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 81593730003
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 55351358798201945

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SHENZHEN DENCO MEDICAL CO,.LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR - CNPJ / Gédigo Unico: C006532 - Enderego: 60 ANDAR, EDIFICIO
C, PARQUE INDUSTRIAL DE YASHENG, GUANGMING, 518107 SHENZHEN,

ILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Médico

CHINA
Classificacao de Risco do
Dispositivo Médico | - BAIXQ RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacao ou do Registro do 27/06/2019
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1U04 - 81593730003_BROCAS
ODONTOLOGICAS IMPLA.pdf

0863185231 - 16/08/2023 17:36:57
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19 ITR, 25 ITR, IFGARKCIL, IFGARKCON, IFGARKCH, IFGARKP, IFGARKESF, IFGARKTC, ICAARKCIL,
ICAARKESF, 4 ICBFG, 2 ICBFG, 1 ICBFG, 2 ICBFG, 3 ICBFG, 4 ICBFG, 5 ICBFG, 6 ICBFG, 7 ICBFG, 8 ICBFG,
33,5 ICBFG, 34 ICBFG, 35 ICBFG, 36 ICBFG, 37 ICBFG, 37L ICBFG, 38 ICBFG, 56 ICBFG, 57 ICBFG, 56L ICBFG,
58 ICBFG, 58L ICBFG, 556 ICBFG, 556L ICBFG, 557 ICBFG, 557L ICBFG, 558 ICBFG, 558L ICBFG, 956 ICBFG,
957 ICBFG, 169 ICBFG, 169L ICBFG, 170 ICBFG, 170L ICBFG, 171 ICBFG, ICBFG, 171L ICBFG, 172 ICBFG, 699
ICBFG, 699L ICBFG, 700 ICBFG, 700L ICBFG, 701 ICBFG, 701L ICBFG, 702 ICBFG, 703 ICBFG, 245 ICBFG, 246
ICBFG, 1156 ICBFG, 1157 ICBFG, 1158 ICBFG, 1156 ICBFG, 1157 ICBFG, 1158 ICBFG, 1558 ICBFG, 1957
ICBFG, 1958 ICBFG, 1958L ICBFG, 329 ICBFG, 330 ICBFG, 331 ICBFG, 331L ICBFG, 332 ICBFG, 332L ICBFG,
333L ICBFG, 1931 ICBFG, 1170L ICBFG, 1702 ICBFG, 1970 ICBFG, 2157 ICBFG, 2158 ICBFG, 2170 ICBFG, 283
ICBFG, 284 ICBFG, 7002F ICBFG, 7003F ICBFG, 7004F ICBFG, 7006F ICBFG, 7008F ICBFG, 7103F ICBFG,
7642F ICBFG, 7801F ICBFG, 7104F ICBFG, 7106F ICBFG, 7108F ICBFG,7114F ICBFG, 7204F ICBFG, 7205F
ICBFG, 7206F ICBFG, 7214F ICBFG, 7283F ICBFG, 7610 ICBFG, 7611 ICBFG, 7612 ICBFG, 7664F ICBFG, 7702F
ICBFG,7713F ICBFG, 7714F ICBFG, 7303F ICBFG, 7404F ICBFG, 7406F ICBFG, 7408F ICBFG, 7572F ICBFG,

ICBFG, 9103FF ICBFG, 9903 ICBFG, 9904 ICBFG 9214FF ICBFG, 9713 ICBFG 9714FF ICBFG 9716 ICBFG
9406 ICBFG 9561FF ICBFG 9572FF ICBFG, 9642FF ICBFG, 9803FF ICBFG, Vs ICBCA, 2 ICBCA 1 ICBCA, 2
ICBCA, 3 ICBCA, 4 ICBCA, 5 ICBCA, 6 ICBCA, 7 ICBCA, 8 ICBCA, 33,5 ICBCA, 34 ICBCA, 35 ICBCA, 37 ICBCA,
56 ICBCA, 57 ICBCA, 556 ICBCA, 557 ICBCA, 558 ICBCA, 169 ICBCA, 699 ICBCA, 700 ICBCA, 701 ICBCA, 702
ICBCA, 703 ICBCA, 245 ICBCA, 4 ICBPM, 2 ICBPM, 1 ICBPM, 2 ICBPM, 3 ICBPM, 4 ICBPM, 5 ICBPM, 6 ICBPM,
7 ICBPM, 8 ICBPM, 10 ICBPM, 33,5 ICBPM, 34 ICBPM, 35 ICBPM, 36 ICBPM, 37 ICBPM, 38 ICBPM, 39 ICBPM, <
40 ICBPM, 41 ICBPM, 556 ICBPM, 555 ICBPM, 557 ICBPM, 558 ICBPM, 559 ICBPM, 560 ICBPM, 562 ICBPM, 563 ]
ICBPM, 563L ICBPM, 168 ICBPM, 169 ICBPM, 169L ICBPM, 170 ICBPM, 170L ICBPM, 698 ICBPM, 699 ICBPM,
699L ICBPM, 700 ICBPM, 701 ICBPM, 701L ICBPM, 702 ICBPM, 702L ICBPM,703 ICBPM, 704 ICBPM, 1159 =
ICBPM, 1556 ICBPM, 1557 ICBPM, 1558 ICBPM, 1559 ICBPM, 1701 ICBPM, 1702 ICBPM, 330 ICBPM, 331 ICBPM,d

ICBFGXL, 8 ICBFGXL, 700 ICBFGXL, 701 ICBFGXL,701L ICBFGXL, 702 ICBFGXL, 702L ICBFGXL, 703 z
ICBFGXL,1557 ICBFGXL,1702 ICBFGXL, 21 1ZC, 23 1ZC, 25 |1ZC, 28 1ZC, 1011 IDFG, 1012 IDFG, 1013 IDFG,1014
IDFG, 1015 IDFG, 1016 IDFG, 1017 IDFG, 1018 IDFG, 1019 IDFG, 1022 IDFG, 1023 IDFG, 1024 IDFG,1025
IDFG,1026 IDFG, 1027 IDFG,1028 IDFG,1029 IDFG, 1031 IDFG,1032 IDFG,1033 IDFG,1034 IDFG, 1035
IDFG,1036 IDFG, 1037 IDFG,1042 IDFG, 1043 IDFG, 1044 IDFG, 1045 IDFG, 1046 IDFG, 1047 IDFG, 1050 IDFG,
1051 IDFG,1052 IDFG, 1056 IDFG, 1057 IDFG, 1061 IDFG, 1062 IDFG,1063 IDFG, 1064 IDFG, 1065 IDFG,1066
IDFG, 1067 IDFG, 1090 IDFG,1091 IDFG,1092 IDFG,1093 IDFG,1094 IDFG, 1095 IDFG,1096 IDFG,1097 IDFG,
1098 IDFG, 1111 IDFG, 1112 IDFG, 1113 IDFG, 1141 IDFG,1142 IDFG,1144 IDFG, 1147 IDFG, 1148 IDFG, 1149
IDFG,1150 IDFG, 1151 IDFG, 1152 IDFG, 1153 IDFG, 1154 IDFG, 1164 IDFG, 1190 IDFG,1191 IDFG, 1302 IDFG,
1303 IDFG,1304 IDFG,1305 IDFG,1312 IDFG,1320 IDFG, 1332 IDFG, 1333 IDFG, 1342 IDFG, 1343 IDFG, 1377
IDFG,1530 IDFG,2046 IDFG, 2066 IDFG,2067 IDFG,2068 IDFG, 2082 IDFG, 2096 IDFG, 2112 IDFG,2121 IDFG,
2128 IDFG,2130 IDFG, 2131 IDFG, 2132 IDFG, 2133 IDFG, 2134 IDFG, 2135 IDFG, 2136 IDFG, 2137 IDFG,2138
IDFG,2140 IDFG,2141 IDFG, 2142 IDFG,2143 IDFG, 2173 IDFG, 2191 IDFG, 2200 IDFG, 2202 IDFG, 2214 IDFG,
2215 IDFG, 2223 IDFG, 2224 IDFG, 3016 IDFG, 3017 IDFG, 3018 IDFG, 3038 IDFG, 3049 IDFG, 3051 IDFG, 3052 3
IDFG, 3053 IDFG, 3054 IDFG, 3059 IDFG, 3069 IDFG, 3070 IDFG, 3071 IDFG, 3080 IDFG, 3082 IDFG, 3083 IDFG, |
3097 IDFG, 3098 IDFG, 3099 IDFG, 3100 IDFG, 3101 IDFG, 3112 IDFG, 3113 IDFG, 3117 IDFG, 3118 IDFG, 3119
IDFG, 3122 IDFG, 3127 IDFG, 3131 IDFG, 3138 IDFG, 3139 IDFG, 3145 IDFG, 3146 IDFG, 3148 IDFG, 3168 IDFG,d
3180 IDFG, 3193 IDFG, 3195 IDFG, 3196 IDFG, 3197 IDFG, 3198 IDFG, 3200 IDFG,3203 IDFG, 3205 IDFG, 3207
IDFG, 3210 IDFG, 3213 IDFG, 3215 IDFG, 3216 IDFG, 3217 IDFG, 3218 IDFG, 3227 IDFG, 3228 IDFG, 3232 IDFG,2
3332 IDFG, 3833 IDFG, 3834 IDFG, 4013 IDFG, 4072 IDFG, 4083 IDFG, 4084 IDFG, 4102 IDFG, 4103 IDFG, 4112 3
IDFG, 4113 IDFG,4114 IDFG,4115 IDFG 4116 IDFG 4117 IDFG 4118 IDFG 4123 IDFG 4124 IDFG 4130 IDFG >
4133 IDFG 4134 IDFG 4135 IDFG, 4136 IDFG, 4137 IDFG, 4138 IDFG, 4141 IDFG, 4142 IDFG, 4155 IDFG, 4157 &
IDFG, 4200 IDFG, 4217 IDFG, 4219 IDFG, 4220 IDFG, 4227 IDFG, 4230 IDFG, 4248 IDFG, 5015 IDFG, 5016 IDFG, ¢
5017 IDFG, 1011EF IDFG, 1011F IDFG, 1012C IDFG, 1012EC IDFG, 1012EF IDFG, 1012F IDFG, 1012HL IDFG, U
1013C IDFG, 1013EC IDFG, 1013F IDFG, 1013HL IDFG, 1014C IDFG, 1014EC IDFG, 1014EF IDFG, 1014F IDFG,
1014HL IDFG, 1015C IDFG, 1015EC IDFG, 1015F IDFG, 1016C IDFG, 1016EF IDFG, 1016F IDFG, 1016HL IDFG,
1017C IDFG, 1017EC IDFG, 1017F IDFG, 1018HL IDFG,1019C IDFG, 1019HL IDFG, 1023C IDFG, 1024F IDFG,
1031F IDFG,1032F IDFG, 1033C IDFG, 1033EC IDFG, 1033F IDFG, 1034C IDFG, 1034EC, IDFG, 1034F IDFG,
1035C IDFG, 1035EC IDFG, 1035F IDFG, 1036C IDFG, 1036EC IDFG, 1036F IDFG, 1043EC IDFG, 1044EC IDFG
1051F IDFG, 1056F IDFG, 1061F IDFG, 1065C IDFG, 1065EC IDFG, 1066C IDFG, 1066EC IDFG, 1066F IDFG,
1090C IDFG, 1090EF IDFG, 1090F IDFG, 1091EF IDFG, 1091F IDFG, 1092C IDFG, 1092EC IDFG, 1092EF IDFG,
1092F IDFG, 1093C IDFG, 1093EC IDFG, 1093EF IDFG, 1093F IDFG, 1094C IDFG, 1094EC IDFG, 1095C IDFG, &
1095EC IDFG, 1095F IDFG, 1098EC IDFG, 1111C IDFG, 1111EC IDFG, 1111EF IDFG, 1111F IDFG, 1112C IDFG, g
1112EF IDFG, 1112F IDFG, 1113EC IDFG, 1141F IDFG, 1151C IDFG, 1151EC IDFG, 1153C IDFG, 1154EF IDFG,
1190C IDFG, 1190EF IDFG, 1190F IDFG, 1191EF IDFG, 1191F IDFG, 1192C IDFG, 1302C IDFG, 1312C IDFG,
1332C IDFG, 1333C IDFG, 1342C IDFG, 1343C IDFG, 1377EF IDFG, 1377F IDFG, 2067C IDFG, 2067EF IDFG,
2067F IDFG, 2068C IDFG, 2068EC IDFG, 2068EF IDFG, 2068F IDFG, 2068LM IDFG, 2068LMC IDFG, 2096C
IDFG, 2096EC IDFG, 2128F IDFG, 2133C IDFG, 2133EF IDFG, 2133F IDFG, 2134C IDFG, 2134EC IDFG, 2134EF
IDFG, 2134F IDFG, 2135C IDFG, 2135EC IDFG, 2135EF IDFG, 2135F IDFG, 2136C IDFG, 2136EC IDFG, 2136EF
IDFG, 2136F IDFG, 2137EF IDFG, 2137F IDFG, 2138C IDFG, 2143C IDFG, 2191F IDFG, 2200C IDFG, 2200EF
IDFG 2200F IDFG, 2202C IDFG, 2202EC IDFG, 2202EF IDFG, 2202F IDFG, 2214C IDFG, 2214EF IDFG, 2214F
IDFG, 2215C IDFG, 2215EF IDFG, 2215F IDFG, 3016C IDFG, 3016HL IDFG, 3016HLC IDFG, 3017C IDFG,
3017HL IDFG, 3017HLC IDFG, 3018C IDFG, 3018EC IDFG, 3018EF IDFG, 3018F IDFG, 3018HL IDFG, 3018HLC &
IDFG, 3018HLF IDFG, 3038C IDFG, 3052C IDFG, 3053C IDFG, 3053EC IDFG, 3053EF IDFG, 3053F IDFG, 3069C g
IDFG, 3069EC IDFG, 3069EF IDFG, 3069F IDFG, 3069LMC IDFG, 3070C IDFG, 3070EC IDFG, 3070EF IDFG, P
3070F IDFG, 3071C IDFG, 3071EC IDFG, 3071EF IDFG, 3071F IDFG, 3097C IDFG, 3097EC IDFG, 3097EF IDFG, A
3098C IDFG, 3098EC IDFG, 3098EF IDFG, 3098F IDFG, 3098LM IDFG, 3098LMC IDFG, 3099C IDFG, 3099EC S
IDFG, 3099EF IDFG, 3099F IDFG, 3099LM IDFG, 3099LMC IDFG, 3100C IDFG, 3101C IDFG, 3112EF IDFG,3113Cg
IDFG, 3113EF IDFG, 3113F IDFG, 3117C IDFG, 3117EC IDFG, 3118C IDFG, 3118EC IDFG, 3118EF IDFG, 3118F ¢
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IDFG, 3148F IDFG, 3168C IDFG, 3168EF IDFG, 3168F IDFG, 3193C IDFG, 3193EC IDFG, 3195C IDFG, 3195EC
IDFG, 3195EF IDFG, 3195F IDFG, 3196EC IDFG, 3198C IDFG, 3203C IDFG, 3203EF IDFG, 3203F IDFG, 3205C
IDFG, 3205EF IDFG, 3207EC IDFG, 3207F IDFG, 3213C IDFG, 3215EF IDFG, 3215F IDFG, 3216C IDFG, 3216EC
IDFG, 3216EF IDFG, 3216F IDFG, 3217EC IDFG, 3217F IDFG, 3218EC IDFG, 3227C IDFG, 3227EF IDFG ,3227F
IDFG, 3228C IDFG, 3228EF IDFG, 3228F IDFG, 3232EF IDFG, 3232F IDFG, 3828C IDFG, 3833C IDFG, 3833EC
IDFG, 4013F IDFG, 4072C IDFG, 4072EC IDF, 4072EF IDFG, 4072HL IDFG, 4084C IDFG, 4102C IDFG, 4103C
IDFG, 4103EC IDFG, 4112C IDFG, 4112EC IDFG, 4112EF IDFG, 4113C IDFG, 4113EC IDFG, 4113F IDFG, 4114C
IDFG, 4114EC IDFG, 4114F IDFG, 4115C IDFG, 4115EC IDFG, 4116C IDFG, 4116EC IDFG, 4117C IDFG, 4117EC
IDFG, 4118C IDFG, 4123C IDFG, 4124C IDFG, 4124F IDFG, 4135C IDFG, 4135EF IDFG, 4135F IDFG, 4136C
IDFG, 4136EC IDFG, 4136EF IDFG, 4136F IDFG, 4136HL IDFG, 4137C IDFG, 4137EC IDFG, 4137EF IDFG, 4137F
IDFG, 4138C IDFG, 4138EC IDFG, 4138EF IDFG, 4138F IDFG, 4155EF IDFG, 4155F IDFG, 4157EF IDFG, 4157F
IDFG, 4200C IDFG, 4200EF IDFG, 4200F IDFG, 4217A IDFG, 4217C IDFG, 4217EC IDFG, 4219C IDFG, 4219EC
IDFG, 4219F IDFG, 4220C IDFG, 4230EC IDFG, 4230F IDFG, 4239F IDFG, 4248EF IDFG, 4248F IDFG, 5015EC
IDFG, 5016C IDFG, 5016EC IDFG, 5017C IDFG, 5017EC IDFG, 1F IDPM, 1 IDPM, 1C IDPM, 1VC IDPM, 2F IDPM,
2 IDPM, 2C IDPM, 2VC IDPM, 3F IDPM, 3 IDPM, 3C IDPM, 3VC IDPM, 6F IDPM, 6 IDPM, 6C IDPM, 6VC IDPM, 7F
IDPM, 7 IDPM, 7C IDPM, 7VC IDPM,8F IDPM, 8 IDPM, 8C IDPM, 8VC IDPM, 19F IDPM, 19 IDPM,19C IDPM, 21F
IDPM, 21 IDPM, 21C IDPM, 21VC IDPM, 23F IDPM, 23 IDPM, 23C IDPM, 25F IDPM, 25 IDPM, 25C IDPM, 33F
IDPM, 33 IDPM, 33C IDPM, 35F IDPM, 35 IDPM, 35C IDPM, 38F IDPM, 38, IDPM, 38C IDPM, 38VC IDPM, 42F
IDPM, 42 IDPM, 42C IDPM, 42VC IDPM, 49F IDPM, 49 IDPM, 49C IDPM, 49VC IDPM, 46F IDPM, 46 IDPM, 46C
IDPM, 46VC IDPM, 56F IDPM, 56 IDPM, 56C IDPM, 57F IDPM, 57 IDPM, 57C IDPM, 61F IDPM, 61 IDPM, 61C
IDPM, 61VC IDPM, 82F IDPM, 82C IDPM, 82VC IDPM, 85F IDPM, 85 IDPM, 85C IDPM, 85VC IDPM, 92F IDPM, 92
IDPM, 92C IDPM, 92VC IDPM, 95F IDPM, 95 IDPM, 95C IDPM, 700F IDPM, 700 IDPM, 700C IDPM, 703F IDPM,
703 IDPM, 703C IDPM,703VC, IDPM, 707F IDPM, 707 IDPM, 707C IDPM, 707VC IDPM, 708F IDPM, 708 IDPM,
708C IDPM, 710F IDPM, 710 IDPM, 710C IDPM, 715F IDPM, 715 IDPM, 715C IDPM, 715VC IDPM, 716F IDPM,
716 IDPM, 716C IDPM, 716VC IDPM, 717F IDPM, 717 IDPM, 717VC IDPM, 717C IDPM, 718F IDPM, 718C IDPM,
718VC IDPM, 720F IDPM, 720 IDPM, 720C IDPM, 720VC IDPM, 721F IDPM, 721 IDPM, 721C IDPM, 721VC IDPM,
730F IDPM, 730 IDPM, 730C IDPM, 859F IDPM, 859 IDPM, 859C IDPM, 740F IDPM, 740 IDPM, 740C IDPM, 744F
IDPM, 744 IDPM, 744C IDPM, 830F IDPM, 830 IDPM, 830C IDPM, 1 IDCA, 2 IDCA, 3 IDCA, 4 IDCA, 5 IDCA, 6
IDCA, 33 IDCA, 34 IDCA, 35 IDCA, 36 IDCA, 37 IDCA, 38 IDCA, 40F IDCA, 40 IDCA, 56 IDCA, 57 IDCA, 59 IDCA,
61 IDCA, 80 IDCA, 700 IDCA, 701 IDCA, 703 IDCA, 705 IDCA, 707 IDCA, 709 IDCA, 440EF IDCA, 440F IDCA, 440
IDCA, 755EF IDCA, 755F IDCA, 755 IDCA, 440LEF IDCA, 440LF IDCA,440L IDCA, 755LEF IDCA, 755LF IDCA, F
755L IDCA, 22,5 72 IACCA, 22,5 V4 IDCA, 22,5 1 IDCA, 22,5 2 IDCA, 22,5 3 IDCA, 22,5 4 IDCA, 22,55 IDCA, 22,56 £
IDCA, 22,57 IDCA 22,58 IDCA 22,59 IDCA 22,5 10 IDCA 22,5 11 IDCA 22,5 33 5 IDCA, 22 534 IDCA, 22 5 35 %
IDCA, 22,5 36 IDCA 22 537 IDCA 22,5 38 IDCA 22,5 39 IDCA 22,557 IDCA 22, 558 IDCA 22 5171 IDCA 22, 5»—-
556 IDCA 22,5 557 IDCA 22,5 558 IDCA 22,5 699 IDCA 22,5 700 IDCA 22,5 701 IDCA, 22 5 702 IDCA, 22 5 7032
IDCA, 22, 5704 IDCA, 22 5 957 IDCA, 22 5 958 IDCA, 28 Vo IACAL 281 IACAL 28 2 IACAL 28 3 IACAL, 28 4
IACAL, 28 5 IACAL, 28 6 IACAL, 287 IACAL, 288 IACAL, 44,5 > IACPM, 44,5 Vs IACPM, 44,5 1 1ACPM, 44,5 2
IACPM, 44,5 3 IACPM, 44,5 4 IACPM, 44,5 5 IACPM 44,5 6 IACPM, 44,57 IACPM , 44,5 8 IACPM, 44,59 IACPM,
44,510 IACPM, 44,5 11 IACPM, 44,5 11,5 IACPM, 44,5 12 IACPM, 44,5 13 IACPM , 44,5 14 IACPM , 44,5 33,5
IACPM, 44,5 34 IACPM, 44,5 35 IACPM , 44,5 36 IACPM, 44,5 37 IACPM, 44,5 38 IACPM, 44,5 56 IACPM, 44,5 57
IACPM, 44,5 58 IACPM, 44,5 504 IACPM, 44,5 556 IACPM, 44,5557 IACPM, 44,5 558 IACPM, 44,5 699 IACPM,
44,5700 IACPM, 44,5 701 IACPM, 44,5 702 IACPM, 44,5 703 IACPM, 44,5 704 IACPM, 44,5 957 IACPM, 44,5 958
IACPM, 21 IEZ, 23 IEZ, 25 IEZ, 28 IEZ,1015EF IDFG,95VC IDPM ,22,5 4 IACCA, 28 4 IACAL,703VC IDPM.

