GOLDEN PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA ﬁe‘ss&os?moom»ﬂ

CNPJ: 46.884.097/0001-43
I.E: 90952097-58

72

Insc. Estadual 3095209758

GOLDEN PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA

Av. Maripa, 5457

Centro — CEP 85.901.000

L Torepo-rr _|
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[Toledo, 03 de junho de 2026

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO MATEUS DO SUL
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES
PREGAO ELETRONICO N.2 024/2026
PROCESSO N.2 16.6531/2025
REGISTRO DE PRECOS
ABERTURA DA PROPOSTA DIA 03/06/2026 AS 09:30 HORAS
SAO MATEUS DO SUL - PARANA

PRECOS CONFORME ABAIXO:
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A EMPRESA GOLDEN PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA, INSCRITA NO CNPJ N° 46.884.097/0001-43, SEDIADA NA AVENIDA MARIPA N.2 5457, BAIRRO CENTRO, CEP: 85901-
060, TOLEDO PARANA, VEM ATRAVES DESTA DECLARAR: ESTAR DE ACORDO E CIENTE COM TODAS AS EXIGENCIAS ESTIPULADAS, APRESENTANDO NOSSA PROPOSTA DF
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FONE/FAX:(45) 99919-9552
e-maii. golden88iicita@gmail.com
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GOLDEN PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA [ 4e.884.097/0000-43 |
CNPJ: 46.884.097/0001-43
I.E: 90952097-58

Insc. Estadual 909852097-58

GOLDEN PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA

Av. Maripa, 5457
Centro ~ CEP 85.901.000

L rorepo-rpr _|
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AVENIDA MARIPA N.° 5457 - CEP: 85901-000 - BAIRRC CENTRO - TOLEDO - PARANA L
FONE/FAX:(45) 99919-9652 ;
e-mail: golden88licita@gmail.com \Q/
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GOLDEN PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA [ 46.884.097/0000-43 |

CNPJ: 46.884.097/0001-43

Insc. Estadual 90952097-58

GOLDEN PRODUTOS

i.E: 90952097-58 ODONTOLOGICOS LTDA

Av. Maripa, 5457
Centro ~ CEP 85.901.000
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RESPONSAVEL LEGAL PELA ASSINATURA CONTRATO
- Cezar Fioravanti Schacht Junior
WG:! 103.569-5 - SSP/PR
C?F. 048.804,349.22 |
Brasileiro, soltsiro, l.mhl’t!irio Sﬁdnmlllnlﬂndor rlsldnmu rua Bento Munhoz da Rocha Neto 2283 — CEP: 85900-000 — m&nu.ﬁallﬂ Tnledo?mmi
Fone/fax: (45) 99919-9652
E-mail: golden88licita@ginall.com

Fone: (41) 99181-5148
E-mail: goldeng8iicita@gmail.com

3
L

AVENIDA MARIPA N.° 5457 - CEP: 85901-000 - BAIRRO CENTRO - TOLEDO - PARANA
FONE/FAX:(45) 99919-9652 &/
e-mail: golden88licita@gmail.com
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GOLDEN PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA [Ts.s84.097/000:-43]
CNPJ: 46.884.097/0001-43 ssc. Etadual 500520973

GOLDEN PRODUTGS

I.LE: 90952097-58 ODONTOLOGICOS LTDA

Av. Maripa, 5457
Centro - CEP 85.901-000

L_ Torepo-rr _|

DECLARACAO DE MICROEMPRESA, EMPRESA DE PEQUENO PORTE E MICROEMPREENDEDORES INDIVIDUAIS.
DECLARA, para os fins dispostos no Pregio Eletrdnico n.2 086/2026, sob as penas da Lei, que esta empresa, € EMPRESA DE PEQUENO PORTE, conforme Inciso il do artigo 3¢
da Lei Complementar n2 123, de 14/12/2006; DECLARA ainda: 1. Que a empresa esta excluida das vedagbes constantes do paragrafo 42 do artigo 32 da Lei Complementar
n.2 123, de 14 de dezembro de 2006; 2. Que ndo extrapolou a receita bruta maxima relativa ao enquadramento como empresa de pequeno porte, de que trata o art. 32, 1 da
Lei Complementar n2 123, de 2006, em relagdo aos valores dos contratos celebrados com a Administracdo Piblica no ano-calenddério de realizagdo da licitacd

CONDICOES DE FORNECIMENTO

VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS 12 (DOZE) MESES APOS SUA ASSINATURA.