Do ES

ASHIGUGH-SHIRAISH-o- MARIAIZABEL DA-COSTA-RODRIGUE

ENTO WH I IAN-MA
NS ANV

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASGIM

Impresso dia 10 de janeiro de 2025 as 13h12 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351358798201945"
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17/09/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa  MAXIMA DENTAL IMPORTACAO,EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI-ME

CNPJ 28.857.335/0001-40 Autorizacdo 8.15.937-3 0
2
9]
Produto Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica Impla &
2
<
&
Modelo Produto Médico o)
O
<
IER CN BR 0
L
m
IER PLA BR N
<
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=
i
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zh
IER CN PT £
&
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2 ©
oy
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0 g
® o
IER IMPR =
z E
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IER PM BR O£
=2 o
= w
IER PM PT o
Eu
i
ITB BR =S
? 8
ICB BR zQ
< O
8%
Nome Técnico Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica @ §
o
Z =
o5
Registro 81593730012 E g
< 5
< €
Processo 25351.444900/2019-24 cu_rJJ 8
=8
P w
Origem do Produto ¢ FABRICANTE: OSAKADENT GROUP LIMITED - CHINA, REPUBLICA POPULAR < E
8
8
Classificacdo de Risco | - BAIXO RISCO < P
o E
Vencimento do Registro VIGENTE 8 §
E g
)
Voltar & ©
o 2
pd (]
0 5
iy
= g
» o
© T
o ®
@ =2
g ¢
<t ©
2 5
$%
£ s
3 ©
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1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024  2705/64 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351444900201924/?cnpj=28857335000140



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

01.057.428/0001-33

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

1.03.306-6

Nome do Dispositivo Médico

Agulha Gengival Descarpack

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Agulhas Gengivais Descartaveis

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 10330669155
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 55351191708202225

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C010570 - Enderego:
YINGCHUN ROAD, INDUSTRIAL PARK, 211700 XUYI, JIANGSU PEOPLE’S

REPUBLIC OF CHINA 1

Classificacao de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

28/07/2022

ILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

NASCIMENTQ

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusagt

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrucdes de Uso - Agulha Gengival
Descarpack - rev00.pdf

S cos
o

4472507226 - 29/07/2022 09:07:13

TUNE

Modelo Produto Médico

0890101 - Agulha Gengival Descarpack - Curta - 30G - 21x0,30 mm

0890201 - Agulha Gengival Descarpack - Curta - 30G - 25x0,30 mm

0890301 - Agulha Gengival Descarpack - Longa - 27G - 38x0,40 mm

0890401 - Agulha Gengival Descarpack - Longa - 27G - 32x0,42 mm

0890501 - Agulha Gengival Descarpack - Curta - 27G - 25x0,40 mm

0890601 - Agulha Gengival Descarpack - Curta - 27G - 21x0,40 mm

0890701 - Agulha Gengival Descarpack - Longa - 30G - 32x0,30 mm

- AL TON PERE] I\I'\f'\QSI\ TOSIASTHSIA AN
OO E T aian) A=A Uamal

0890801 - Agulha Gengival Descarpack - Curta - 30G - 12,5x0,30 mm

Assinado por 4 pe

Impresso dia 01 de agosto de 2024 as 16h07 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351191708202225"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E



2017-6-20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A
CNPJ 00.257.992/0001-37 Autorizagdo 1.03.494-5
Produto contacto

Modelo Produto Médico

Contacto céd. 560 - bloco com 12 unidades Contacto c6d. 561 - bloco com 50 unidades Contacto c6d. 562 - bloco com 100 unidades Contacto Arcada cod.
552 - bloco com 12 unidades

Nome Técnico Papel Para Articulacao

Registro 10349450058

Processo 25351.122923/2009-93

Origem do Produto * FABRICANTE: ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A - BRASIL
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa \IJE(F))II\DI INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.-
: vl
I
CNPJ 57.680.605/0001-98 g
e
Autorizacao 1.04.156-4 o
9
Produto PORTA AMALGAMA JON &
S
o

ZA

Modelo Produto Médico

PORTA AMALGAMA DELRIN JON

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusa
NS TR 00ES. 0 SSQQUMANAL | Macel nstucan e Uso Pors | 1o7stera 257102021 10-1022
Nome Técnico Instrumentos de Uso Odontologico
Registro 10415649017
Processo 25351509968201488
Fabricante Legal %Iqllg.lNDUSTRlA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.-
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situacao [sem dados cadastrados]
Data de Publicacao [sem dados cadastrados]

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO _WII | IAN MAKOTIO HASHIGUGHIS .!.'2".!'a | e MARHA

Impresso dia 25 de maio de 2023 as 12h02 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351509968201488"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2708/6


http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351509968201488/anexo/T15328829/nomeArquivo/Modelo Instrucao de Uso Porta Amalgama Jon.doc?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351509968201488/anexo/T15328829/nomeArquivo/Modelo Instrucao de Uso Porta Amalgama Jon.doc?Authorization=Guest

Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISAO LTDA
vl
]
CNPJ 02.039.112/0001-81 g
e
Autorizacao 1.04.345-7 o
a3
Produto BANDA MATRIZ DE ACO INOXIDAVEL E
<
[a)
o
Modelo Produto Médico i
10401.001, 10401.002, 10401.004, 10401.005, 10402.001, 10402.002, 10402.004, 10402.005, 10403.001, E
10403.002, 10403.004, 10403.005, 10405.001, 10407.001, 10405.002, 10407.002, 10409.001, 10410.001, z
10409.002, 10410.002, 10409.003 e 10410.003. £
n

QO

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclus

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Matriz Odontologica

Registro 10434570017

Processo 25351054199200711

Fabricante Legal MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISAO LTDA
Classificacao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situacao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTIUNES COSTA NASCIMENTQ IWII | IAN MAKOTQO HASHIGUGHH 9H!F"‘.I

Impresso dia 04 de dezembro de 2023 as 16h07 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351054199200711"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2709/6



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

SALDANHA RODRIGUES LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

03.426.484/0001-23

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.00.261-8

Nome do Dispositivo Médico

DENTAL FINE - AGULHA GENGIVAL ESTERIL DE USO UNICO SR xxx

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Agulhas Gengivais Descartaveis

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80026180062
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 55351599841201840

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SALDANHA RODRIGUES LTDA - BRASIL - CNPJ / Cédigo
Unico: 03426484000123 - Endereco: AV. TORQUATO TAPAJOS N° 2475

FLORES 69048660

Classificacado de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

10/12/2018

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

an

Expediente, data e hora de inclus

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

FORM-415 Rev.00 Instrucéo de uso -
Agulha Gengival.pdf

0526396229 - 12/02/2022 14:03:04

NES-GOSTA ﬁ/\‘e SIMENTO,_ WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Modelo Produto Médico

=

APRESENTAGCAO 1)
PLASTICO CALIBRES: 30G
MODELO 3) Longa0,30 x 30,0 mm

5) Longa 0,40 x 30,0 mm

DE USO UNICO SR EM ESTOJO DE PLASTICO CALIBRES: 27G

DENTAL FINE - AGULHA GENGIVAL ESTERIL DE USO UNICO SR EM ESTOJO DE
MODELO 1) Extra curta 0,30 x 15,0 mm / MODELO 2) curta 0,30 x 22,0 mm /

APRESENTAQAO 2)DENTAL FINE - AGULHA GENGIVAL ESTERIL

MODELO 4) Curta0,40 x 22,0 mm / MODELQq
APRESENTACAO 3) DENTAL FINE - AGULHA GENGIVAL ESTERIL DE USO UNICOF?
SR EM BLISTER COM PAPEL GRAU CIRURGICO - CALIBRES: 30G MODELO 6) Extra curta 0,30 x 15,0 mm /
MODELO 7) curta 0,30 x 22,0 mm / MODELO 8) Longa0,30 x 30,0 mm APRESENTACAO 4)
AGULHA GENGIVAL ESTERIL DE USO UNICO SR EM BLISTER COM PAPEL GRAU CIRURGICO CALIBRES:
27G__MODELO 9) Curta0,40 x 22,0 mm / MODELO 10) Longa 0,40 x 30,0 mm

DENTAL FINE -

ASTESHA-ANTL

(N
g

SAN

Impresso dia 09 de dezembro de 2024 as 15h10 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351599841201840"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2710/6

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA-DOS
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07/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA
CNPJ 04.798.379/0001-88 Autorizagao 8.01.179-2
Produto BICARBONATO DE SODIO ASFER

Modelo Produto Médico
Apresentagdes comerciais: 1) Frasco de polietileno branco leitoso com 250g — Sabor Morango, Sabor Natural e Sabor Menta; e 2) Cartucho com

15 Sachés (PET + Polietileno leitoso) de 40g cada — Sabor Morango, Sabor Natural e Sabor Menta. Frascos: embalados de 6 em 6 unidades.
Caixas: contendo 15 sachés.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Material de Acabamento e Polimento

Registro 80117920020

Processo 25351.490166/2012-69

Fabricante Legal o FABRICANTE: ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Voltar

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA
vl
]

CNPJ 68.567.650/0001-57 g
e

Autorizacao 8.01.497-1 q
a3

Produto CIMENTO DE ZINCO &
S
.
a

ZA

Modelo Produto Médico

Frasco com 10ml de liquido.

Frasco plastico contendo 28g de pd nas cores: n?1 claro, n®2 amarelo claro, n3 cinzento claro, n®11 branco puro e
n212 amarelo natural.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusa
'NSE%US&EASR?OE SO IIANUAL | Instrucoes %?ngggéfoimemo de | 3316963219 - 23/08/2021 10:30:24
Nome Técnico Cimentos Odontologicos
Registro 80149710180
Processo 25351063344200321
Fabricante Legal SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA
Classificacao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situacao [sem dados cadastrados]
Data de Publicacao [sem dados cadastrados]

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNHS COSITA NASCIMENTQO_WII | IAN MAKOTO HASHIGY "‘ﬂ! SHIRAISHI-e-MARIA

Impresso dia 18 de dezembro de 2023 as 13h13 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351063344200321"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2712/6



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

68.567.650/0001-57

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.01.497-1

Nome do Dispositivo Médico

FLUIDO GEL ACIDULADO SSWHITE

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Fluido Com Fluor de Uso Odontologico

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80149710232
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 05351441328201941

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A - BRASIL - CNPJ /

Cédigo Unico: 68567650000157 - Endereco: R. SENADOR ALENCAR, 160 SAO

CRISTOVAO 20921430

Classificacado de Risco do
Dispositivo Médico

| - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/08/2019

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

IMENTO,_ WL IAN MAKOTO HASHIGUCH! SHIRAISHI e MARIA IZABEL DAICOSTA RODRIGUES

N
9

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrucdes de Uso - Fltor Gel
Acidulado SSWhite.pdf

3316969217 - 23/08/2021 10:35:16

UNES-cosTaRas

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados]

TESIA-ANT

Impresso dia 12 de novembro de 2024 as 17h51 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351441328201941"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2713/6

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, A¢

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

68.567.650/0001-57

Autorizacao de Funcionamento da
Empresa

8.01.497-1

Nome do Dispositivo Médico

PASTA PROFILATICA SSWHITE

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Pastas Para Profilaxia e Polimento Dental

Numero da Notificacao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80149710236
Situacao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 55351441355201914

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A - BRASIL - CNPJ /

Cédigo Unico: 68567650000157 - Endereco: R. SENADOR ALENCAR, 160 SAO

CRISTOVAO 20921430

Classificacado de Risco do
Dispositivo Médico

| - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagcao ou do Registro do
Dispositivo Médico

08/08/2019

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

IMENTO,_ WL IAN MAKOTO HASHIGUCH! SHIRAISHI e MARIA IZABEL DAICOSTA RODRIGUES

N
9

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrugcbes de Uso- Pasta
Profilatica.pdf

3232403212 - 17/08/2021 12:06:25

UNES-cosTaRas

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados]

TESIA-ANT

Impresso dia 11 de dezembro de 2024 as 14h50 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351441355201914"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2714/6

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, A¢

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA

(%)

i

CNPJ 68.567.650/0001-57 %
g

Autorizacao 8.01.497-1 q
a

Produto VIDRION R PLUS g
a

=

o

Modelo Produto Médico N

[sem dados cadastrados]
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrugdes de Uso - Vidrion R Plus.pdf| 3350933211 - 25/08/2021 15:02:36

Nome Técnico

Cimento de lonémero de Vidro

Registro

80149719035

Processo

25351441364201913

Fabricante Legal

S.S.WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA.

Classificacao de Risco

I - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO _WII | IAN MAKOTIO HASHIGUGHIS .!.'2".!'a | e MARHA

Impresso dia 04 de dezembro de 2023 as 10h16 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351441364201913"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2715/6

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagado de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

DENTSPLY IND.COM. LTDA

31.116.239/0001-  Autorizagao de
55 Funcionamento da Empresa

HYDRO C - CIMENTO ODONTOLOGICO
Cimentos Odontologicos

10186370010

Valido

25000.021112/9118

1.01.863-7

e FABRICANTE: DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL

- CNPJ / Cédigo Unico: 31.116.239/0001-55

- Enderego: R JOSE FRANCISCO DE SOUZA, 1926

DISTRITO INDUSTRIAL 13633412

Il - MEDIO RISCO

21/06/1994

VIGENTE

Arquivos
de inclusao

1100-PIR-DFU 0088 - Bula Hydro

C_Rev01.PDF - 11:08

11130500000 - HYDRO C - CIMENTO ODONTOLOGICO

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000211129118/?numeroRegistro=10186370010

Expediente, data e hora

4577426/22-6 - 19/08/2022

2716/6

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/250000211129118/anexo/T17353726/nomeArquivo/1100-PIR-DFU%200088%20-%20Bula%20Hydro%20C_Rev01.PDF?Authorization=Guest
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Voltar

Exportar para PDF

Exportar para Excel
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12/05/2016

75y Ministério da Salde

Consulta de Produto

I
= N - Agéncia Nacional

= = de Vigilancia Sanitiria

MW.I’.-EI'I\'-'EE‘I.QU'-'.br

=]

Espa Profissional
Cidadso de Sabde  Regulado

Detalhe do Produto: FLUROSHIELD - SELANTE FOTOPOLIMERIZAVEL

Nome da Empresa:

DENTSPLY IND.COM. LTDA

CNPJ;

31.116.239/0001-55 | Autorizacgdo: 8019688

Produto:

FLUROSHIELD - SELANTE FOTOPOLIMERIZAVEL

Modelo Produto Médico:

ApresentacBes comerciais (cddigo e descricdo): - 15130030000: 05 Seringas de Selante Fluroshield Matizado
com 2g cada e 20 pontas aplicadoras; - 15130040000: 05 Seringas de Selante Fluroshield Branco Opaco com
2g cada e 20 pontas aplicadoras; - 15130050000: 01 Seringa de Selante Fluroshield Branco Opaco com 2g
cada e 03 pontas aplicadoras; - 15130060000: 01 Seringa de Selante Fluroshield Matizado com 2g cada e 03
pontas aplicadoras; - 15130070000: 04 Seringas de Selante Fluroshield Branco com 2g cada e 12 pontas
aplicadoras; - 15130080000: 04 Seringas de Selante Fluroshield Matizado com 2g cada e 12 pontas
aplicadoras.

Registro:

10186370018

Processo:

25000.021117/91-31

Origem do Produto

FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL

Classificagao de Risco:

II - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro:

VIGENTE

<< VOLTAR

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61

3462-6000 - Disque Salde: 0 800 61 1997

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto_detalhe.asp

2718/6

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN:(MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EF6E



26/07/2024, 13:31 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da DENTSPLY IND.COM. LTDA
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 31.116.239/0001-  Autorizagao de 1.01.863-7
Registro do Dispositivo Médico 55 Funcionamento da Empresa

Nome do Dispositivo Médico ENHANCE - MATERIAL DE POLIMENTO E ACABAMENTO

Nome Técnico do Dispositivo Médico Material de Acabamento e Polimento

Numero da Notificagao ou do Registro do 10186370131
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro Valido
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro 25000.002560/9393
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 31.116.239/0001-55
- Enderego: R JOSE FRANCISCO DE SOUZA, 1926
DISTRITO INDUSTRIAL 13633412

Classificagado de Risco do Dispositivo Il - MEDIO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo  16/12/1999
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo oudo VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL 1100-PIR-DFU 0085 - 06212080000 - 4208980/21-4 -

DO USUARIO DO PRODUTO Bula para Enchance - Rev01.pdf 25/10/2021 - 09:29

Modelo Produto Médico

06135500000 - ENHANCE SORTIDO CX C/7 06135510000 - ENHANCE TACAS CX C/7 06135520000 -
ENHANCE PONTAS CX C/7 06135530000 - ENHANCE DC CX C/7

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE
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Exportar para PDF

Exportar para Excel
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 84.833.888/0001-33
Autorizacao 1.02.985-5
Produto INTERIM

Modelo Produto Médico

1 x 15ml frasco Interim Liquido

1 x 389 ou 40g frasco Interim p6

1 x 15ml frasco Interim Liquido 1 x 38g frasco Interim pé e 1 medidor de pé

1 x 15ml frasco Interim Liquido 1 x 40g frasco Interim pé e 1 medidor de pé

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instru¢des de Uso - Interim.pdf

1297616219 - 05/04/2021 11:23:58

Nome Técnico

Cimentos Odontologicos

Registro

10298550041

Processo

253510368650137

Fabricante Legal

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Classificacao de Risco

I - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTQS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTQ |WIL L IAN MAKOTd '-RQ GUGHI-SHIRAISHI-e- MARIAIZABEL DA COSTA RODRIGUHES
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

Impresso dia 03 de novembro de 2022 as 19h10 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/253510368650137"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2721/6



21/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorizagao 1.02.985-5
Produto EVIPLAC

Modelo Produto Médico
EVIPLAC BOCHECHO

EVIPLAC SOLUGAO TOPICA

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Evidenciador de Placas

Registro 10298550044

Processo 25351.005704/0264

Fabricante Legal * FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024  2722/64 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510057040264/?numeroRegistro=10298550044



25/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorizagao 1.02.985-5
Produto ALVEOLEX

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Pasta P/Tratamento e Prevencao de Alveolites

Registro 10298550052

Processo 25351.105547/2004-83

Fabricante Legal * FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro 09/02/2025

Voltar

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024  2723/64 1)
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26/07/2024, 13:30 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Notificacdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 84.833.888/0001-  Autorizagao de 1.02.985-
Registro do Dispositivo Médico 33 Funcionamento da Empresa 5
Nome do Dispositivo Médico PARAMONOCLOROFENOL

Nome Técnico do Dispositivo Médico Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Numero da Notificagao ou do Registro do 10298550073
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou do Registro do  25351.105799/2007-55
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICAE
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 84.833.888/0001-33
- Enderego: RUA RONAT WALTER SODRE 4350 PQ
INDUSTRIAL IV 86200000

Classificagcado de Risco do Dispositivo IV - MAXIMO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 28/05/2007
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do 28/05/2027
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdes de Uso - 0967239/21-4 - 12/03/2021
USUARIO DO PRODUTO Paramonoclorofenol.pdf -09:15

Modelo Produto Médico

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2724/64 1)
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351105799200755/anexo/T13847660/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%B5es%20de%20Uso%20-%20Paramonoclorofenol.pdf?Authorization=Guest
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Exportar para PDF

Exportar para Excel
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
vl
I

CNPJ 84.833.888/0001-33 g
e

Autorizacao 1.02.985-5 q
9

Produto TRICRESOLFORMALINA &
S
=
a

ZA

Modelo Produto Médico

[sem dados cadastrados]

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusa
N Rns DR RUOIARAL]  fnstucoesde ey | 12aerarate - vozoen 132616
Nome Técnico Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
Registro 10298550075
Processo 25351105815200718
Fabricante Legal BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Classificacédo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 04/06/2027
Situacao [sem dados cadastrados]
Data de Publicacao [sem dados cadastrados]

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO _WII | IAN MAKOTIO HASHIGUGHIS .!.'2".!'a | e MARHA

Impresso dia 26 de dezembro de 2022 as 15h05 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351105815200718"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2726/6



26/07/2024, 13:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Notificacdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 84.833.888/0001-  Autorizagao de 1.02.985-
Registro do Dispositivo Médico 33 Funcionamento da Empresa 5
Nome do Dispositivo Médico FORMOCRESOL

Nome Técnico do Dispositivo Médico Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Numero da Notificagao ou do Registro do 10298550076
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.107225/2007-11
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICAE
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 84.833.888/0001-33
- Enderego: RUA RONAT WALTER SODRE 4350 PQ
INDUSTRIAL IV 86200000

Classificagcado de Risco do Dispositivo IV - MAXIMO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 04/06/2007
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do 04/06/2027
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucédo de Uso - 0872146/21-9 - 05/03/2021 -

USUARIO DO PRODUTO Formocresol.pdf 02:16

Modelo Produto Médico

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2727/64 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351107225200711/?numeroRegistro=10298550076


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351107225200711/anexo/T13808912/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%A3o%20de%20Uso%20-%20Formocresol.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351107225200711/anexo/T13808912/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%A3o%20de%20Uso%20-%20Formocresol.pdf?Authorization=Guest
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26/07/2024, 13:29 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Notificacdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 84.833.888/0001-  Autorizagao de 1.02.985-
Registro do Dispositivo Médico 33 Funcionamento da Empresa 5
Nome do Dispositivo Médico HIDROXIDO DE CALCIO P.A.

Nome Técnico do Dispositivo Médico Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Numero da Notificagdo ou do Registro do 10298550086
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou do Registro do  25351.105863/2007-06
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICAE
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 84.833.888/0001-33
- Enderego: RUA RONAT WALTER SODRE 4350 PQ
INDUSTRIAL IV 86200000

Classificagcado de Risco do Dispositivo IV - MAXIMO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 06/08/2007
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do 06/08/2027
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdo de Uso - Hidroxido de  0872618/21-8 - 05/03/2021 -

USUARIO DO PRODUTO Célcio PA.pdf 03:01

Modelo Produto Médico

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2729/64 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351105863200706/?numeroRegistro=10298550086


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351105863200706/anexo/T13809682/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%A3o%20de%20Uso%20-%20Hidr%C3%B3xido%20de%20C%C3%A1lcio%20PA.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351105863200706/anexo/T13809682/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%A3o%20de%20Uso%20-%20Hidr%C3%B3xido%20de%20C%C3%A1lcio%20PA.pdf?Authorization=Guest
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Exportar para PDF
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
vl
]

CNPJ 84.833.888/0001-33 g
e

Autorizacao 1.02.985-5 q
a3

Produto ATTAQUE GEL 8
S
.
a

ZA

Modelo Produto Médico

1 x 2,59 ou 3g ou 5g ou 10g ou 12g ou 20g frasco ou seringa de ATTAQUE GEL;

2 x 2,5g ou 3g ou 5g ou 10g ou 12g ou 20g frascos ou seringas de ATTAQUE GEL;

3x2,5g ou 3g ou 5g ou 10g ou 12g ou 20g seringas ATTAQUE GEL - 1 bico aplicador;

40x3x 2,59 ou 3g ou 5g ou 10g ou 12g ou 20g seringas ATTAQUE GEL - 40 bicos aplicadores;
50x3x 2,59 ou 3g ou 5g ou 10g ou 12g ou 209 seringas ATTAQUE GEL - 50 bicos aplicadores.

1 x 2,5mL ou 3mL ou 5mL ou 10mL ou 12mL ou 20mL frasco ou seringa de ATTAQUE GEL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusa
'NSE%US&EASR?OE SO O MANUAL | Instrugoes dzeoggzafAttaq“e Gel | 4443574221 - 19/07/2022 09:51:58
Nome Técnico Condicionadores Acidos
Registro 10298550087
Processo 25351127354200726
Fabricante Legal BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Classificacao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situacao [sem dados cadastrados]

Data de Publicacao [sem dados cadastrados]

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTQS, ASTESIAIANTUNES COSTA NASCIMHANTO_WIL | IAN MAKOFS ..".QH!f UCHSHIRAISHe-MARIAH

Impresso dia 05 de dezembro de 2023 as 16h17 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351127354200726"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2731/6



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto
Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
(%)
i
CNPJ 84.833.888/0001-33 %
g
Autorizacao 1.02.985-5 q
1%
Produto MASTER FLOW g
a
&
Modelo Produto Médico N
2 x 1g ou 2g seringas de MASTER FLOW nas cores A2 — A3,5 e bicos aplicadorescontendo 1,2, 3, 5, 6 ou 10 o
unidades (uso exclusivo com o produto) 3
ou3 x 1g ou 2g seringas de MASTER FLOW nas cores A2 — A3,5 — OA2 e bicosaplicadores contendo 1,2, 3, 5, 6 ou I
10 unidades (uso exclusivo com o produto) x
of
ou4 x 1g ou 2g seringas de MASTER FLOW nas cores A2 — A3 — A3,5 — OA2 e bicosaplicadores contendo 1,2, 3, 5, 3%
6 ou 10 unidades (uso exclusivo com o produto) s
ouReposicao:1 x 1g ou 2g seringa de MASTER FLOW disponivel nas cores: A1 — A2 — A3 - A3,5-B1 —-B2-B3 - §
C3 — OA2 e bicos aplicadores contendo 1, 2, 3 ou 5 unidades (usoexclusivo com o produto). @
)
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséc%-
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL ~ .£Q- E
5
=
Nome Técnico Resina Composta Fotopolimerizavel S
o
Registro 10298550092 3
<{
Processo 25351311850200766 ;
3
Fabricante Legal BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA p
Classificacao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situacao [sem dados cadastrados]
Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS ASTESIA ANTUN

Impresso dia 09 de dezembro de 2022 as 18h01 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351311850200766"

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2732/6

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-66F8-EF6E



06/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 84.833.888/0001-33 Autorizacao 1.02.985-5
Produto HYDROPAST + |

Modelo Produto Médico

caixa com 1 seringa HYDROPAST + | com 2 g; caixa com 1 seringa HYDROPAST + | com 2,5 g; caixa com 2
seringas HYDROPAST + | com 2 g; caixa com 2 seringas HYDROPAST + | com 2,5 g;

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugéo de Uso - 4323676/20-4 - 07/12/2020 -

USUARIO DO PRODUTO HYDROPAST + |.pdf 11:40

Nome Técnico Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Registro 10298550093

Processo 25351.311665/2007-71

Fabricante Legal « FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

Classificagio de Risco IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro  12/11/2027

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2733/64 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351311665200771/?numeroRegistro=10298550093


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351311665200771/anexo/T13347085/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%A3o%20de%20Uso%20-%20HYDROPAST%20+%20I.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

26/07/2024, 13:29 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Notificacdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 84.833.888/0001-  Autorizagao de 1.02.985-
Registro do Dispositivo Médico 33 Funcionamento da Empresa 5
Nome do Dispositivo Médico HEMOSTANK

Nome Técnico do Dispositivo Médico Retratores Gengivais e Hemostaticos

Numero da Notificagdo ou do Registro do 10298550099
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do = 25351.493952/2007-91
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICAE
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 84.833.888/0001-33
- Enderego: RUA RONAT WALTER SODRE 4350 PQ
INDUSTRIAL IV 86200000

Classificagcado de Risco do Dispositivo Il - ALTO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 10/03/2008
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do 10/03/2028
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 9] 0031526/24-1 - 10/01/2024 -

PRODUTO Hemostank.pdf 01:35

Modelo Produto Médico

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2734/64 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351493952200791/?numeroRegistro=10298550099


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351493952200791/anexo/T22177239/nomeArquivo/IU%20Hemostank.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351493952200791/anexo/T22177239/nomeArquivo/IU%20Hemostank.pdf?Authorization=Guest
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Exportar para PDF

Exportar para Excel
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10298550099

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351493952200791/?numeroRegistro


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

15/08/2024, 16:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Notificacdo ou do Registro do Dispositivo

Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do 84.833.888/0001-  Autorizagao de 1.02.985-
Registro do Dispositivo Médico 33 Funcionamento da Empresa 5
Nome do Dispositivo Médico RETRAFLEX

Nome Técnico do Dispositivo Médico Fios Retratores Odontologicos

Numero da Notificagao ou do Registro do 10298550117
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do  25351.113153/2011-25
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico e FABRICANTE: BIODINAMICA QUIMICAE
FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 84.833.888/0001-33
- Enderego: RUA RONAT WALTER SODRE 4350 PQ
INDUSTRIAL IV 86200000

Classificagcado de Risco do Dispositivo | - BAIXO RISCO
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao 11/04/2011
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do VIGENTE
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucdes de Uso - 1055285/21-1 - 18/03/2021 -

USUARIO DO PRODUTO Retraflex.pdf 02:05

Modelo Produto Médico

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o cédigo 0720-46B6-66F8-EFGE

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2736/64 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351113153201125/?numeroRegistro=10298550117


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351113153201125/anexo/T13887148/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%B5es%20de%20Uso%20-%20Retraflex.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351113153201125/anexo/T13887148/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%B5es%20de%20Uso%20-%20Retraflex.pdf?Authorization=Guest

15/08/2024, 16:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Retraflex #000 Ultra Extra Fino
Retraflex #00 Extra-Fino
Retraflex #0 Fino

Retraflex #1 Médio

Retraflex #2 Grosso

Retraflex #3 Extra-Grosso
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao ou 01.057.428/0001-33  Autorizagao de 1.03.306-6
do Registro do Dispositivo Médico Funcionamento da Empresa
Nome do Dispositivo Médico LAMINA DE BISTURI EM CARBONO DESCARTAVEL DESCARPACK

Nome Técnico do Dispositivo Médico Laminas de Bisturi Descartaveis

Numero da Notificagao ou do Registro 10330660276
do Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Valido
Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdao ou do 25351.637337/2019-36
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo e FABRICANTE: SUZHOU KYUAN MEDICAL APPARATUS CO.,
Médico LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Risco do Dispositivo 1l - MEDIO RISCO

Médico

Data de Inicio da Vigéncia da 02/12/2019

Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou VIGENTE
do Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrugdes de Uso - Ladmina de Bisturi  1214379/21-4 -

USUARIO DO PRODUTO em Carb. - rev00.pdf 30/03/2021 - 10:32

Modelo Produto Médico
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0721202 - Lamina de Bisturi em Carbono N° 10A Descartavel Descarpack

0721203 - Lamina de Bisturi em Carbono N° 11 Descartavel Descarpack

0721204 - Lamina de Bisturi em Carbono N° 12 Descartavel Descarpack

0721205 - Lamina de Bisturi em Carbono N° 14 Descartavel Descarpack

0721206 - Lamina de Bisturi em Carbono N° 15 Descartavel Descarpack

0721207 - Lamina de Bisturi em Carbono N° 15C Descartavel Descarpack

0721208 - Lamina de Bisturi em Carbono N° 18 Descartavel Descarpack

0721209 - Lamina de Bisturi em Carbono N° 20 Descartavel Descarpack
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Regularizagao de Produtos - Produtos para a
Saude

Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

MARIA IZABEL DA COSﬁ RODRIGU

Atualizado em 27/11/2018

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO OU PREPARAGAO

. Amalgamador odontolégico

. Equipamento para confecgao de préteses

. Equipamento para elaboragéo de lentes para 6culos

. Fracionador, dosador ou misturador de solugées ou medicamentos

. Leitora de codigo de barras

. Maquina para fabricagdo de comprimidos

. Material de uso exclusivo em laboratério para confeccéo de préteses que ndo entrem em contato com paciente.
. Medidor para avaliagao de lentes (lensémetro) ou de armagdes de 6culos

. Seladora de embalagens de produtos para satde

© 00 N O O~ WN =

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

. Afiador de navalhas para micrétomo

. Agitador de solugbes

. Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados
. Agua destilada

. Alga de platina para microbiologia

. Analisador de agua

. Analisador de dissolugédo de comprimidos e capsulas

0 N O O OWN =

. Analisador de tamanho de particulas

©

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

-
o

. Aparelho para analise de alimentos

-
a

. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras

-
N

. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

-
w

. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

-
N

. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificacdo de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.

15. Aquecedor para laboratério

16. Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério, exceto coletores de amostra bioldgica ou recipientes de coleta
(IVD)

17. Autoclave, exceto para esterilizagdo de produtos médicos

18. Balanga para laboratério

19. Banho histolégico

20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

21. Calorimetro, exceto indicado para diagndstico em saude

22. Camara anaerdbica

e

23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulagdo de érgdos e tecidos
para transplante).

23.1 Capela ou cabine para preparacéo de insumos, medicamentos ou quimioterapicos

24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (VD)
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24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
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25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

26. Colorimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

29. Contador de particulas atdbmicas, exceto indicado para uso em saude

30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
3

o

g

. Corante ou solugdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnoéstico clinico (IVD).
32. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)

33. Cromatografo, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

34. Cronémetro p/ medicéo de tempo de reagdes

w N

35. Densitdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

36. Digestor

37. Diluidor de amostras

38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

39. Dispensador/removedor de parafina para histologia

40. Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos

41. Equipamento para gerenciamento de amostras

42. Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratérios.
43. Espectrofotometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

44. Espectrometro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

~N

= O

45. Estufa, exceto para esterilizacdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
46. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para solugdes

49. Forno mufla

A@ MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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50. Fotdmetro de chama

51. Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados

52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.

53. Incubadora, exceto indicada para diagndstico clinico (VD)

54. Indicador de velocidade de sedimentagao de solugdes

55. Indicador fisico, quimico ou biolégico

56. Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos.

ey

56.1 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos (VD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)
58. Lengo para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (VD)

63. Medidor do ponto de fusdo

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontolégico
65. Micrétomo para histologia, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratério

67. Moinho de amostras solidas

=

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
69. Montadores automaticos de laminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos e criostatos

71. Osmodmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

72. Pipeta automatica

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)

74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodéao

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (IVD)

N

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
79. Produto para teste de solugbes de aplicagdo néo diagnodstica

80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (VD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

=

84. Suporte para artigos de laboratério

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnoéstico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
1. 1 Condicionadores de ar
1. 2 Purificador de ar
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1. 3 Esterilizador de ar
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1. 4 Umidificador de ar
Balde
Bandeja, exceto para esterilizagao
4. Barreira para separagao de ambientes

w N

4.1 Biombo

. Bomba a vacuo
. Caldeira
. Central de ar comprimido

© N o o

Central de gases medicinais

Central de vacuo

10. Compressor de ar

11. Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

12. Cortador de isopor para confecgdo de moldes

13. Dispositivo para abertura de produtos médicos

14. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

©

14. 1 Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos médicos)

exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
15. Equipamentos para Lavanderia
16. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
17. Escova para limpeza de produtos em geral
18. Escova para limpeza e assepsia cirirgica sem antimicrobiano
19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
20. Fogao para preparacgao de alimentos
21. Gel para absorgao de residuos organicos
22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)
23. Gerador de vapor
24. Incinerador de residuos hospitalares
25. Indicador fisico, quimico ou bioldégico

=

26. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a procedimento médico ou odontolégico.
26. 1 Mocho Odontoldgico ou cirdrgico.
26. 2 Cadeiras de espera
26. 3 Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirlrgico)
26. 5 Mesa de cabeceira Mesa para
26. 6 Necropsia
27. Negatoscopio
28. Papel higiénico
29. Pia hospitalar
30. Protetor auricular de ruidos
3
32. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
33. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrégrafo)
35. Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel
36. Secador de ar medicinal
37. Seladora de embalagens de produtos médicos
38. Sistema de comunicagdo hospitalar

=

. Purificador de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.

39. Sistema de sinalizagao hospitalar
40. Dispensorio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgao para ensino
3. Simulador de funcdes fisiolégicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestagédo

2. Bomba para dedetizagao

3. Instrumento para eliminagdo de parasitas e insetos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e competicdes.

4. Cronémetro

4.1 Reldgio para treinamento
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Dardo
Dilatador nasal adesivo
Disco

® N o o

Equipamentos passivos para condicionamento fisico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
8.2 Halteres

8.3 Estacdes de Musculagéo

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)

9. Mesa ou cadeira para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e camaras
de bronzeamento)
11. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor n&o ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)
14. Vara para salto

MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

-

. Absorvente higiénico

&
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Alicate para cortar unhas

w

Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
3.1 Condicionadores de ar

3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificador de ar

Balangas

Barbeador

Bengala ou outro suporte de uso néo ortopédico
Chupeta

Escova odontolégica

9. Escova para cabelos

©® N o o

10. Esponja para limpeza de pele

11. Fio dental

12. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em satde
13. Lente para ampliar escalas

14. Limpador de lingua

15. Mamadeira e bico

16. Mantas e cobertores sem indicagao terapéutica.

17. Massageador de gengiva

18. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchdes, etc) sem indicacdes terapéuticas
19. Mordedor para lactentes

20. Oculos para presbiopia

21. Passador de fio dental

22. Produto para estimulagéo sexual

23. Produtos eréticos sem indicagdo de uso em saude

24. Purificador de agua

25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

. Camera fotografica de uso geral

. Equipamento de informatica de uso geral

. Filme fotografico comum de uso geral

. Fixador ou revelador de filmes

. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicdo de imagens médicas

. Oleo lubrificante

© 0 N O O~ WN =

. Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas
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CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,
laminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)

N

Reagentes quimicos isolados que n&o tenham finalidade especifica para diagnéstico in vitro (solugbes acidas/alcalinas,
alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que ndo estejam diretamente relacionados ou componham um kit de
diagnéstico in vitro

1<

Meios de cultura e produtos ndo destinados ao diagndstico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle de agua,
controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, andlise industrial, dentre outros)

4. Meios de cultura em forma de pds desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos nao
acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario

Indicadores biolégicos

o o

Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de
comparagao interlaboratorial

N

Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proéprio servico para serem utilizados exclusivamente na mesma
instituigéo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializagdo ou doagao

Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana

Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado nédo seja utilizado para a
finalidade de tratamento ou saude

10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO — Research Use Only

11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

©

©
MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

12. Reagentes comercializados como insumos para fabricagdo de produtos para diagndstico in vitro e produtos em fase
intermediaria de produgao

13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigagao policial).

14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos @
de limpeza e manutencdo e que nido sao comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragéo,(:}:)
padrao para calibragdo de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutencéo, etc. T

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares

Voltar para o topo!

(http://www.brasil.gov.br/) Barra GovBr (http://www.acessoainformacao.gov.br/)
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CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORACAO, FABRICACAO OU PREPARACAO

O
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1. Amalgamador odontologico

2. Equipamento para confeccao de proteses

3. Equipamento para elaboracao de lentes para oculos

4. Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos

5. Leitora de codigo de barras

6. Maquina para fabricacao de comprimidos

7. Material de uso exclusivo em laboratorio para confeccao de proteses que nao entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avaliagcao de lentes (lensémetro) ou de armacdes de oculos

9. Seladora de embalagens de produtos para saude
CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para microtomo

2. Agitador de solucoes

3. Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

4. Agua destilada

5. Alca de platina para microbiologia

6. Analisador de agua

7. Analisador de dissolucao de comprimidos e capsulas

8. Analisador de tamanho de particulas

9. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

10. Aparelho para analise de alimentos

11. Aparelho para determinagao da friabilidade de amostras

12. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
13. Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagao de agua para uso em hemodialise, de uso
portatil.