GARANTIA: Todos os produtos cotados com garantia e validade minima conforme edital e seus anexos.
PAGAMENTO: Em até 30 (trinta) dias.
‘ PRAZO DE ENTREGA: Imediata e, em até 20 {vinte) dias corridos e apds recebimento AF,
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 {sessenta) dias

FRETE SEGURO: Por nossa conta, postos no local indicado.

IMPOSTOS: Todos os impostos incidentes estdo inclusos nos pregos acima.

DADOS DA EMPRESA:
RAZAO SOCIAL: GOLDEN PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
ENDERECO: AVENIDA MARIPA N.2 5457 - SALA 02 - BAIRRO CENTRO, CEP: 85900-000 TOLEDO PARANA.
CNPI/MF: 46.884.097/0001-43
INSCRICAO ESTADUAL: 90952097-58 - ISCRICAC MUNICIPAL: 999381
E-MAIL: GOLDENSSLICITA@GMAIL.COM

FONE/FAX: (45) 99919-9652 - (45) 3252-1783

DADOS BANCARIOS:
BANCO: BANCO DO BRASIL
AGENCIA: 0587-8
CONTA CORRENTE: 119.090-3
Conta Corrente: 7737-4

LUIZ CARLQS Assinado de forma

digital por LUIZ CARLOS

BALAM:35752 BALAM:35752130972
¢ 130972 - ppasiraoaon e

Luiz Carlos Balam

Analista de LicitagBes
CPF: 357.521.309-72
RG:1.846.013-0 SSP/PR

.,/lu/

AVENIDA MARIPA N.° 5457 - CEP: 85901-000 - BAIRRO CENTRO - TOLEDO - PARANA
FONE/FAX:(45) 99919-9652
e-mail: golden88licita@gmail.ccm
Pagina 4 de 4
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30/09/2026, 08:20

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consuitas / Produtos para Satde / Produios para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Nimero da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Situagao da Notificagido ou do Registro
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagdo de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagcao ou do Registrc do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagio ou
do Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO

DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

05.823.205/0001-90 Autorizagao de

8.03.224-0

Funcionamento da Empresa

ZIRCONFILL

Resina Composta Fotopolimerizavel

80322400121

Valido

25351.350114/2019-67

« 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

I - MEDIO RISCO

29/07/2019

VIGENTE

Arquivos

02.pdf

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351350114201 967/?numeroRegistro=80322400121

iFU - Zirconfill - Rev.

Expediente, data e hora de
inclusao

0556892/25-9 - 25/04/2025 -
10:20
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30/09/2028, 08:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria @

Zirconfill 4 g Dentina (DA1 - 0101047001, DA2 - 0101047002, DAS - 0101047004, DA3,5 - 0101047003, DA4 -
0101047005, DB1 - 0101047006, DB2 - 0101047007, DB3 - 0101047008, DC2 -0101047009, DC3 -
0101047007, D-Bleach - 0101047011)

Zirconfill 4 g Esmalte (EA1 - 0101047012, EA2 - 0101047013, EA3 - 0101047015, EA 3,5 - 0101047014, EA4 -
010104016, EB1 - 0101047017, EB2 - 0101047018, EB3 - 0101047019)

Zirconfill 4 g Esmalte (EC2 - 0101047020, EC3 - 0101047021, E-Bleach H - 0101047022, E-Bleach M -
0101047024, E-Bleach L - 0101047023)

Zirconfill 4 g Opaca (OA1 - 0101047066, OA2 - 0101047025, OA3 - 0101047026, Pink Opagquer - 0101047066)

Zirconfill 4 g Translucida (T-Neutral - 0101047029, T-Blue - 0101047027, T-Yellow - 0101047031, T-Orange -
Q 0101047030, T-Gray - 0101047028).