15. Aquecedor para laboratorio
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coleta (IVD)
17. Autoclave, exceto para esterilizacao de dispositivos medicos
18. Balanca para laboratorio
19. Banho histologico
20. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude
22. Camara anaerobica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude (ex: capela para manipulacao de orgaos e
tecidos para transplante)
a. Capela ou cabine para preparacao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
24. Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratorio clinico (IVD)
a. Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
25. Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
26. Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

28. Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

AISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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29. Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para uso em saude

O
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30. Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)

31 Corante ou solucao para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnostico clinico (VD).

32. Criostato, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

33. Cromatografo, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

34. Crondmetro p/ medicao de tempo de reacoes

35. Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

36. Digestor

37. Diluidor de amostras

38. Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

39. Dispensador/removedor de parafina para histologia

40. Dispositivo para abertura ou vedacao de artigos

41. Equipamento para gerenciamento de amostras

42. Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratorios

43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

44, Espectrometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

45, Estufa, exceto para esterilizacao de dispositivos meédicos

46. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para solugdes

49. Forno mufla

50. Fotdmetro de chama

51. Homogeneizador de solugodes, exceto para sangue e seus derivados

52. Impressora de cassetes e laminas de vidro.

53. Incubadora, exceto indicada para diagnostico clinico (IVD)

54. Indicador de velocidade de sedimentacao de solucoes

55. Indicador fisico, quimico ou biologico

56. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos medicos.
a. Lavadora para artigos de laboratorio, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunologicos

(VD)
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58. Lenco para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscopio, exceto indicado para procedimento medico ou odontologico
65. Microtomo para histologia, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
66. Mobiliario para laboratorio

67. Moinho de amostras solidas

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
69. Montadores automaticos de ldaminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos e criostatos

71. Osmometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

72. Pipeta automatica

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)

AISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

O
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75. Porta algodao

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratorio clinico (IVD)
78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratorio clinico (IVD)
79. Produto para teste de solucdes de aplicacao nao diagnostica

80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratometro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratorios

84. Suporte para artigos de laboratorio

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
c. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4. Babador de uso odontologico
5. Balde
6. Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacao (Etiquetas para identificacao de caixas/racks)
7. Barreira para separacao de ambientes
8. Biombo
9. Bomba a vacuo
10.Calc CONTEUDO 1 PAGINAINICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5
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11. Caneta para marcacao cirurgica

12. Capa para colchao, poltronas e travesseiros

13. Capa para Equipamentos

14. Central de ar comprimido

15, Central de gases medicinais

16. Central de vacuo

17. Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira

18. Compressor de ar

19. Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

20. Cortador de isopor para confeccao de moldes

21. Dispositivo destruidor e inutilizador de produto medico / contador (agulhas, bisturis entre outros)
22. Dispositivo para abertura de frasco ampola

23. Dispositivo para abertura de produtos medicos

24. Embalagem para esterilizagao de produtos medicos

25. Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos

26. Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

AISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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a. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para procedimentos medic

=)
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exceto quando possuir painel com conexodes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos medicos.
27. Equipamentos para Lavanderia
28. Escada para paciente, exceto indicada para terapia
29. Escova para limpeza de produtos em geral
30. Escova para limpeza e assepsia cirurgica sem antimicrobiano
31 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
32. Fogao para preparacao de alimentos
33. Gel para absorgao de residuos organicos
34. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e 6rgaos)
35. Gerador de vapor
36. Gesso para confeccao de modelo odontologico
37. Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
38. Incinerador de residuos hospitalares
39. Indicador fisico, quimico ou biologico
40. Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais
41. Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente
42. Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento medico ou odontologico.
a. Mocho Odontologico ou cirurgico.
b. Cadeiras de espera
c. Moveis para consultorio/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
d. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirurgico)
e. Mesa de cabeceira
f. Mesa para Necropsia
43. Negatoscopio
44, Papel higiénico / papel toalha
45. Pia hospitalar
46. Produto para coleta ou inutilizacao de materiais perfurocortantes

47. Protetor auricular de ruidos

48. PUL{‘A!._AA Alm Al idb il aa fZa Alm mmcadlcadtan licaliilicadla miiladlvan aaZ A laa 4 Adla AlacrlfanacaZa Adla dlaaa wwalacaa ~ AJtros

produt CONTEUDO 1 PAGINA INICIAL 2 NAVEGACAO 3 BUSCA 4 MAPA DO SITE 5

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024  2748/64 1)
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUC


https://www.gov.br/

16/03/2023, 16:07 Produtos nédo regularizados como dispositivos médicos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

49. Purificador de agua, exceto os indicados para purificacao de agua para uso em hemodialise, de uso portatil.
50. Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

51. Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
52. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
53. Régua endoddntica para medicao de limas

54, Restritores utilizados na contencao do paciente

55. Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel

56. Saco para coleta de residuos hospitalares

57. Sacos para obito/ sacos para cadaver

58. Saltos ortopedicos

59. Secador de ar medicinal

60. Seladora de embalagens de produtos medicos

61. Sistema de comunicacao hospitalar

62. Sistema de sinalizacao hospitalar

63. Dispensorio Eletronico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais hospitalares

AISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES
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CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

O
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1. Manequim para treinamento medico
2. Modelo de Orgao para ensino

3. Simulador de fungoes fisiologicas para ensino

CATEGORIA 5;: PRODUTOS PARA PREVENCAO DA SAUDE COLETIVA

1. Armadilha para desinfestacao
2. Bomba para dedetizacao
3. Instrumento para eliminagao de parasitas e insetos

4, Recipiente para acondicionamento de cadaveres

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica desportiva e
competicoes
4, Crondmetro
5. Relogio para treinamento
6. Dardo
7. Dilatador nasal adesivo
8. Disco
9. Equipamentos passivos para condicionamento fisico
a. Bicicleta ergomeétrica (exceto indicadas para diagndstico meédico)
b. Halteres
c. Estagbes de Musculacao
d. Remadores
e. Aparelho para abdominais
f. Este’
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10. Mesa ou cadeira para massagem

11. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores musculares e
camaras de bronzeamento)

12. Podometro (contador de passos/distancia percorrida)

13. Protetor nao ortopéedico de partes do corpo

14. Tablado (exceto para fisioterapia)

15, Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
2. Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
a. Condicionadores de ar
b. Purificador de ar
C. Esterilizador de ar
d. Umidificador de ar
4, Balancas
5. Barbeador

AISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

F6E

O

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o c6digo 0720-46B6-6

6. Bengala ou outro suporte de uso nao ortopéedico

7. Brincos para perfuracao

8. Chupeta

9. Coletor menstrual

10. Escova odontologica

11. Escova para cabelos

12. Esponja para limpeza de pele

13. Fio dental

14. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em saude
15. Lente para ampliar escalas

16. Limpador de lingua

17. Luvas sem indicacao de uso em saude

18. Mamadeira e bico

19. Mantas e cobertores sem indicacao terapéutica.

20. Massageador de gengiva

21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchoes, etc) sem indicacdes terapéuticas
22. Mordedor para lactentes

23. Oculos para presbiopia

24. Papel higiénico/papel toalha

25. Passador de fio dental

26. Piercing

27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizacao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de oculos

29. Produto para estimulacao sexual

30. Produtos eroticos sem indicacao de uso em saude

31. Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese

32. Protetor de mamilo

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUC
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34. Sauna
35. Secador e escova de cabelos

36. Top maternal, Sling

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA
SAUDE

1. Camera fotografica de uso geral

2. Equipamento de informatica de uso geral

3. Filme fotografico comum de uso geral

4. Fixador ou revelador de filmes

5. Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens medicas

6. Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens medicas

7. Monitor de video, exceto as indicadas para exibicao de imagens medicas

8. Oleo lubrificante

9. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de sinais ou imagens médicas
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CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

O
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CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio,
laminulas, laminas, camaras para contagem de células, placas de petri, etc)
2. Reagentes quimicos isolados que nao tenham finalidade especifica para diagnostico in vitro (solugdes
acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam diretamente relacionados ou
componham um kit de diagnaostico in vitro
3. Meios de cultura e produtos nao destinados ao diagnostico humano (pesquisa cientifica, uso veterinario, controle d
agua, controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos, analise industrial, dentre outros)
4. Meios de cultura em forma de pos desidratados e suplementos para enriquecimento de meios e demais produtos
nao acabados que necessitam de processamento e controles executados pelo usuario
5. Indicadores biologicos
6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacao de qualidade em testes de proficiénci
ou de comparacao interlaboratorial
7. Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados exclusivamente na
mesma instituicao, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo proibida sua comercializacao ou doagao
8. Reagentes laboratoriais que nao sejam destinados ao diagndstico em amostra humana
9. Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado nao seja utilizado
para a finalidade de tratamento ou saude
10. Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUO - Research Use Only
11. Geradores de gas e indicadores de anaerobiose
12. Reagentes comercializados como insumos para fabricacao de produtos para diagnostico in vitro e produtos em
fase intermediaria de producao
13. Produtos destinados exclusivamente a medicina legal (pericia e investigagao policial).
14. Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para diagnostico in vitro em
procedimentos de limpeza e manutencao e que nao sao comercializados ou disponibilizados ao mercado, como
placas de calibracao, padrao para calibracao de um ensaio especifico, solucdes de limpeza e manutencao, etc.
15. Estreptavidina
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16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celulares
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RESOLUGAO-RDC N°. 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001

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

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

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo GMC n°. 40/00 do Mercosul, que trata do registro de
produtos médicos,

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que trata do registro, alteracdo,
revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA .
Paragrafo Unico. Outros produtos para saude, definidos como "correlatos" pela Lei n°. 6.360/76 e Decreto n°
79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicacdo desta Resolugdo, excetuando-se os reagentes
para diagnostico de uso in-vitro.

Art. 20 O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA os documentos para registro,
alteracdo, revalidagdo ou cancelamento do registro, relacionados nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento
anexo a esta Resolucao.

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

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

b) Rétulos e instrugbes de uso, descritos no Anexo II1.B do Regulamento Técnico.

§ 20 O distribuidor de produto médico que solicitar registro de produto fabricado no Brasil, equipara-se a importador
para fins de apresentacdo da documentacao referida neste artigo.

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

Paragrafo Unico. A alteracao, revalidacdo ou cancelamento do cadastro de produto referido neste artigo, deve adotar
0s mesmos procedimentos previstos nos itens 9, 10, 11 e 13 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolugdo,
estando sujeito as disposicoes das Partes 4 e 5 deste Regulamento.

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

a) identificacdo do fabricante (nome ou marca);

b) identificacdo do equipamento (nome e modelo comercial);

¢) nimero de série do equipamento;

d) nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Art 59 A peticdo de revalidagdo de registro de produto médico protocolada apds a data de publicacdo desta
resolucdo, deve adequar as informacGes do processo original as disposicdes desta Resolucdo e as prescricdes de
regulamento técnico especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° As peticOes de registro, isengdo, alteragao, revalidagdo ou cancelamento de registro protocoladas na ANVISA
anteriormente a publicagdo desta Resolucdo, estdo sujeitas as disposicdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e
Portaria SVS n° 543/97.

Art. 70 Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicacdo.

Art. 89 Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996 e a Portaria SVS n° 543, de 29 de
outubro de 1997.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO

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

PARTE 1 - Abrangéncia e DefinicGes

1. As disposigOes deste documento sdo aplicaveis aos fabricantes e importadores de produtos médicos.

2. A classificagao, os procedimentos e as especificagdes descritas neste documento, para fins de registro, se aplicam
aos produtos médicos e seus acessorios, segundo definido no Anexo L.

3. Para os propdsitos deste documento, sdo adotadas as definicbes estabelecidas em seu Anexo 1.

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

PARTE 2 - Classificagao

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

2. Em caso de duvida na classificacdo resultante da aplicagdo das regras descritas no Anexo II, sera atribuicdo da
ANVISA o enquadramento do produto médico.

3. As regras de classificacdo descritas no Anexo II deste documento, poderdao ser atualizadas de acordo com os
procedimentos administrativos adotados pela ANVISA, tendo em conta o progresso tecnoldgico e as informagdes de
eventos adversos ocorridos com o uso ou aplicagdo do produto médico.

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

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

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

3. Estdo isentas de registro as novas apresentagles constituidas de um conjunto de produtos médicos registrados e
em suas embalagens individuais de apresentagdo integras, devendo conter no rétulo e/ou instrugdes de uso as
informagdes de registro dos produtos médicos correspondentes.

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

5. Os fabricantes ou importadores para solicitarem o registro de produtos médicos enquadrados nas classes II, III e
1V, devem apresentar a ANVISA, os seguintes documentos:

a) Comprovante de pagamento da taxa de vigilancia sanitaria correspondente.
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b) InformagGes para identificacdo do fabricante ou importador e seu produto médico, descritas nos Anexos IILA,
I11.B e III.C deste documento, declaradas e assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico.

c) Cdpia de autorizacdo do fabricante ou exportador no exterior, para o importador comercializar seu produto médico
no Pais. Quando autorizado pelo exportador, o importador deverd demonstrar a relagdo comercial entre o exportador
e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado de livre comércio ou documento
equivalente, outorgado pela autoridade competente de paises onde o produto médico é fabricado e/ou
comercializado.

e) Comprovante de cumprimento das disposigOes legais determinadas nos regulamentos técnicos, na forma da
legislagao da ANVISA que regulamenta os produtos médicos.

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

7. A ANVISA avaliard a documentagdo apresentada para registro, alteracdo ou revalidagdo do registro e se
manifestara através de publicacdo no Diario Oficial da Unido - DOU.

8. A avaliacdo da documentagdo sera realizada nos prazos e condiges legais previstas na legislacdo sanitéria.

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

10. Para solicitar a revalidagdo do registro de produto médico, o fabricante ou importador deve apresentar o
documento requerido no item 5(a), assim como o Anexo IIL.A preenchido. Esta informacdo devera ser apresentada
no prazo previsto pela legislacdo sanitaria, o que ndo interrompera a comercializagdo do produto até o vencimento
de seu registro.

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

12. Estd isento de registro o acessorio produzido por um fabricante exclusivamente para integrar produto médico de
sua fabricacdo ja registrado e cujo relatério técnico (Anexo III.C) do registro deste produto, contenha informacdes
sobre este acessorio. Os novos acessorios poderao ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de
seu funcionamento, acdo e conteudo, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.

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

PARTE 4 - Conformidade as InformagGes

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

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

PARTE 5 - Sangdes Administrativas

1. Como medida de acdo sanitéria e a vista de razoes fundamentadas, a ANVISA suspendera o registro de produto
médico nos casos em que:

a) for suspensa, por razao de seguranca devidamente justificada, a validade de qualquer um dos documentos
referidos no item 5 da Parte 3 deste documento;

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

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

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

a) for comprovada a falsidade de informacao prestada em qualquer um dos documentos a que se refere o item 5 da
Parte 3 deste regulamento, ou for cancelado algum daqueles documentos pela ANVISA;

b) for comprovada pela ANVISA de que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a salde do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

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

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

ANEXO I

DEFINIGOES

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

01 - Acessorio: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto médico, outorgando a
esse produto uma funcdo ou caracteristica técnica complementar.

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

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

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

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

06 - Importador: Pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no Pais produto médico
fabricado fora do mesmo07 - Instrumento cirurgico reutilizavel: Instrumento destinado a uso cirdrgico para cortar,
furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexao
com qualquer produto médico ativo e que pode ser reutilizado apds ser submetido a procedimentos apropriados.

08 - Lote: Quantidade de um produto médico elaborada em um ciclo de fabricagdo ou esterilizacdo, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade.

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

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

11 - Pesquisa clinica: Investigacdo utilizando seres humanos, destinada a verificar o desempenho, seguranca e
eficacia de um produto para saude, na forma da legislacdo sanitaria que dispGe sobre esta matéria.

12 - Prazos: Transitdrio: Até 60 minutos de uso continuo.

Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo.

Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

13 - Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepgdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

13.1 - Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou
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qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona pela conversao
desta energia. Ndo sdo considerados produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteragao significativa.
13.2 - Produto médico ativo para diagndstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo com outros produtos médicos, destinado a proporcionar informagGes para a detecgdo, diagndstico,
monitoracdo ou tratamento das condicGes fisioldgicas ou de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.

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

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

13.5 - Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencdo cirlrgica, e destinado a
permanecer no local ap6s a intervengdo. Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo cirlrgica e permanecer
apos esta intervengdo por longo prazo.

13.6 - Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja
através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal.

13.7 - Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervengdo cirlrgica.

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

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

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

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

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

ANEXO II

CLASSIFICACAO

I. Aplicacao

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

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

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

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

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

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

a)Classe 1 anterior corresponde a Classe I deste documento;

b)Classe 2 anterior corresponde a Classe II deste documento;

c)Classe 3 anterior corresponde as Classes III e IV deste documento.

II. Regras

1. Produtos Médicos Nao-Invasivos

Regra 1

Todos produtos médicos ndo invasivos estao na classe I, exceto aqueles aos quais se aplicam as regras a seguir.
Regra 2

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou condugdo de sangue, fluidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases destinados a perfusdo, administracdo ou introducdo no corpo, estao na Classe II:

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

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

em todos outros casos pertencem a Classe 1.

Regra 3

Todos produtos médicos ndo-invasivos destinados a modificar a composicdo quimica ou biolégica do sangue, de
outros fluidos corporais ou de outros liquidos destinados a introdugdo ao corpo, estdo na Classe III, exceto se o
tratamento consiste de filtragdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos pertencem a Classe II.
Regra 4

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

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

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

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

2. Produtos Médicos Invasivos

Regra 5

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexao com um produto médico ativo:

a) enquadram-se na Classe I se forem destinados a uso transitério;

b) enquadram-se na Classe II se forem destinados a uso de curto prazo, exceto se forem usados na cavidade oral
até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na
Classe I;

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

Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
cirurgicamente, que se destinem a conexdo com um produto médico ativo da Classe II ou de uma Classe superior,
enquadram-se na Classe II.
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Regra 6

Todos produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitorio enquadram-se na Classe II, exceto se:

a) se destinarem especificamente ao diagndstico, monitoracdo ou correcdo de disfuncdo cardiaca ou do sistema
circulatério central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe 1V;
b) forem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, nestes casos enquadram-se na Classe I;

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

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

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

Regra 7

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

a) especificamente ao diagndstico, monitoracdo ou correcdo de disfuncdo cardiaca ou do sistema circulatorio central,
através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos enquadram-se na Classe IV; ou

b) especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se na
Classe 1V; ou

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

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

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

Regra 8

Todos produtos médicos implantdveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo
enquadram-se na Classe III, exceto no caso de se destinarem:

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

b) a ser utilizados em contato direto com o coracao, sistema circulatorio central ou sistema nervoso central, neste
caso pertencem a Classe 1V;

c) a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorbidos, totalmente ou em grande parte, neste caso pertencem a
Classe 1V;

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

3. Regras Adicionais Aplicaveis a Produtos Médicos Ativos

Regra 9

Todos produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia enquadram-se na Classe 1II,
exceto se suas caracteristicas sdo tais que possam administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma
potencialmente perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacdo da energia, neste caso
enquadram-se na Classe III.

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

Regra 10

Os produtos médicos ativos para diagnostico ou monitoragdo estdo na Classe II:

a) caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto os produtos médicos cuja
fungdo seja iluminar o corpo do paciente no espectro visivel;

b) caso se destinem a produzir imagens "in-vivo" da distribuicdo de radiofarmacos;

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

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

Regra 11

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

Regra 12

Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe I.

4. Regras Especiais

Regra 13

Todos produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que utilizada separadamente possa
ser considerada um medicamento, e que possa exercer sobre o corpo humano uma agdo complementar a destes
produtos, enquadram-se na Classe 1V.

Regra 14

Todos produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengdo da transmissdo de doencas sexualmente
transmissiveis, enquadram-se na Classe III, a ndo ser que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos
médicos invasivos destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe IV.

Regra 15

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

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

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

Regra 16

Os produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de imagens radiograficas para
diagnostico, enquadram-se na Classe II.

a) Classe I atual Corresponde a classe I anterior;

Regra 17

Todos produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados tornados inertes, enquadram-se na
Classe 1V, exceto quando tais produtos estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.
Regra 18

Nao obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na Classe III.
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ANEXO ks

FORMULARIO DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DE PRODUTDS MEDICOS
1- ldentificagio do Processo

[ 1.1 Registro do Prodita [ 1.2-Cadastramento do Produta
] 1.3- Alteragao [ 1.4-Hewidago

=
L) 1.5~ Cancelaments

: - ] N2 de Registro do Produla no M.S.
[ | 1 L L L Ll | | ieoscesost3, 14 0uts)

______ 2-Dados do Fabricante ou lmportadeor

—— 21 - Razis Socil -

TN TN
ENEEEE AR NN
2.2 = Nome Fantasia
L b b b Bl Py b bV
2.3 - Endesnce
A Ay (A D O O O e o N A A O (O
Ll ettty
2.4 = Cldada 28-UF 28=CEP —————
NN EEEE e NN
_2‘.?—DEI[J: 28 -Taslona ) A T Z.D—UDD_ 290-F¢e.
| e e e L S ) [_ S=t=h-= l_I_l_.|
T
2,42 - Autorizacho de Funclonaments na ANVISA . : EN | I_

3 Dados do Produto

3.1- ldentificagio Tecnica do Produto
Mome Técnlce

TN I O Y O O O I O O A

1N (O A O O D I O

— Codigo de |dentificacdio —
|

. Codigo NCK

‘ | I | | I | | Conforme Codificagdo & Momenclalura de Produlos Meédicos

l i | | | | | I i Conforme Nomenslatura Comuorn de Mercadorias

= 3-Dados da Produto

3.2 — ldentficacdo Comercial do(s) Procula {5)

/—Ncme Comercial dofs) Produte {s)
lfI|||I||||||lI5||I|

R Y N 0 O A N N P O (O WP

Maodelo Comercial do Produto

L L L L L L L | I | | | Necasossfamiia ce produtos. resncher
este campo para cada modelo de produto

— 3.3 - Classificagao de Risco do Produo

m Regra de Classificacio Clazee de Enquadrameanta do Produte

344 = Urigeam do Produto

D Brasil [:] Externa

Fisbiriezante
I

Paiz de Fabricagie do Produto

S N N O N A Y B

Distribuidor

S I It i

Pais da Procadéncia do Produto

T T O I I

=4 - Doclaragio do Responsivel Legal ¢ Responsdvel Téenlco

Dedara que as irfomagbes presiadas neste Fomularo sSo verdadeims, podendo ser comprovadas
por documenios disponiveis na Empress

Mome: do Responsdvel Lagsl Camo
T e I TR TN ) O v o YO VO W
EENENENEEN'FETEYTIEEEE
I T I ] — Assinatura do Respansivel Legsl
|
-~  Momae do Responsival Técnics Chrgo
BNEFN TR R ST
RN T TR
L L bbb Ll L g | esineturs do Rasponsivel Tacnico
| |
ANEXO III.B

INFORMAGCOES DOS ROTULOS E INSTRUGCOES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
1.Requisitos Gerais

1.1. As informacGes que constam no rétulo e nas instruges de uso devem estar escritas no idioma portugués.
1.2. Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrugdes de uso. Excepcionalmente, estas
instrucoes podem ndo estar incluidas nas embalagens dos produtos enquadrados nas Classes I e II, desde que a

seguranca de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrucdes.

1.3. As informag0es necessarias para o uso correto e seguro do produto médico devem figurar, sempre que possivel
e adequado, no préprio produto e/ou no rétulo de sua embalagem individual, ou, na inviabilidade disto, no rétulo de
sua embalagem comercial. Se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas informagdes devem

constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais produtos médicos.
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1.4. Quando apropriado, as informacGes podem ser apresentadas sob a forma de simbolos e/ou cores. Os simbolos e
cores de identificagdo utilizados, devem estar em conformidade com os regulamentos ou normas técnicas. Caso nao
existam regulamentos ou normas, os simbolos e cores devem estar descritos na documentacdo que acompanha o
produto médico.

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

2. Rotulos

O modelo do rétulo deve conter as seguintes informagdes:

2.1 A razdo social e endereco do fabricante e do importador, conforme o caso.

2.2 As informag0es estritamente necessarias para que o usuario possa identificar o produto médico e o contetdo de
sua embalagem;

2.3 Quando aplicavel, a palavra "Estéril";

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

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

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

2.7 As condicOes especiais de armazenamento, conservacao e/ou manipulacdo do produto médico;

2.8 As instrugdes para uso do produto médico;

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

2.10 Quando aplicavel, o método de esterilizagdo;

2.11 Nome do responsdvel técnico legalmente habilitado para a fungdo;

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

3. InstrugOes de Uso

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

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

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

3.3 Caso um produto médico deva ser instalado ou conectado a outros produtos para funcionar de acordo com a
finalidade prevista, devem ser fornecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os produtos que podem ser utilizados com este produto, para que se obtenha uma combinacgdo segura;
3.4 Todas as informagdes que possibilitem comprovar se um produto médico encontra-se bem instalado e pode
funcionar corretamente e em completa seguranga, assim como as informagGes relativas a natureza e freqiiéncia das
operacdes de manutencgdo e calibragdao a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e a
seguranga do produto;

3.5 InformagGes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacdo de produto médico;

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

3.7 As instrugdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade de um produto médico
esterilizado, e, quando aplicavel, a indicacdo dos métodos adequados de reesterilizacdo;

3.8 Caso o produto médico seja reutilizavel, informagdes sobre os procedimentos apropriados para reutilizagao,
incluindo a limpeza, desinfeccdo, acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizagdo, se o produto tiver
de ser reesterilizado, bem como quaisquer restricdes quanto ao nimero possivel de reutilizagdes.

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

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

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

As instrucdes de uso devem incluir informagdes que permitam ao pessoal médico informar ao paciente sobre as
contra-indicag0es e as precaugoes a tomar. Essas informagdes devem conter, especificamente:

3.11 As precaug0es a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do produto médico;

3.12 As precaugdes a adotar referentes a exposicdo, em condices ambientais razoavelmente previsiveis, a campos
magnéticos, a influéncias elétricas externas, a descargas eletrostaticas, a pressao ou as variacoes de pressdo, a
aceleragdo e a fontes térmicas de ignicdo, entre outras;

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

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

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

3.16 O nivel de precisdo atribuido aos produtos médicos de medigao.

ANEXO III.C

RELATORIO TECNICO

1. O relatdrio técnico deve conter as seguintes informagoes:

1.1. Descrigao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agdo, seu
contetido ou composicdo, quando aplicavel, assim como relagdo dos acessarios destinados a integrar o produto;

1.2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante;

1.3. Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,
assim como seu armazenamento e transporte;

1.4. Formas de apresentacdo do produto médico;

1.5. Diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricacdo do produto médico com uma descrigdo
resumida de cada etapa do processo, até a obtencdo do produto acabado;

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

2. No caso de registro de produto médico enquadrado na Classe I, o Relatdrio Técnico deve conter as informagdes

previstas do item 1.1 a 1.4 deste Anexo.

Retificagao:Republicada por ter saido com incorregdo, do origbinal, no D.O. n°.204, de 24-10-2001, Secdo 1, pag.
54.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 640, DE 24 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

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

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§
19 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC
n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdao estabelece a definicdo, a classificacdo, os requisitos
técnicos e de rotulagem e o procedimento eletrénico para a regularizagdo de escovas e
hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartdveis,
coletores menstruais e hastes flexiveis, que s3ao produtos de higiene pessoal
descartdveis destinados ao asseio corporal.

Secgao Il
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis,
doravante denominados produtos descartdveis, 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.

Paragrafo Unico. Para fins de regularizacdo sanitaria, cabe a Anvisa avaliar e, se
for o caso, submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a esta Resolugdo.
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CAPITULO II
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 regularizacdo sanitaria dos produtos descartaveis deve ser realizada na
forma eletrénica, por meio do portal eletrénico da Anvisa.

§ 22 Comunicacdo prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para
informar a Anvisa a intencdo de comercializacdo de um produto isento de registro por
meio de notificacdo.

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

§ 42 A publicidade da regularizacdo de produtos descartaveis fica assegurada por
meio de divulgacao no portal eletrénico da Anvisa, apds o final do procedimento de
protocolo online.

§ 52 As orientagBes necessarias ao procedimento eletrénico para a regularizagao
dos produtos descartaveis estao disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

§ 62 O titular do produto deve comunicar as altera¢des realizadas no produto a
Anvisa, por meio de procedimento eletronico, mantendo as informagdes devidamente

atualizadas.

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

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 transacao,
devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa,

conforme Anexo |l.

Art. 62 A regularizacdo dos produtos descartaveis, isentos de registro, esta
dispensada de revalidacdo.
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§ 12 A manutencdo da regularizagdo dos produtos de que trata o caput fica
vinculada ao cumprimento desta Resolugdo e da declaragdo de interesse na
continuidade da comercializagdo dos produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir
do dia da notificagdo do produto na Anvisa.

§ 22 O interesse na continuidade da comercializagdao dos produtos deve ser
declarado, por meio de formuldrio especifico no sistema eletronico de
peticionamento, nos ultimos seis meses do decénio de regularizagao.

§ 32 A auséncia da declaragao de interesse na continuidade da comercializagao
resulta no cancelamento da regularizacdo do produto.

Art. 72 As informacdes apresentadas na regularizacdo do produto, bem como
suas atualizacdes, sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto,
devem atender ao disposto na legislacdo sanitaria vigente e sdao objeto de controle
sanitario pela Anvisa.

§ 1° O titular do produto deve possuir dados comprobatérios que atestem a
qgualidade, a seguranca e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos
dizeres de rotulagem, bem como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos
na legislacdo vigente, os quais devem ser apresentados aos orgdos de vigilancia
sanitaria 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 informagdes constantes na embalagem de venda do
produto.

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

§ 4° O controle sanitario dos produtos descartaveis é realizado por meio de
verificacdo das informagdes prestadas na comunicacdo prévia, monitoramento de
mercado e inspe¢ao do fabricante, em funcdo do risco sanitdrio e do estabelecido no
art. n241, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 82 Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolucdo, as
empresas devem possuir Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e

classes de produtos que deseja comercializar e devem possuir licenca junto a
autoridade sanitdria competente.
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Art. 92 O cumprimento das Boas Prdticas de Fabricacdo é verificado no
estabelecimento fabricante e/ou importador mediante inspe¢do realizada pela
autoridade sanitaria competente, de acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizagdes.

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

I- lista de substancias de acdo conservante permitidas para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 528, de 4 de agosto de 2021, e suas atualizac¢des;

II- lista de substdncias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 628,
de 10 de marco de 2022, e suas atualizacdes;

llI- lista de substdncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes ndo devem conter exceto nas condi¢cbes e com as restricdes estabelecidas,
aprovada pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 530, de 4 de agosto de 2021,
e suas atualizacGes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 600,
de 9 de fevereiro de 2022, e suas atualizagdes; e

V- lista de substancias que ndao 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 atualiza¢des.

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

CAPITULO lll
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS

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

Art. 12. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de
adverténcias e restricbes de uso e ou instrucdo de uso, estas devem ser veiculadas em
folheto anexo.
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§ 1° Na ocorréncia da hipotese de que trata o caput, a embalagem deve conter
as seguintes indica¢Oes: "Adverténcias e restricdes de uso: ver folheto anexo" e ou
"Instrucao de uso: ver folheto anexo".

§ 2° Caso o produto contenha embalagem primaria e secunddria, sendo uma das
embalagens pequena de forma que ndao permita a inclusdo de adverténcias e
restricdbes de uso, é permitida a substituicdo destas informacdes pela descrigao
"Adverténcias e restricbes de uso: ver embalagem externa" ou "Adverténcias e
restricdes de uso: ver embalagem interna".

Art. 13. No caso de produtos importados, é obrigatdério que constem na
rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no Anexo Ill no idioma oficial do
Brasil (portugués), sem prejuizo de sua inscri¢cdo paralela em outros idiomas.

§ 192 Excetua-se do disposto no caput a composicdo do produto.

§ 22 Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da
férmula deve ser declarada por meio de sua designacdo genérica, utilizando a
codificacdo de substdncias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI).

§ 32 Se o rotulo original ndo contiver a informagdao requerida, é aceita
adequacdo mediante um sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informacgao faltante.

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

Secao |
Definicao

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

Secao Il
Classificacdo

Art. 15. Para efeito desta Resolucdo, as escovas para higiene bucal podem ser
classificadas de acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etaria e/ou rigidez da éarea
encerdada:
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I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para
dentadura, pds-cirurgica, ortodontica e especial para higiene da lingua;

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

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

Secao lll
Material

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

usuario.

Secao IV
Embalagem e Rotulagem Especifica

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

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

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

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

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

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

V - aindicacdo quanto a rigidez da area encerdada; e

VI - cuidados de conservacdo e local de armazenamento apds o uso.
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Secao V
Ensaios

Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e
mantidos na empresa a disposi¢ao 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 atualizacdes;

[l - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma I1SO 20126
("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou
suas atualizacdes;

IV - ensaios para filamentos radiais: devem ser realizados para as escovas
interdentais conforme a norma I1SO 16409:2006 ("Manual interdental brushes") ou
suas atualizacdes;

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

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

suas atualizagdes.

Secao VI
Requisitos Microbioldgicos

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 protecdo contra contaminacdo externa.
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CAPITULO V
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA
HIGIENE BUCAL

Secao |
Definigao
Art. 21. Para efeito desta Resolucdo, define-se haste para higiene bucal como
um instrumento mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos e cerdas,

utilizado para realizar a higiene da lingua.

Secao Il
Material

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

usuario.

Secao 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 higiene bucal devem constar:

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

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

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

adulto; e

IV- cuidados de conservacao e local de armazenamento apds o uso.
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Secdo IV
Ensaios

Art. 25. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene
bucal com cerdas e mantidos na empresa a disposi¢ao 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 atualizacdes;

[l - tensdo para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma I1SO 20126
("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou
suas atualizacles; e

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

Secao 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 contaminacado externa.

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

Secao |
Definigoes

Art. 27. Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicoes:

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

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a
absorver ou reter excrecdes e secre¢des menstruais e intermenstruais, aplicados por
insergdo 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 estdao compreendidos no grupo de produtos de que trata
oinciso I.

Secao Il
Material

Art. 28. Os produtos absorventes descartaveis devem ser compostos de fibras de
algoddo hidroéfilo e/ou outros materiais absorventes que ndo contenham quaisquer
ingredientes farmacologicamente ativos.

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

Secao lll
Requisitos de Seguranga

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

| - Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) e outras
informacgdes relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada;

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

lll - para absorventes higiénicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos
incisos | e Il, devem ser realizados testes de citotoxicidade e irritacdo da mucosa
vaginal no produto acabado.
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Paragrafo Unico. Nos casos em que as informagdes descritas nos incisos | e Il ndo
estejam disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga deve ser garantida por meio
da realizagdo dos seguintes ensaios no produto acabado:

| - irritagdo cutanea primaria;
Il - irritacdo cutanea repetida; e
Il - sensibilizacdo dérmica.

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

Secao IV
Requisitos Microbioldgicos

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

| - produtos absorventes descartdveis 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 avalia¢des
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
aerébicos meséfilos 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 col6nia) por grama de amostra.

§ 292 Para os produtos de que trata o inciso I, a contagem de microrganismos
aerdbios mesofilos ndo deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de

colonia) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve
ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colonia) por grama de amostra.
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Secao V
Rotulagem Especifica

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

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

Il - modo de uso;

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

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

V - frequéncia de troca do produto;

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

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

VIII - orientagdo para a usudria se certificar de que o absorvente foi removido a
cada troca do produto e quando a menstruacao terminar; e

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

CAPITULO VII
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE COLETORES
MENSTRUAIS

Secao |
Definicao

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

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

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

Secao lll
Requisitos de Seguranca

Art. 35. O titular do produto deve garantir a seguranca por meio da avaliacdo
dos seguintes requisitos no produto acabado:

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

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

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

Secao IV
Requisitos Microbiolégicos

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

Paragrafo unico. A contagem de microrganismos aerdbios mesdfilos ndo deve
ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de col6nia) por grama de

amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem
unidades formadoras de col6nia) por grama de amostra.
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Secao V
Rotulagem Especifica

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

| - instrugGes que orientem claramente a usudria sobre SCT (Sindrome do Choque
Toéxico);

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

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

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

V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em ensaios que
determinem que o produto mantém suas propriedades, considerando as condi¢des de

uso do produto;

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

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

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

IX- indicagcdo dos cuidados de conservacao;
X - indicacdo da embalagem adequada e local de armazenamento apds o uso; e

XI - orientacdo para a usudria com prolapso, retroversao ou anteflexao do utero
consultar um médico antes de iniciar o uso do produto.
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CAPITULO VIII
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E FITAS DENTAIS

Secao |
Definicao

Art. 39. Para efeito desta Resolugao, 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 ortoddnticos e/ou préteses, com o objetivo de remover residuos de
alimentos e/ou placa, evitando o acumulo da placa bacteriana e consequentemente a
formacgao de caries e problemas de gengivas.

§ 12 E permitida a adi¢do de fltor aos fios e fitas dentais desde que n3o exceda a
concentracdo maxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

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

Secao Il
Material

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

Secao lll
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 41. Os fios e fitas dentais devem ser embalados de modo a preservar a
qualidade do produto.

Art. 42. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devem constar:

| - instrugdes quanto a correta utilizacdao do produto com a finalidade de garantir
a eficacia e seguranca de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de flldor, indicagdo do composto de
fldor utilizado, sua concentracdo em ppm (parte por milhdo) e inclusdo da frase “Nao

usar em criancas menores de 2 anos”; e

llI- indicacdo de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto.
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Secdo 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 Informacdo de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras
informacdes relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada; e

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo
fornecedor, garantindo sua seguranca, em conformidade com os padroes
estabelecidos por 6rgdos regulamentadores competentes, tais como a IFRA -
Associacdo Internacional de Fragrancias.

Secao V
Requisitos Microbioldgicos

Art. 44. O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o
produto acabado em conformidade com o regulamento técnico especifico que
estabelece os parametros de controle microbioldgico para os produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 630, de 10 de margo de 2022, e suas atualiza¢des.

CAPITULO IX
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES FLEXIVEIS
Secao |
Definicao
Art. 45. Para efeito desta Resolugdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de
higiene pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com
fibra de algodao hidréfilo ou outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados

principalmente para auxiliar o asseio corporal.

Secgao Il
Material

Art. 46. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atdxico e
adequado para seu uso.
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Secdo 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 indica¢dao de que:

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

Il - criancas ndo devem usar o produto sem a supervisdo de um adulto; e

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

Secao IV
Requisitos Microbioldgicos

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 parametros de controle microbioldgico 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 atualiza¢des.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

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

Art. 51. Ficam revogadas as seguintes normas:

| — Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 142, de 17 de margo de 2017; e

Il - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 178, de 26 de setembro de 2017.
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Art. 52. Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO |

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS
DESCARTAVEIS

Requisitos Obrigatdrios Na empresa a Apresentar para | Observagdes
disposicdo da regularizagao do
autoridade produto
competente
1. Nome Comercial X X
Produto
2. Categoria do Produto X X
3. Finalidade do produto X X
4. Especificacbes Técnicas | X (completo)
fisico-quimicas de matérias
primas
5. Especificagbes Técnicas | X (completo) X (resumo)
fisico-quimicas do produto
acabado
6. Especificacdes X (completo) Quando aplicavel
microbioldgicas de
matérias primas
7. Especificacbes X (completo) X (resumo) Quando aplicavel
microbioldgicas do produto
acabado
8. Termo de X X
Responsabilidade
9. Dados de seguranca de X (completo) X (resumo)
uso (comprovacao de Quando exigido
seguranca) pela norma
10. Dados comprobatérios | X (completo) Sempre que a natureza
dos beneficios atribuidos do beneficio do produto
ao produto (comprovacgao justifique e sempre que
de eficacia) conste da rotulagem.
11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e
conclusdes que
garantem o prazo de
validade declarado,
guando aplicavel.
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12. Dados comprobatérios | X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados
da vida util do coletor e conclusdes que
menstrual apods inicio do garantem o prazo de
uso. descarte declarado.

13. Projeto de Arte de X Empresa deve inserir no
Etiqueta ou rotulagem sistema para efeito de

fiscalizacdo, podendo ser
apos a regularizacdo do
produto.

14. Processo de Fabricagao | X Segundo as Normas de
Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle
previstas na legislacdo.

15. Especificacdes técnicas | X
do material de embalagem

16. Sistema de codificacdo | X Informacdo para

de lote interpretar o sistema de
codificacao.

17. Registro/Autorizagdo X Conforme legislagcao

de empresa/Certificado de vigente.

Inscricdo do

Estabelecimento

18. Composicdao X X Quando estiver

disponivel, a descricdo
gualitativa dos
componentes da férmula
deve ser declarada por
meio de sua designacdo
genérica, utilizando a
codificacdo de
substancias estabelecida
pela Nomenclatura
Internacional de
Ingredientes Cosméticos
(INCI).

19. Modo de usar X X
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ANEXO Il

Termo de Responsabilidade

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

A empresa declara que possui dados comprobatérios que atestam a seguranca e
a eficdcia da finalidade proposta do produto e que este ndo constitui risco a saude quando
utilizado em conformidade com as instrucdes de uso e demais medidas constantes da
embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade.

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

Declara que a rotulagem ndo contém indicacdes e mengdes terapéuticas, nem
denominacdes e indicagdes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia,
origem, composicao, finalidade ou seguranca.

Declara estar ciente que o produto regularizado estd sujeito a auditoria,
monitoramento de mercado e inspec¢dao do registro pela autoridade sanitdria competente e,
sendo constatada irregularidade, o produto serd cancelado, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem, perante esse Orgdo, que a inobservancia ao
estabelecido na legislacdo vigente e suas atualizagbes constitui infracao sanitaria, ficando os
infratores sujeitos as penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Técnico

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 n3o estar implicito no
nome

Marca

Autorizacao de Funcionamento da Empresa - AFE

Lote ou Partida

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

| WIN

Conteudo
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7 Pais de origem

8 Titular do produto e CNPJ

9 Domicilio do titular do produto

10 Instrucdo de uso

11 Adverténcias e Restricoes de uso especificas
12 Rotulagem Especifica

13 Composicao

14 Canal de comunicagao com o consumidor

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

2- Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da férmula
deve ser declarada por meio de sua designacdo genérica, utilizando a codificagdo de

substéancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos
(INCI).
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUC/':\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022
(Publicada no DOU n? 180, de 21 de setembro de 2022)

Dispde sobre a classificagao de
risco, os regimes de notificacdo e
de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrucdes de uso de
dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliadoao art. 79, lll e IV da Lei n29.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO|
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secaoll
Objetivo

Art. 19 Esta Resolucdo define as regras de classificacdo de risco de
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrucbes de uso, e os
procedimentos para notificacdo, registro, alteragao, revalidaciao e cancelamento de
notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

Secaolll
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos dispositivos médicos nela definidos,
sendo obrigatério a notificacdo ou o registro destes, conforme classificacdo de risco.

§ 12 Aclassificagao de risco, os procedimentos e as especificagdes descritas
neste documento, para fins de notificacdo e registro, se aplicam aos dispositivos
médicos e seus acessorios.

§ 292 Esta Resolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos usados ou
recondicionados, os quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 579, de 25 de novembro de 2021, publicada
no DOU n? 225, de 1° de dezembro de 2021.
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§ 32 Esta Resolugdo nao se aplica aos dispositivos médicos personalizados,
os quais estao submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 305, de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU n2 186, de 25 de
setembro de 2019, Segao 1, pag. 69.

§ 42 Esta Resolugdo nao se aplica aos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro, incluindo os instrumentos para diagndstico in vitro, os quais estdo submetidos
as regras especificas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 36, de
26 de agosto de 2015, publicada no DOU n? 164, de 27 de agosto de 2015, Secdo 1, pag.
43.

§ 52 Esta Resolucdo ndo se aplica aos medicamentos, células, tecidos,
orgaos ou sangue de origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou géneros
alimenticios tratados por outros regulamentos.

§ 62 Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para correcgdo estética
e embelezamento sdo considerados dispositivos médicos.

§ 72 Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a
limpeza, desinfec¢ao ou esterilizagdo de dispositivos médicos sao considerados
dispositivos médicos.

§ 89 Estdo isentos de notificacdo ou registro os dispositivos médicos
destinados a investigacdes clinicas, cumpridas as disposi¢cdes legais da autoridade
sanitaria competente para realizacdo desta atividade, estando proibidos a
comercializacdo e o uso para outros fins.

§ 92 Estdo isentas de notificacdo ou registro as apresentagdes constituidas
por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens
individuais de apresentacdo integras, devendo conter no rétulo as informac¢des dos
dispositivos médicos correspondentes, incluindo os nimeros de notificacdo ou registro.

§ 10. Estdo isentos de notificacdo ou registro os acessérios produzidos por
um fabricante exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricacdo ja
notificados ou registrados e cujos dossiés técnicos contenham informacdes sobre estes
acessorios.

§ 11. Os novos acessorios poderdo ser incluidos nas notificacdes ou nos
registros originais, detalhando os fundamentos de funcionamento, a¢do e conteudo.

Art. 32 A Anvisa também concedera a notificacdoou o registro para familias,
sistemas e conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Pardgrafounico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacao
ou registro, dar-se-a segundo as regras previstas em regulamento especifico.
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Secaollll
Definigoes

Art. 49 Para fins da presente Resolucdo serdo aplicadas as seguintes
defini¢Bes, as quais podem ter significado distinto em outro contexto.

| - acessorio (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos
especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

Il - aglomerado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, um conjunto de
particulas fracamente ligadas em que a area de superficie externa resultante é igual a
soma das areas da superficie dos componentes individuais;

Il - agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma particula que
compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a drea de superficie
externa resultante pode ser significativamente menor que a soma das areas de
superficie calculadas dos componentes individuais;

IV - alteracao: modificagdo de informagdes apresentadas a Anvisa no
processo de notificacdo ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas
peticdes secundarias;

V - alteracdo de aprovacdo requerida: alteracdo de maior relevancia
sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de registro, sendo
autorizada em territério nacional somente apds analise técnica documental e
manifestagao favoravel da Anvisa;

VI - alteragdo de implementacdo imediata: alteracdo de média relevancia
sanitaria, que trata de mudanca aser introduzida no processo de notificacdo ou registro,
sendo sua implementagdo autorizada em territério nacional apds a protocolizagdo de
peticdo junto a Anvisa;

VIl - alteragdo ndo reportavel: qualquer outra alteracdo de menor
relevancia sanitaria, decorrente de mudanca que ndo é classificada como de aprovacao
requerida ou de implementacdo imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa
para implementacao;

VIII - detentor (de notificacdo ou de registro): pessoa juridica, publica ou
privada, fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico em territério
nacional, que detém a concessdo de comercializacdo de dispositivo médico, emitida pela
Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no
corpo através da sua superficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios
corporais, no ambito de uma intervengdo cirurgica; e dispositivo que penetra no corpo
por outra via que ndo um orificio corporal;
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X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnéstico in vitro, software, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em
seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos médicos especificos, e cuja
principal acdao pretendida ndo seja alcangada por meios farmacolégicos, imunolégicos
ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua acao pretendida
por tais meios:

a) diagndstico, prevencdo, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma
doencga;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou repara¢ao de uma lesdo ou
deficiéncia;

c) investigacdo, substitui¢do, alteragdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisioldgico ou patoldgico;

d) suporte ou manutencdo da vida;
e) controle ou apoio a concepgdo; ou

f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doac¢des de 6rgdos e tecidos.

Xl - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia ndo gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou
pela gravidade, e que atua por alteracdo da densidade ou por conversao dessa energia,
excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia, substdncias ou outros
elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteragao
significativa;

Xl - dispositivo médico ativo para diagndstico e monitoramento: qualquer
dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combina¢ao com outros dispositivos para
fornecer informacdes com vista a deteccdo, diagndstico, monitoramento, observacao
ou tratamento de estados fisioldgicos, estados de saude, doengas ou malformagdes
congénitas;

Xl - dispositivo médico de uso unico: um dispositivo destinado a ser
utilizado em uma pessoa durante um Unico procedimento, segundo especificagao do
fabricante;

XIV - dispositivo médico implantavel: qualquer dispositivo, incluindo os que
sdo parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo
humano; ou a substituir uma superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante
intervencdo clinica, e que se destine a permanecer neste local apds a intervencdo, ou
ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante
intervencdo clinica e a permanecer neste local apds a intervencdo por um periodo de,
pelo menos, 30 dias;
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XV - dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial
ou totalmente no corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie;

XVI - dispositivo médico para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores,
padroes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos,
usados individualmente ou em combinag¢do, com intengdao de uso determinada pelo
fabricante para a analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente, para fornecer informacgdes para fins de diagnéstico,
auxilio ao diagnéstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposicao,
progndstico, predicdo ou determinacdo do estado fisioldgico;

XVIl - dispositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou em combinacdo com outros dispositivos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fungcGes ou estruturas biolégicas no ambito de um
tratamento ou da atenuacdo de uma doenca, lesdo ou deficiéncia;

XVIII - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem
o produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteludo, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e informacgdes adicionais;

XIX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com
responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto,
com a intengdo de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas operac¢des
realizadas pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - familia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de
notificacdo ou registro, previsto em regulamento especifico, onde cada produto possui
caracteristicas técnicas semelhantes de:

a) Indicacgao, finalidade de uso;

b) Funcionamento e agao;

c¢) Tecnologia;

d) Contelddo ou composicdo, quando aplicavel; e

e) Precaucdes, restricdes, adverténcias e cuidados especiais.

XXI - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizacdo a que um
dispositivo se destina, de acordo com a informacdo declarada pelo fabricante na
avaliacdoclinica;

XXIl - importador: pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pela
atividade de importacao para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior
no territério nacional;

XXIII - instrucdes de uso: documento contendo informacdes prestadas pelo
fabricante para esclarecer o usudrio sobre a finalidade pretendida de um dispositivo,
sua correta utilizacdo e eventuais precaucdes a tomar;
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XXIV - instrumento cirdrgico reutilizavel: um instrumento que se destina a
cortar, perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a
realizar procedimentos semelhantes, no ambito de intervengdes clinicas e cirdrgicas,
podendo ou ndo se conectar a um dispositivo ativo, e destinado pelo fabricante a ser
reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados, como
limpeza, desinfeccdo e esterilizacao;

XXV -investigacao clinica: qualquer investigacdao ou estudo sistematico em
um ou maisseres humanos, realizado para avaliar a seguranga, desempenho clinico e/ou
eficacia de um dispositivo médico. Para os fins deste regulamento, este termo é
sindbnimo de "ensaio clinico" ou "pesquisa clinica";

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que,
independente de serem registrados ou notificados individualmente, sdo agrupados em
uma unidade de venda para uma finalidade de uso ou procedimento especifico:

a) para efeitos de regularizacdo, o conjunto deve ser de um mesmo
fabricante ou grupo fabril; e

b) os componentes de um kit de dispositivos médicos, isoladamente, ndo
mantém relagdo de interdependéncia para obten¢dao da funcionalidade e desempenho
a que se destina.

XXVII - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em
um ciclode fabricacdoou esterilizacdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XXVIII - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que
contém particulas em estado nao ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado,
em que 50% ou maisdo nimero de particulas apresente distribuicdo de tamanho dentro
do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas dimensdes externas, podendo
incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples
com uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm também s3o considerados
nanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensdes que extrapolem o limite
superior da nanoescala (estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que
exibam propriedades ou fendmenos tamanho-dependentes distintos daqueles
apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderdo ser enquadrados na
definicdao de nanomaterial;

XXIX - norma técnica: documento estabelecido por consenso e aprovado
por um organismo reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras,
diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus resultados, visando obter um grau
6timo de ordenacdao em um dado contexto;

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E

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

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024 2787/6



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

XXX - notificacdo: ato de comunicar a Anvisa a intengcdao de comercializacdo
de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacao
de dispositivo médico dispensado de registro na forma do §12 do art. 25 da Lei n2 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco | ou Il, com a indicacdo do
nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXI - orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a
cavidade ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um
estoma;

XXXIl - particula: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma porc¢ao
minuscula de matéria com fronteiras fisicas definidas;

XXXl - pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma
membrana mucosa que apresente uma alteracdo patoldgica ou provocada por doencga
ou lesdo;

XXXIV - reavaliagdao processual: procedimento realizado pela dreatécnicada
Anvisa em notificagOes e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos
processos;

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de
fabricacdo e de importacado de produto submetido ao regime da Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e classificado nas classes de risco lll ou IV, com a indicagao do nome,
do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXVI - Repositério Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital
para armazenamento e disponibilizacdo de documentos relativos aos dispositivos
médicos notificados e registrados, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

XXXVII - responsavel legal: pessoa fisica desighada em estatuto, contrato
social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais a pessoa juridica solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIII - responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente
habilitado, capacitado nas tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas
informacdes técnicas apresentadas pelo solicitante (fabricante ou importador) e pela
qualidade, seguranca e desempenho do produto comercializado;

XXXIX - rétulo: informacdes escritas, impressas ou graficas que constam no
proprio produto, na embalagem de cada unidade ou na embalagem de varios
dispositivos;

XL - sistema: conjunto de dispositivos médicos compativeis, que se
relacionam ou interagem entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma
finalidade pretendida pelo fabricante;
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XLl - sistema circulatério central: sistema que inclui os seguintes vasos
sanguineos: artérias pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente
até a bifurcacdo adrtica, artérias corondrias, artéria carétida comum, artéria caroétida
externa, artéria cardtida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefalico, veias
coronarias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

XLII - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e
a medula espinhal;

XLIIl - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device -
SaMD): produto ou aplicagdo destinados a uma ou mais finalidades indicadas na
definicdo de dispositivo médico e que desempenha suas funcdes sem ser parte do
hardware de um dispositivo médico, com as seguintes caracteristicas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de
proposito geral (finalidade ndo médica);

b) a "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software
(sistema operacional, hardware de processamento, armazenamento, banco de dados,
dispositivos de visualizacao, dispositivos de entrada, linguagem de programacao, etc.);

c) "sem fazer parte de" significa que o programa ndo precisa do hardware
de um dispositivo médico para atingir sua finalidade de uso;

7

d) um software n3do é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o
hardware de um dispositivo médico;

e) um SaMD pode ser usado em combinacgdo (por exemplo, como maodulo)
com outros produtos, incluindo outros dispositivos médicos;

f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo
hardware de outros dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software de uso
geral; e

g) os aplicativos mdveis (apps) que atendem a definicdo sao considerados
SaMD;

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha
peticGes para notificacdo ou registro de dispositivos médicos junto a autoridade
sanitaria;

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacao,

podendo ser o proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de
produto;

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua
durante um periodo compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

XLVII - uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma continua
durante um periodo superior a 30 (trinta) dias;
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XLVIIl - uso transitério: uso realizado normalmente de forma continua
durante menos de 60 (sessenta) minutos; e

XLIX - usuario: profissional de saude ou leigo, podendo ser o préprio
paciente, que utiliza um dispositivo médico, conforme as instrugées de uso.

CAPITULO Il
CLASSIFICAGAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secaoll
Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 52 Os dispositivos médicos, objeto desta Resolucao, estdo enquadrados
segundo o risco intrinseco que representam a saude do usuario, paciente, operador ou
terceiros envolvidos, nas Classes|, II, Il ou IV:

| - Classe I: baixo risco;

Il - Classe II: médio risco;

[l - Classe llI: alto risco; e
IV - Classe IV: maximo risco.

§ 12 Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes,
devem ser aplicadas as regras de classificacao estabelecidas nesta Resolugao.

§ 292 Em caso de duvida quanto a classificacdo resultante da aplicacdo das
regras estabelecidas nesta Resolucdo, sera atribuicdo da Anvisa o enquadramento do
dispositivo médico.

Art. 62 Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sao
sujeitos a notificagado.

Art. 72 Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de riscolll e IV sdo
sujeitos a registro.

Secaolll
Regras de Aplicagdo

Art. 82 A aplicacdo das regras de classificacdo rege-se pela finalidade
pretendida dos dispositivos médicos, com excecdo dos dispositivos para diagndstico in
vitro, que sdo regidos por regras de classificacdo especificas.

§ 19 Se o dispositivo em questao se destinar a ser utilizado em combinacao
com outro dispositivo, as regras de classificagdo sdo aplicaveis separadamente a cada
um deles.

§ 22 Os acessoérios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos,
separadamente do dispositivo com o qual sdo utilizados.
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§ 32 O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é
classificado na mesma classe desse dispositivo.

§ 42 Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo,
deve ser classificado independentemente.

§ 52 Se o dispositivo ndo se destinar a ser utilizado exclusiva ou
principalmente em uma determinada parte do corpo, deve ser considerado e
classificado com base na utilizacdo mais critica.

§ 62 Casoa um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro
da mesma regra, varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a
regra e a sub-regra mais rigorosas que conduzem a classificacdo superior.

§ 72 No cdlculo da duragao de uso "de forma continua" deve-se considerar:

a) toda a duracdo de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as
interrupgdes temporarias de uso durante um procedimento ou a remogdo temporaria
para fins de limpeza ou desinfeccdo do dispositivo, devendo-se determinar se a
interrupcdo de uso, ou a remocao, é tempordria em funcao da duracdo do uso anterior
e posterior ao periodo em que o uso é interrompido ou que o dispositivo é removido; e

b) a utilizacdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser
substituido imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 82 Considera-se que um dispositivo permite um diagndstico direto quando
proporciona, por si préprio, o diagndstico da doenca ou da condicdo em questdo, ou
guando fornece informacdes decisivas para o diagnéstico.

Secaollll
Regras de Classificagao

Art. 92 Os dispositivos médicos sao classificados segundo o risco, conforme
as regras estabelecidas no Anexo | desta Resolucao.

CAPITULO lll
SOLICITAGAO DE NOTIFICAGAO OU REGISTRO E SUA MANUTENGAO
Secaol
Procedimentos para Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar a Anvisa os documentos para
notificacdo, registro, alteracao, revalidagao ou cancelamento de notificagdo ou registro
do dispositivo médico, relacionados nesta Resolugdo.

§ 12 A Anvisa avaliara a documentacdo apresentada para registro, alteracao
ou revalidagao do registro e se manifestard por meio oficial.
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§ 22 A avaliacdo da documentagdo serd realizada nos prazos e condigdes
legais previstos na legislagao sanitdria brasileira.

§ 32 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranga e o
desempenho do produto, em razdo de potencial risco a saude publica, a Anvisa poderd
determinar a apresentacao de documentos e informacdes adicionais.

§ 42 Ndo sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos, formuldrios e declaracdes, previstos na relacdo de documentos de
instrucdo processual, preenchidos de forma incompleta ou com informacdes faltantes
ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade quando aplicével, ou sem
evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicagao inovadora, ensejando a
nao anuéncia ou o indeferimento sumario da peticao.

§ 52 N3o haverd analise técnica das peti¢cdes de notificacdo e de alteracao
de notificacdo para que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da
realizagao, a qualquer tempo, de avaliagdes documentais ou fiscais sobre os processos
de notificacdo e suas alteracbes, e, caso necessario, da solicitacdo de informacgdes ou
esclarecimentos adicionais.

§ 62 O processamento da notificacgdo de dispositivo médico ocorrera
rotineiramente em até 30 (trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante.

§ 72 A manutencdo da notificacdo e do registro fica vinculada ao
cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo, dos requisitos essenciais
de seguranca e desempenho e dos regulamentos especificos, quando existirem.

§ 82 O deferimento do registro fica condicionado a publicacdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa.

§ 92 Os formularios de peticdo, instrucdes de uso ou manuais do
usudrio/operador e modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma
portugués.

§ 10. Os demais documentos, ndao citados no paragrafo anterior, que
compdem as peticdes de dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas
portugués, espanhol ou inglés, conforme regras definidas em regulamento especifico.

Art. 11. O registro de dispositivos médicos tera validade por 10 (dez) anos,
contados a partir do dia da sua publicacdo no Diario Oficial da Unido, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo, nos termos estabelecidos na secdo V desta
Resolucao.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificacdo da conformidade em
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) somente poderdo
ser importados e comercializados se fabricados durante a vigéncia do Certificado de
Conformidade.
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Secaolll
Notificagdo de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificacdo de dispositivo médico
deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, 0s
seguintes documentos:

| - formulario para notificacdo de dispositivo médico, devidamente
preenchido, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

Il - para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de traducdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

[l - cépia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos
médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos
especificos; e

IV - comprovacdo do cumprimento das disposicOes legais determinadas em
regulamentos técnicos, na forma da legislacao que regulamenta os dispositivos médicos
especificos.

Paragrafo Unico. A declaracdo de que trata o inciso Il deve conter a razao
social e endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacdo
expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no
Brasil, e, a afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 665, de 30 de marco de 2022, ou regulamento que venha substitui -
la.

Secaollll
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes
documentos:

| - formulariopara registrode dispositivo médico, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletronico da Anvisa;

Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl desta Resolucao;
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Il - para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de tradug¢do juramentada, hd no maximo dois anos quando nao existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou
certificado de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade
competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas
comercializado, emitido ha no maximo dois anos quando ndo existir validade expressa
indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de
traducdo juramentada quando nao estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

V - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa ou
comprovante de protocolo de solicitacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo;

VI - cépia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos
médicos com certificacdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos
especificos; e

VIl - comprovante do cumprimento das disposicoes legais determinadas em
regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

§ 12 A declaracdo de que trata o inciso Ill deve conter a razdo social e
endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacao expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil; e a
afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 22 O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao
serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticdes de
concessao de registro.

§ 32 O deferimento das solicitagbes de concessdo de registro fica
condicionado a publicacdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo valido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos
médicos.

Secao IV
Alteracao de Notificagdao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteracdo da notificacdo ou do registro de
dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa
correspondente, se aplicavel, e apresentar a declaracdo relacionando as alteragdes
pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto peticionado.
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Art. 16. As alteracdes de informagdes apresentadas no processo de
notificacdo ou registro de dispositivos médicos sao classificadas em:

| - alteracdo de aprovagdo requerida;
Il - alteragdo de implementacdoimediata; e
Il - alteracdo ndo reportavel.

§ 12 O peticionamento das alteragdes constantes dos incisos | e Il deste
artigo devera observar o disposto na Instru¢cao Normativa - IN n2 74, de 16 de setembro
de 2020, publicada no DOU n? 180, de 18 de setembro de 2022, Secdo 1, pag. 111, que
detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§ 22 S3o classificadas como alteragdes ndo reportaveis quaisquer alteracgdes
de menor relevancia nao classificadas como de aprovagdo requerida ou de
implementacdo imediata, e ainda: alteracdes de informac¢bes que ndo modificam o
projeto do dispositivo médico; correcdes de bug em softwares; alteracdes ndo técnicas
tais como imagens, formatacOes, leiautes, simbolos e adequacdes de texto de
documentos sem acréscimo de risco; atualizacdes de informacdes de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa; alteracdes de contato (v.g. telefones ou enderegcamento
postal), assisténcia técnica e website.

§ 32 As alteragbesrelacionadas no §22 deverao ser controladas pelo sistema
de qualidade do detentor da regularizacdo e ser incorporadas em peticionamentos
posteriores.

§ 42 O peticionamento de alteracdo para dispositivos médicos de classes de
risco | e Il sera executado pelo regime de implementacao imediata, exceto quando se
tratar de alteracdo ndo reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticdo de alteracao de notificacdo ou registro de
dispositivos médicos sdo previstos por meio de Instrucdo Normativa - INn2 74, de 16 de
setembro de 2020, que identifica as alteracdes que sdo consideradas de aprovacao
requerida ou de implementagao imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteracdo de informacdo deverd estar
acompanhado da documentacdo comprobatéria da modificacdo a ser implementada,
observada a legislagdo sanitaria vigente.

Art. 19. A alteracdo de implementacdo imediata que tenha
interdependéncia com alteracdo de aprovacdo requerida deverd ser peticionada
conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu conteudo.

Art. 20. As alteracdes decorrentes de acdo de campo notificada a Anvisa
com objetivo de garantir a seguranga e o desempenho do dispositivo em relagdao ao
usuario e ao paciente terdo suas analises priorizadas.
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Pardgrafo Unico. Para solicitar a priorizagdo de andlise citada no caput a
empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificacdo da
acdo de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracaode aprovacdo requerida somente produzira efeitos apds
publicada a decisao final no Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados
atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 22. As alteracbes de implementacdo imediata serdo publicadas no
Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no
portal eletrénico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da
finalizacdo do protocolo da respectiva peticdo, independentemente de analise
documental por parte da Anvisa.

Art. 23. A peticao de implementagdao imediata podera ser objeto de
avaliacdodocumental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario,
poderdo ser solicitadas informacdes ou esclarecimentos adicionais.

Pardgrafo Unico. A Anvisa podera suspender a comercializagdo, importagao
e/ou uso do produto até sua regularizacdo, na hipdtese de haver inconsisténcia no
peticionamento de alteragdo de implementagdo imediata que justifique tal medida
sanitaria.

Art. 24. O deferimento das peticGes de alteracdo/inclusdo de unidade fabril
ou de alteracdo de endereco de unidade fabril ou inclusdo de produtos ou modelos em
familia/sistema/conjunto de produtos enquadrados nas classes de risco lll e IV, fica
condicionado a publicacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela
Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de peticao.

Pardgrafo Unico. O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas
peticdes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos
acabados em decorréncia de uma alteracdo, é permitida a importacdo e a
comercializagdo simultaneas das versées envolvidas até o fim do prazo de validade ou
vida util do produto.

Pardgrafo Unico. AlteracGes realizadas para solucionar problemas de
seguranca e desempenho do produto ndo se enquadram na permissao do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e
instrucOes de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicacdo da
alteracao.

Pardgrafo Unico. Altera¢Ges realizadas para solucionar problemas de
seguranca e desempenho do produto ndo se enquadram na permissdo do caput.
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SecaoV
Revalidagdo de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27. Para peticionar a revalidacdo do registro de dispositivo médico, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os
seguintes documentos:

| - para dispositivos médicos importados: declaracdao emitida pelo
fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de traducdo juramentada, ha no maximo dois anos quando nao existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricacao emitido pela Anvisa valido.

§ 12 A declaracdo de que trata o inciso | deve conter a razdo social e
enderego completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagao expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a
afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 665, de 30 de marg¢o de 2022, publicada no DOU n2 62, de 31 de marco de 2022,
Secdo 1, pag. 334, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 29 A solicitacdo de revalidacdo devera ser apresentada no prazo previsto
na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 20 de outubro de 2004.

§ 32 O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
sera aceito para efeito de peticionamento e andlise das peticdes de revalidacdo de
registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificacdo ficam
dispensados de revalidacao.

Secao VI
Cancelamento de Notificagao ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificacdo ou registro de dispositivo médico que
pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu
cancelamento.

Secao VIl
Conformidade das Informagodes

Art. 30. As alteracOes realizadas pelo fabricante nas informacodes relativas
ao dispositivo médico constantes da notificacdaoou do registrodeverao ser comunicadas
pelo detentor a Anvisa, conforme requisitos previstos na Secdo IV desta Resolugdo.

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

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Art. 31. As alteragdes relativas a um dispositivo médico que requerem
aprovacdo prévia pela Anvisa somente poderdo ser divulgadas ao mercado apds
publicacao da referida altera¢dao no Diario Oficial da Unido e portal eletronico da Anvisa.

Art. 32. Toda comunicacdo ou publicidade de dispositivo médico veiculada
no mercado deve guardar estrita concordancia com as informacgdes apresentadas pelo
detentor de notificacdo ou registro a Anvisa.

Secao VI
Repositorio Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrugdes de uso no Repositério Documental
de Dispositivos Médicos corresponde a insercdo e a atualizacdo destes documentos
vinculados aos processos de notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

§ 12 No caso de dispositivo médico que nao possui instrucdes de uso (como
documento especifico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das
instrucdes de uso, contemplando também as informacdes previstas no Capitulo VI.

§ 22 O carregamento de instrucdes de uso deverd ocorrer por meio dos
assuntos de peticionamento aplicaveis, identificados como "Disponibilizacdo de
Instrugdes de Uso no Portal da Anvisa".

§ 32 O carregamento de instrucdes de uso é de responsabilidade do
detentor da notificacdo ou do registro e devera ser controlado por este para eventuais
auditorias.

§ 42 O carregamento de instrucGes de uso é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificacdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteudo guarda concordancia com a legislacdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado.

§ 52 Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteragdes
daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o
respectivo carregamento de instru¢cGes de uso deverd ser realizado em até 30 (trinta)
dias apds a publicagdo em Didrio Oficial da Unido.

§ 62 Para as alteracdes nao reportaveis daqueles produtos previamente
notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamentode instrugdes
de uso devera ser realizado em até 180 (cento e oitenta) dias apds a implementacdo da
alteragdo que implique mudanca nas instrugdes de uso.

Art. 34. A disponibilizacdo de instrucdes de uso serd realizada
exclusivamente no portal eletronico da Anvisa, imediatamente apds a finalizacdo do
protocolo da respectiva peticao, independentemente de analise documental por parte
da Agéncia.
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§ 12 A atualizagdo é realizada por meio de nova inser¢ao de instrugdes de
uso.

§ 22 Havendo novo carregamento de instrucdes de uso em processo de
notificacdo ou registro serdo mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

§ 32 As instrucdes de uso carregadas ao longo do tempo serdo mantidas em
banco de dados para controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrucOes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos
desta Resolucdo poderdo ser objeto de avaliagdodocumental ou fiscal a qualquer tempo
por parte da Anvisa e, caso necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar, a empresa, informacdo, esclarecimento adicional ou
carregamento das instrugGes de uso adequadas; e/ou

Il - retirar as instrugdes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando
houver justificativa para tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de
agosto de 1977, as empresas que inserirem informacdes no Repositério Documental de
Dispositivos Médicos que n3ao apresentem concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado.

Paragrafo unico. Na hipdtese de inobservancia a legislacdo vigente ou
inconsisténcia que justifigue uma medida sanitaria, a Anvisa poderd suspender a
comercializacdo, importacdoe/ou uso do produto até o carregamentodas instrucdes de
uso adequadas aos termos desta Resolucdo, observado o disposto no art. 15 da Lei n?
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Secao IX
Procedimento de Reavaliacao Processual

Art. 37. Os processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos
sdo sujeitos a avaliagdoereavaliagdo processual, auditoria, monitoramento de mercado
e inspecdo pela autoridade sanitdria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de
complementacdo de informagdes, os detentores serdo instados a adequar seus
processos.

§ 12 As adequacbes de que trata o caput devem ser respondidas pelo
detentor da notificacdo ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da
data de confirmacao do seu recebimento.

§ 22 As situagbes que ensejem correcdo das informagdes previamente
apresentadas deverao ser tratadas por meio de peticionamento especifico.
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§ 32 A auséncia de resposta a notificagdo de adequacdo a que se refere o
caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissdao, ensejard o
cancelamento da notificagdo, registro ou alteracao.

CAPITULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricacdo, importacao,
comercializacdo e uso do dispositivo médico nos casos em que:

| - for suspensa, por razdo de seguranca devidamente justificada, a validade
de qualquer um dos documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolucao;

Il - for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia do Capitulo
[ll, Se¢ao VIl desta Resolugao; ou

Il - o produto estiver sob investigacdo por autoridade sanitdria competente,
quanto a irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricacdo, que
represente risco a saude do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos,
devidamente justificado.

Art. 40. A suspensdo da fabricacdo, importacao, comercializacdo e uso de
dispositivo médico sera publicada no Diario Oficial da Unidoe serd mantida até a solucdo
do problema que ocasionou a sancdo e sua anula¢ao seja comunicada.

Art. 41. A Anvisa poderd cancelar a notificacdo ou o registro do dispositivo
médico nos casos em que:

| - for comprovada a falsidade de informacao prestada em qualquer um dos
documentos solicitados nesta Resolugdo, ou for cancelado algum desses documentos
pela autoridade sanitdria competente;

Il - em caso de comprovacao de que o produto ou processo de fabricagao
pode apresentar risco a saude do usudrio, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

Il - for identificada auséncia de informagdes ou documentos nos processos
de produtos sujeitos a notificacdo;

IV - for identificado erro no enquadramento sanitdrio nos processos de
notificacdo; ou

V - quando ndo houver atendimento as demandas de reavaliagdo
processual apresentadas pela Anvisa.

Art. 42. A Anvisa podera determinar o cancelamento de altera¢des que
acarretem incorrecdo de informacdes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa podera a seu critério e a qualquer tempo solicitar
informagdes ou esclarecimentos antes da decisdao de cancelamento da notificacdao
irregular de dispositivo médico.
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Art. 44. O cancelamento da notificagaoou do registro de dispositivo médico
sera publicado no Diario Oficial da Unido.
CAPITULOV
FORMULARIOS DE INFORMAGOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 45. Os formularios aplicaveis sobre informacdes do solicitante e do
produto objeto de processo de notificacdo ou registro devem ser preenchidos
eletronicamente no portal eletronico da Anvisa.

Paragrafo Unico. Quando aplicavel, os formuldrios deverdo ser
apresentados com as assinaturas dos responsaveis legal e técnico.

CAPITULO VI
ROTULOS E INSTRUGOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secaoll
Requisitos de Informag6es em Rotulos e Instrugdes de Uso

Art. 46. As informagdes dos rétulos e instrugdes de uso de dispositivos
médicos devem atender aos seguintes requisitos gerais:

| - asinformacgdes que constam nos rétulos e nas instrucdes de uso deverao
estar escritas no idioma portugués;

Il - todos os dispositivos médicos devem incluir as instrugdes de uso em suas
embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

lll - excepcionalmente, estas instrucbes podem ndo estar incluidas nas
embalagens dos dispositivos médicos enquadrados nas classes | e Il, desde que a
seguranca de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrucoes;

IV - asinformacgdes necessdrias para a utilizacdo do dispositivo médico com
plena segurancga, devem figurar, sempre que possivel, no préprio dispositivo médico ou
no rétulo de sua embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua
embalagem comercial;

V - se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas
informagdes devem constar nas instrugdes de uso que acompanham um ou mais
dispositivos médicos;

VI - quando apropriado, as informacdes poderdo ser apresentadas sob a
forma de simbolos ou cores, que devem estar em conformidade com a regulamentagao
ou normas técnicas vigentes;

VIl - caso ndo exista regulamentacdo, os simbolos e cores devem estar
descritos na documentag¢ao que acompanha o dispositivo médico; e
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VIII - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo médico
houver necessidade de informagdes complementares devido a especificidade do
produto, estas serdo incorporadas ao rétulo ou as instrugdes de uso, conforme aplicavel;

Art. 47. O modelo de rétulo deve conter as seguintes informacodes:

| - razdo social e endereco do fabricante legal, precedido do termo
"fabricante" ou de simbologia equivalente;

Il - razdo social e endereco do detentor da notificacdo ou do registro;

lll - as informagdes necessarias para que o usudrio possa identificar o
dispositivo médico e o conteudo de sua embalagem;

IV - qguando aplicavel, a palavra "Estéril" e o método de esterilizacdo;

V - o cddigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série,
conforme o caso;

VI - conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data
antes da qual o dispositivo médico devera ser utilizado;

VIl - quando aplicavel, a indicacdo de que o dispositivo médico é de uso
Unico;

VIl - as condi¢cdes especificas de armazenamento, conservacao e
manipulacdo do produto;

IX - as instrucBes especiais para operacdo e/ou uso do dispositivo médico;

X - todas as adverténcias e precaucdes a serem adotadas;

Xl - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcao;

XIl - nimero da notificacdo ou do registro do dispositivo médico, precedido
da sigla de identificagao da Anvisa.

Art. 48. O modelo de instrucbes de uso deve conter as seguintes
informacdes, conforme aplicavel:

| - as informagdes indicadas no art. 47 desta Resolugdo, exceto as
constantes nos incisos "V", "VI" e "XI";

Il - a finalidade de uso atribuida pelo fabricante bem como quaisquer
eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

[l - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros
dispositivos médicos para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser
fornecidas informacgdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados com o produto, para que se
obtenha uma combinagdo segura;
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IV - todas as informagdes que possibilitem comprovar se um dispositivo
médico se encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa
seguranga, assim como as informacgdes relativas a natureza e frequéncia das operagdes
de manutencao e calibracdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do dispositivo médico;

V - as informacdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da
implantacao do dispositivo médico;

VI - informacoes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes
da presenca do dispositivo médico em investigacdes ou tratamentos especificos;

VIl - as instrucdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade, e, quando aplicavel, aindicacdo dos métodos adequados de reesterilizacdo;

VIl - caso o dispositivo médico seja reutilizavel, informacdes sobre os
procedimentos apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgao,
acondicionamento e, conforme o caso, o método de esterilizacdo, se o produto tiver de
ser reesterilizado, bem como quaisquer restricbes quanto ao numero possivel de
reutilizacoes;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as
instrucdes relativas a limpeza e esterilizacdo devem estar formuladas de forma que, se
forem corretamente executadas, o produto satisfaca os requisitos previstos pelo
fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho (ou Eficacia);

X - informacdo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser
realizado antes de se utilizar o dispositivo médico;

Xl - caso um dispositivo médico emita radia¢Ges para fins médicos, as
informacdes relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas
radiagdes, devem ser descritas;

Xl - as instrucdes de uso devem incluir informacdes que permitam ao
profissional de saude informar ao paciente sobre as contraindica¢des e as precaugdes a
tomar;

XIll - as precaucdes a adotar em caso de alteracdao do funcionamento do
dispositivo médico;

XIV - as precaucbes a adotar referentes a exposicdo, em condi¢Oes
ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas
externas, a descargas eletrostaticas, a pressdo ou as variacdes de pressdo, a aceleragao
e a fontes térmicas de igni¢do, entre outras;

XV - informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo
médico se destina a administrar, incluindo quaisquer restricbes na escolha dessas
substancias;
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XVI - as precaugdes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco
imprevisivel especifico associado a sua eliminacao;

XVIl - a men¢dao aos medicamentos incorporados no dispositivo médico
como parte integrante deste; e

XVIII - o nivel de precisao atribuido aos dispositivos médicos de medicao.

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou
registrados deverdo ter afixada etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indicacdodo modelo, quando aplicavel;
Il - nome do fabricante legal ou marca;
lIl - nimero de notificagdo ou registro junto a Anvisa; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade
do equipamento.

§ 12 Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantaveis, em que
ndo seja possivel a fixacdo de tal etiqueta, sera exigida inscricdo de identificacdo do
fabricante ou marca e elementos de rastreabilidade.

§ 22 Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverdao ser
identificados como integrantes do sistema ao qual se associam.

§ 32 Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso Unico nao
implantaveis.

Secaolll
Instrugdes de Uso em Formato Nao Impresso

Art. 50. As instrucdes de uso em formato ndo impresso poderdo ser
fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que
contemple todas as exigéncias desta Resolugdo.

Art. 51. S3o requisitos para a disponibilizacdo de instrucdes de uso em
formato ndao impresso:

| - informar no rétulo externo o modo de obter a correlagdaoentre o produto
fornecido e a versdo da instrucdo de uso correspondente;

Il - indicar no rétulo um Servigo de Atendimento ao Consumidor onde o
formato impresso das instrucdes de uso poderd ser solicitado sem custo adicional
(inclusive de envio);

[l - garantir a disponibilizacdo das instrugdes de uso durante todo periodo
em que o produto fornecido estiver no mercado; e
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IV - especificar os recursos necessdrios para a leitura das instrugdes de uso
pelo usudrio.

§ 12 Quando as dimensdes da rotulagem externa n3ao permitirem, as
informacdes exigidas neste artigo poderdo ser incluidas em documento anexo ao
produto.

§ 22 O fabricante ou detentor da notificagdo ou do registro de
equipamentos deve considerar o periodo indicado no inciso Ill como sendo o tempo de
vida util especificado para o produto, contado a partir da Ultima unidade comercializada
do produto.

Art. 52. As instrucdes de uso fornecidas em formato ndo impresso devem
conter:

| - todas as informacdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em
regulamentos dedicados a dispositivos médicos especificos;

Il - identificacdo da versdo das instrucGes de uso correspondente ao
respectivo produto;

lIl - um alerta ao usuario para que seja observada a correla¢cdo da versao
das instrucdes de uso indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo
fabricante; e

IV - aindicacdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as
instrucdes de uso do produto no formato impresso.

Art. 53. Para o fornecimento das instrucGes de uso pela internet, além do
estabelecido nos arts. 51 e 52, também deverdo ser atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientacdo clara de como encontrar as instrucdes
de uso correspondentes e atualizadas no enderecgo eletronico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do endereco eletronico;

[l - disponibilizar o arquivo das instrugdes de uso no enderecgo eletrénico
em formato de leitura ndo editavel;

IV - disponibilizar no endereco eletronico acesso gratuito a ferramenta
necessaria para leitura das instrugdes de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja
idéntico ao fornecido pelo fabricante ou detentor da notificacdo ou registro, quando
solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizacdo exclusiva das instru¢Ges de uso em
formato ndo impresso para os seguintes produtos:

| - equipamentos de uso em saude que tenham indicagdo de:

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

1Doc: Proc. Administrativo 47- 896/2024

Assinado por 4 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, ASTESIA ANTUNES COSTA NASCIMENTO, WILLIAN MAKOTO HASHIGUCHI SHIRAISHI e MARIA IZABEL DA COSTA RODRIGUES

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/0720-46B6-66F8-EF6E e informe o codigo 0720-46B6-66F8-EF6E



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilizagdo em servigo de atengao
domiciliar - SAD; e

b) operacdo por leigos, independentemente do local de utilizacdo.
Il - materiais de uso em saude utilizados por publico leigo.
CAPITULO VII
DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responsdveis legal e técnico da empresa solicitante sao
responsaveis pelasinformagdes e documentos apresentados.

Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificacdode dispositivo médico
manter o dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos e informacdes
indicados nesta Resolucdo, para fins de fiscalizacdo por parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria.

§ 12 Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da

solicitacdo de notificacdo do produto, devendo permanecer de posse da empresa
detentora da notificagao.

§ 22 O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou
eletrénico contendo todas as informagdes abaixo descritas, podendo ser composto por
referéncias a documentos e informacdes que compdem outros arquivos ou registros do
Sistema de Qualidade da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizacdo
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 32 Em casos especificos, quando averiguacdes e investigacdes forem
necessarias, podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacoes, as
quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta Resolugao:

| - descricdo detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de
seu funcionamento e sua acdo, seu conteldo ou composicdo, quando aplicdvel, assim
como relagao dos acessorios destinados a integrar o produto;

Il - indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico,
segundo indicado pelo fabricante;

Il - precaugbes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e
esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu armazenamento e
transporte;

IV - formas de apresentacdo do dispositivo médico;

V - modelos de rétulos e instrucdes de uso, conforme arts. 46 a 49 desta
Resolugao;
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VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabrica¢do do
dispositivo médico com uma descricdo de cada etapa do processo, até a obtencdo do
produto acabado, com aindicagao das unidades fabris e suas respectivas etapas;

VIl - descricdo da seguranca e do desempenho do dispositivo médico, em
conformidade com o regulamento vigente que dispde sobre os requisitos essenciais de
seguranca e desempenho de dispositivos médicos.

§ 12 A comprovacao da seguranca e do desempenho do dispositivo médico
deve atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicaveis.

§ 22 Caso necessario, a autoridade sanitaria poderd solicitar informacdes ou
esclarecimentos adicionais, assim como apresentacdo de documentacgdo
complementar, incluindo-se relatério de estudo clinico especificamente desenhado e
conduzido parainvestigacdo do dispositivo médico objeto de interesse.

Art. 58. As informacgdes do Dossié Técnicodevem ser organizadasde acordo
com a classe de risco sanitdrio do produto, conforme disposto no Anexo Il desta
Resolugao.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificacdo se aplicam as mesmas tipificacdes das
infraces sanitariase as cominacdes a elasassociadas vigentes para o regime de registro
de dispositivos médicos.

Art. 60. As notificacBes e registros de dispositivos médicos, suas alteracdes
e demais atos serdo publicados no Didrio Oficial da Unidao e permanecerdo disponiveis
para consulta no portal eletrénico da Anvisa.

§ 12 Os produtos sujeitos a notificagdo e registro somente poderdao ser
industrializados, importados, expostos a venda ou entregues ao consumo apds a
publicacao do referido nimero de notificagdo ou registro.

§ 22 Os produtos fabricados em territdrio nacional exclusivamente para fins
de exportacao ndo demandam notificagdo ou registro junto a Anvisa.

Art. 61. Serdo aceitos protocolos de peti¢des de registro de dispositivos
médicos com a estruturacdo de relatério técnico prevista na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de
fevereiro de 2023.

Paragrafo Unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n?
185, de 22 de outubro de 2001, permitir-se-a a manutencdo da estruturacdo de relatdrio
técnico até eventual peticdo de alteracdo de registro de aprovacao requerida, que
deverd contemplar a nova estrutura de Dossié Técnico.
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Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias,
contados a partir da entrada em vigor desta Resolucdo, para que os detentores de
notificacdes de dispositivos médicos protocolizem peticbes de reenquadramento
sanitario de produtos que tiveram seu regime modificado de notificacdo para registro
em funcdo da atualizagdo das regras de classificagdo.

§ 12 A peticdo devera ser instruida com a mesma documentacdo exigida
para novo registro de produto.

§ 22 O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticdes de
reenquadramento sanitario.

§ 32 O deferimento das solicitacbes de reenquadramento sanitario fica
condicionado a publicagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao valido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos
médicos.

§ 42 O nao atendimento ao previsto no caput ensejara o cancelamento da
notificacdo de produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de
regularizacdao modificado de registro para notificacdo em funcdo da atualizacdo das
regras de classificacdo serdo tratados por meio de expediente de retificacdo Anvisa.

Art. 64. A Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 270, de 28 de fevereiro
de 2019, publicada no DOU n2 43, de 1°de marco de 2019, Secdo 1, pag. 68, passa a
vigorar com a seguinte alteragao:

"Art. 52 As notificacOes de dispositivos médicos, suas alteracGes e demais
atos serdo publicados no Diario Oficial da Unido e permanecerdo disponiveis para
consulta no portal eletronico da Anvisa."

Art. 65. A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 340, de 6 de margo de
2020, publicada no DOU n2 48, de 11 de marc¢o de 2020, Se¢ao 1, pag. 56, passa a vigorar
com a seguinte alteragao:

"Art. 92 As alteragdes de implementagao imediata serdao publicadas no
Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no
portal eletrénico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da
finalizacdo do protocolo da respectiva peticdo, independentemente de analise
documental por parte da Anvisa."

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta
Resolucdo:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de
2001;
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Il - a Resolugdo - RE n2 1554, de 19 de agosto de 2002;

Il - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 207, de 7 de novembro de
2006;

IV - os incisos | e Il do artigo 22, e o inciso Il do artigo 52 da Instrugao
Normativa - IN n2 4, de 15 de junho de 2012;

V - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 15, de 28 de margo de 2014;
VI - aResolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 40, de 26 de agosto de 2015.

Art. 67. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de margo de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO|

Regras de Classificagdo de Risco de Dispositivos Médicos
Dispositivos Nao Invasivos
Regral

Todos os dispositivos ndo invasivos sao classificados na classe |, a ndo ser
que se aplique uma das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a conducdo ou ao
armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos corporais, liquidos ou gases com
vistas a eventual perfusdo, administracdo ou introdugdo no corpo sao classificados na
classe ll:

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes I, Il ou IV;
ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a conducdo ou o armazenamento
de sangue ou de outros fluidos corporais ou para o armazenamento de drgaos, partes
de drgdos ou células e tecidos corporais, com excecdo das bolsas de sangue e
hemocomponentes, que sdo classificadas na classe Ill.

Em todos os outros casos, esses dispositivos sao classificados na classe .
Regra 3

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composicao
bioldgica ou quimica de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos
corporais, ou outros liquidos para implantacdo ou administracdo no corpo sdo
classificados na classe lll, exceto se o tratamento em que o dispositivo for utilizado
consistir em filtracdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou calor, caso em que sao
classificados na classe Il.

Todos os dispositivos ndo invasivos que consistam em substancia ou
mistura de substancias destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células,
tecidos ou 6rgaos humanos retirados do corpo humano ou utilizados in vitro com
embrides humanos, antes da sua implantacdo ou administracdo no corpo, sao
classificados na classe IV.

Regra 4

Todos os dispositivos nao invasivos que entrem em contato com pele ou
membrana mucosa lesada sao classificados:

a) na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica,
para compressao ou para absorcao de exsudados;
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b) na classe lll, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesdes
cutdneas que tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que
sé possam cicatrizar por segunda intengao;

c) na classe ll, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente
da pele ou membrana mucosa lesada; e

d) na classe Il em todos os outros casos.

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em
contato com uma membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos
Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais,
exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que nao se destinem a ser conectados
a um dispositivo ativo ou que se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo da
classe | sdo classificados:

a) na classe |, caso se destinarem a uso transitorio;

b) na classe Il, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal,
caso em que sdo classificados na classe I; e

c) na classe I, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, e
se ndo forem suscetiveis de absor¢cao pela mucosa, caso em que sao classificados na
classe Il.

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicdveis aos orificios corporais,
exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um
dispositivo médico ativo da classe I, lll ou 1V, sdo classificados na classe II.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitério
sdo classificados na classe Il, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfungdes cardiacasou do sistema circulatdriocentral através de contato direto
com essas partes do corpo, caso em que sao classificados na classe IV;

b) sejam instrumentos cirurgicosreutilizaveis, caso em que sao classificados
na classe I;

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sao
classificados na classe IV;
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d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radia¢do ionizante, caso
em que sao classificados na classe lll;

e) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sdo classificados na classe lll; ou

f) se destinem a administracdo de medicamentos por meio de um sistema
de entrega, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo
de aplicacdo, caso em que sdo classificados na classe Ill.

Regra 7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto
prazo sao classificados na classe Il, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfungGes cardiacas ou do sistema circulatorio central através de contato direto
com essas partes do corpo, caso em que sao classificados na classe IV;

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coracao, o sistema circulatdrio central ou o sistema nervoso central, caso em que sao
classificados na classe |V;

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiacdo ionizante, caso
em que sao classificados na classe lll;

d) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sdo classificados na classe IV;

e) se destinem a sofrer uma transformacao quimica no corpo, caso em que
pertencem a classe lll, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sdo classificados
na classe Ill.

Regra 8

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos cirurgicamente
invasivos destinados a uso de longo prazo sao classificados na classe lll, a ndo ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sao classificados na
classe ll;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coracdo, o sistema
circulatdriocentral ou o sistema nervoso central, caso em que sdo classificados na classe
v,

c) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sdo classificados na classe IV;
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d) se destinem a sofrer uma transformagao quimica no corpo, caso em que
sdo classificados na classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes;

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados
na classe IV;

f) sejam dispositivos implantdveis ativos ou seus acessoérios, caso em que
sdo classificados na classe 1V;

g) sejam implantes mamarios ou telas cirurgicas, caso em que sdo
classificados na classe IV;

h) sejam proteses articulares totais ou parciais, caso em que sdao
classificados na classe IV, com excecdo dos componentes auxiliares como parafusos,
cunhas, placas e instrumentos; ou

i) sejam implantes de substituicdo do disco intervertebral ou dispositivos
implantaveis que entram em contato com a coluna vertebral, caso em que sao
classificados na classe IV, com exce¢do dos componentes como parafusos, cunhas,
placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos
Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar
energia sao classificados na classe Il, a ndo ser que, pelas suas caracteristicas, possam
fornecer energia ao corpo humano ou trocar energia com este de uma forma
potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local de aplicacao
da energia, caso em que sao classificados na classe lll.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar
o desempenho de dispositivos terapéuticos ativos da classe Ill, ou a influenciar
diretamente o desempenho desses dispositivos, sdo classificados na classe lll.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radia¢ao ionizante
para fins terapéuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram
esses dispositivos ou que influenciam diretamente o seu desempenho, sao classificados
na classe lll.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou
influenciar diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis ativos sao
classificados na classe IV.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagndstico e monitoramento sao classificados
na classe Il nos casos em que:
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a) se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a
excecdo dos dispositivos destinados a iluminar o corpo do paciente no espectro visivel,
caso em que sao classificados na classe |;

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminacdo de produtos
radiofarmacos; ou

c) se destinem a permitir o diagndstico direto ou o monitoramento de
processos fisiolégicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao
monitoramento ou observagdo de parametros fisioldgicos vitais e que a natureza das
variacOes desses parametros seja passivel de resultar em perigo imediato para o
paciente, como é o caso das

variacdes do ritmo cardiaco, da respiracdao e da atividade do sistema
nervoso central, ou se destinem ao diagndstico em situa¢des clinicas em que o paciente
corre perigo imediato, casos em que sdo classificados na classe llI.

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiagao ionizante para radiologia
diagnodstica ou terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os
gue controlam ou monitoram esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu
desempenho, sao classificados na classe |ll.

Regra 1l

O software destinado a prestar informacdes utilizadas para a tomada de
decisdes com fins terapéuticos ou de diagndstico é classificado na classe Il, exceto se
tais decisdes tiverem um impacto que possa causar:

a) a morte ou uma deterioracao irreversivel do estado de saude de uma
pessoa, casoem que é classificado na classe IV; ou

b) uma deterioracdo grave do estado de saude de uma pessoa ou uma
intervencdo cirurgica, caso em que é classificado na classe lll.

O software destinado a monitorar os processos fisiolégicos é classificado na
classe Il, exceto quando se destinar ao monitoramento de parametros fisioldgicos vitais,
quando a natureza das variagOes desses parametros possa resultar em perigo imediato
para o paciente, caso em que é classificado na classe lll.

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) é classificado na
classe l.

Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo
humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sao
classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente
perigosa, levando em conta a natureza das substancias ou da parte do corpo envolvida
e o modo de aplica¢do, caso em que sao classificados na classe lll.
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Regra 13

Todos os outros dispositivos médicos ativos, ndo enquadrados nas regras
anteriores, sao classificados na classe .

Regras Especiais
Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia
que, se utilizada separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um
medicamento derivado de sangue ou plasma humanos, e que tenha uma acdo
complementar a dos dispositivos, sdo classificados na classe IV.

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepcdo ou na prevencdo da
transmissdo de doencas sexualmente transmissiveis sdo classificados na classe lll,
exceto quando se tratar de dispositivos implantaveis ou invasivos destinados a uso de
longo prazo, caso em que sao classificados na classe IV.

Regra 16

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados
para desinfetar, limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato sao
classificados na classe lll.

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para
desinfetar ou esterilizar dispositivos médicos sdo classificados na classe |l, exceto
quando se tratar de maquinas de lavar e desinfetar destinadas especificamente a ser
utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa final do processamento,
caso em que sdo classificados na classe lll.

Esta regra ndo se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente
por acdo fisica, de dispositivos que ndo sejam lentes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftdlmicos, quando enquadrados
como dispositivos médicos, sao classificados na classe lll.

Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de
diagnodstico geradas por raios X sao classificados na classe Il.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizacdo de células, tecidos,
ou seus derivados nao vidveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicagdo) ou
tornados nao viaveis, sao classificados na classe IV, a ndo ser que sejam dispositivos
destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta.
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Esta regra ndo se aplica a produtos de terapias avangadas, os quais sao
tratados por regulamento especifico.

Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em
nanomateriais sao classificados:

a) na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de
exposicao interna;

b) na classe lll, se apresentarem um potencial baixo de exposicdointerna; e

c) na classe Il, se apresentarem um potencial insignificante de exposicdo
interna.

Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os
dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a administracdo de
medicamentos por inalacdo sdo classificados na classe Il, a ndo ser que o seu modo de
acdo tenha um impacto significativo na eficacia e seguranca do medicamento
administrado ou se destinem a tratar condicdes de risco de vida, caso em que sdo
classificados na classe Ill.

Regra 21

Os dispositivos médicos constituidos por substancias ou combinacdes de
substancias que se destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orificio
corporal ou aplicadas na pele e que sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo
humano ou nele dispersas localmente sdo classificados:

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo,
forem absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem
a finalidade pretendida;

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estdbmago ou no trato
gastrointestinal inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem
absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano;

c) na classe Il se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas
cavidades nasal ou oral até a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas
cavidades; e

d) na classe lll em todos os outros casos.
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Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativos com fung¢do diagndstica integrada ou
incorporada que direcionam significativamente a gestdo do paciente, tais como os
sistemas de circuito fechado ou os desfibriladores automaticos externos, sao
classificados na classe IV.
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ANEXO Il &

3

o

Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificagdo e registro §

junto a Anvisa %

(@)

Dossié Técnico de Dispositivo Médico’ Notificagdo | Registro (g

Classe |Classe | Classe |Classe g

[ [ i \Y; N

<

Capitulo 1 g
Informag¢des Administrativas e Técnicas (formularios X X X X % "
disponiveis no Portal da Anvisa) <&
T b
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / s s
. X X X X el
Variantes) Sa
0¥
” T o
Capitulo 2 % g
Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e =
) N X X X X 53
Fundamentos de Funcionamento e A¢ao £ 3
s o
Descricdo da Embalagem e Formas de Apresentacao z £
X X X X X <2
do Dispositivo 43
=
Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propdsito X X X X S
de Uso; Usuario Pretendido; Indicacdao de Uso é i
= ©
Ambiente / Contexto de Uso Pretendido 50: g
Zy
Contraindica¢des de Uso X X =&
85
Histdrico Global de Comercializacao - X X X e §
w o
Capitulo 3 5 “§
Z =
Gerenciamento de Risco X X X X PR
%8
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e i X X X fj g
Desempenho g
Owm
Lista de Normas Técnicas '<Z: ﬁ
B S
Caracterizacdo Fisica e Mecanica § g
Caracterizagdo do Material/Quimica X X £ 8
18] -
Sistemas Elétricos: Seguranga, Protegao Mecanica e % S
. - - X X X X > &
Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética S%
o8
Descri¢do do Software / Firmware X X X X S8
B O
Avaliacdo de Biocompatibilidade 3 §
Avaliacdo de Pirogenicidade ;% §
2
o &
52
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Seguranca de Materiais de Origem Bioldgica
Validagdo da Esterilizacdo

Toxicidade Residual

Limpeza e Desinfecgao de Produtos Reutilizaveis
Usabilidade / Fatores Humanos

Prazo de Validade do Produto e Validacdo de
Embalagem / Estudo de Estabilidade

Capitulo 4

Resumo Geral da Evidéncia Clinica *
Literatura Clinica Relevante

Capitulo 5

Rotulagem do Produto / Embalagem
Instrucdes de Uso / Manual do Usuario
Capitulo 6

Informacgdes Gerais de Fabricacdo (Enderecos das
Unidades Fabris)

Processo de Fabricacdo (Fluxograma)

Informagdes de Projeto e Desenvolvimento

Notas:

1) A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao
documento emitido pelo International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS
WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization
Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada considerando eventuais futuras

edicoes.

2) Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de
demonstracdo de seguranca e desempenho, de inovag¢des tecnoldgicas e novas
indicacbes de uso. Em conformidade com a legislacdo sanitdria vigente para ensaios
clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o Comunicado Especial

Especifico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Consultas / Cosméticos - Produtos Regularizados / Cosmeéticos - Produtos Regularizados

Detalhes do Produto

Numero do Registro

Empresa Detentora

Numero do CNPJ Razéao Social Autorizacao
da Empresa

00.099.817/0001-  RABBIT INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA 2.02.974-5
69
UF Municipio Codigo do

Municipio
PR LONDRINA 411370
Caracterizagao

Numero do Processo 25351.482430/2019-05

Grupo do Produto ENXAGUATORIO BUCAL ANTISSEPTICO - GRAU 2

Nome do Produto ENXAGUATORIO BUCAL ANTISSEPTICO CLINEXIDIN ZERO ALCOOL

Forma Fisica do Produto LiQuiDo

Situagao do Produto ATIVO

Local de Fabricagao

Nacional
Numero do CNPJ  Fabricante N° da
da Empresa Autorizagao
00.099.817/0001-  RABBIT INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA 2.02.974-5
69
UF Municipio de Fabricagao Codigo do
Municipio
PR LONDRINA 411370
Apresentagao
Destinagdo do Produto Periodo de Validade do Produto
COMERCIAL 2 ANOS
Restricdo de Uso/Venda Cuidados de Conservagéao
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RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
ROTULAGEM ROTULAGEM

Embalagem Primaria Embalagem Secundaria

FRASCO DE PLASTICO CARTUCHO DE CARTOLINA

Apresentacao
Destinagdo do Produto Periodo de Validade do Produto
COMERCIAL 2 ANOS
Restricdo de Uso/Venda Cuidados de Conservagéao
RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
ROTULAGEM ROTULAGEM
Embalagem Primaria Embalagem Secundaria
FRASCO DE PLASTICO PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Voltar
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26/07/2024, 13:23

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ALPHACAINE

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa DFL INDUSTRIAE CNPJ 33.112.665/0001-  Autorizacao 1.00.177-1

Detentora do COMERCIO S/A 46

Registro

Processo 25000.035470/9631 Categoria Similar Data do 14/10/1997
Regulatéria registro

Nome Comercial ALPHACAINE Registro 101770016 Vencimento 10/2027

do registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA, EPINEFRINA Medicamento -

de referéncia

Classe Terapéutica = ANESTESICOS LOCAIS ATC
Parecer Publico - Bulario Acesse
Eletronico aqui
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 20 MG/ML + 0,02 MG/ML SOL 1017700160019 SOLUGCAO INJETAVEL 14/10/1997 24
INJ CT BLAL PLAS INC X 50 meses
CARP VD INC X 1,8 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |
2 20 MG/ML + 0,01 MG/ML 1017700160027 SOLUCAO INJETAVEL 14/10/1997 24
SOL INJ CT BLAL PLAS INC meses
X 50 CARP VD INC X 1,8 ML
3 20 MG/ML + 0,005 MG/ML SOL 1017700160035 SOLUCAO INJETAVEL 11/08/1998 24
INJ CT BLAL PLAS INC X 50 meses
CARP VD INC X 1,8 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |
4 20 MG/ML + 0,0125 MG/ML 1017700160043 SOLUCAO INJETAVEL 12/07/2002 24
SOL INJ CT BLAL PLAS INC meses
50 CARP VD INC X 1,8 ML
5 20 MG/ML + 0,02 MG/ML 1017700160051 SOLUGAO INJETAVEL 14/10/1997 24
SOL INJ CT BLAL PLAS INC meses

X 10 CARP VD INC X 1,8 ML
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6

10

11

12

13

14

15

16

20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 30 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,02 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X100 CARP VD INC X 1,8

L (ATva)

20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 10 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 30 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,01 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X100 CARP VD INC X 1,8

ML (ama

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 10 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X 30 CARP VD INC X 1,8 ML

20 MG/ML + 0,005 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
X100 CARP VD INC X 1,8

ML (ATvA)

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

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

20 MG/ML + 0,0125 MG/ML
SOL INJ CT BLAL PLAS INC
100 CARP VD INC X 1,8 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1017700160061

1017700160078

1017700160086

1017700160094

1017700160108

1017700160116

1017700160124

1017700160132

1017700160140

1017700160159

1017700160167

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL
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14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

14/10/1997

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa LYSANDA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.
(%)
i
CNPJ 60.397.965/0001-91 %
s
Autorizacao 1.00.522-2 o
1%
Produto LySense Gel g
a
::
Modelo Produto Médico N
Modelos comerciais: LYSENSE GEL 0.2% e LYSENSE GEL 2.0%. Apresentacdo comercial: seringa de poIipropiIenoEE
contendo 3g de produto, acondicionada em embalagem plastica contendo 01 seringa e 03 ponteiras de aplicacao ::
(acessorio). 2
70

s
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusémf:
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL onrr 3
DO USUARIO DO PRODUTO INSTRUCAO DE USO.pdf 4838669224 - 19/10/2022 09:24:57 &
(ég
==
Nome Técnico Subst.P/Tratamento Hipersensibilidade Dentinaria E
<
Registro 10052220027 3
Processo 25351056713201611
Fabricante Legal LYSANDA PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.
Classificacao de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situacao [sem dados cadastrados]
Data de Publicacao [sem dados cadastrados]
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

QUIMIDROL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO LTDA

(%)

i

CNPJ 84.704.683/0001-58 %
g

Autorizacao 8.06.669-7 o
a

Produto IODOFORMIO K-DENT g
a

=

o

Modelo Produto Médico N

[sem dados cadastrados]
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusa

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual lodoformio PT.pdf 1114603210 - 23/03/2021 09:21:17

Nome Técnico

Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular

Registro

10165590015

Processo

25351470593200531

Fabricante Legal

QUIMIDROL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO LTDA

Classificacao de Risco

I - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]
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