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351350114201 967/?numeroRegistro=80322400121 212



khalkas

AO MUNICIPIO DE SAO MATEUS DO SUL
ESTADO DO PARANA

Ref.: PREGAO ELETRONICO N2 24/2026

DATA DA SESSAO PUBLICA: 03/06/2026.
Processo Administrativo n2 32/2026
HORARIO: 9h30 horas (horario de Brasilia/DF).

Objeto: Aquisicdo de insumos para confecgdo de prétese dentdria, materiais de consumo

odontoldgicos e kit saude bucal.

ANEXO Il - PROPOSTA DE PRECOS

1. Identificagdo da licitante:

Razdo Social:

K2 Industria, Comércio, Importagdo e Exportacdo
Ltda

CNPJ:
20.669.174/0001-59

Inscri¢cdo Estadual:

Inscrigdo Municipal:

797.066.470.110 20039646

NIRE: Data de registro na Junta:
35.6.0229291-2 28/06/2018

Enderego: Bairro:

Rua Itanhaém, 1831 Vila Elisa

CEP: Cidade/Estado:
14.075-050 Ribeirdo Preto/SP
Telefone: Dados Bancarios:

(16) 3771-1960

Banco Bradesco - Ag: 1662 / Conta: 4432-6

Dados Representante legal:
Carolina Bega Junqueira Pereira

CPF do representante legal:
304.312.418-99

RG: Cargo:

33.205.675-2 SSP/SP Gerente Executiva

Enderego: Bairro:

Rua ltanhaém, 1831 Vila Carvalho

CEP: Cidade / Estado:

14075-050 Ribeirdo Preto / SP

E-mail: Contato Licita¢des na empresa:

licitacao@khalkos.com.br

Juliana Bega Junqueira

K2 tndustria, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda y

CNPJ: 20.669.174/0001-59 — Inscri¢do Estadual: 797.066.470.110

e-mail: licitacao@khalkos.com.br

Rua {tanhaém, 1831 - Vila Elisa — Ribeirdo Pretc — SP Cep: 14075-050 !



(2 khalkes

2. EspecificagGes dos Produtos e Precos:

Valor (RS)

Item  Especificagiodoobjeto Quant | Unid s o

CANETA DE ALTA ROTACAO:

FABRICANTE: K2 INDUSTRIA - MARCA: KHALKOS

Modelo KS-108

GARANTIA CONTRA DEFEITOS DE FABRICA — 12 (doze) meses.
EQUIPAMENTOS DE PROCEDENCIA NACIONAL com Certificado
Inmetro e registro ANVISA.

ESPECIFICACOES: -Tipo de Conexdo de entrada conforme SO
35 9168: Tipo 1: 2 furos (Borden); - Material do corpo: Aluminio. - 30 UN 369,99 11.099,70
Refrigeracdo: 4 furos; - Rolamentos: Cerdmicos; - Construgdo de
acordo com a ISO 14457. - Fixacdo da broca: Push button; -
Pressdo de ar de acionamento recomendada: 2,2 bar ou 220 kPa
ou 31,9 psi +5%; - Torque (parada): 0,05 — 0,18 N.cm; - Rotagdo:
De zero a 450.000 rpm; - Consumo de ar: 34-40 NL/min £ 10%; -
Pressdo de ar de refrigeracio recomendada: 80 — 100 kPa {0,8 —
1,0 bar); - Consumo de ar (refrigera¢do): >1,5 NL/min; - Consumo
de agua (refrigeragdo): >50mL/min. £10%;

-Registro ANVISA: 81745339002

CONTRA ANGULO:

FABRICANTE: K2 INDUSTRIA - MARCA: KHALKOS

Modelo KCE-1006

GARANTIA CONTRA DEFEITOS DE FABRICA — 12 (doze) meses.
EQUIPAMENTOS DE PROCEDENCIA NACIONAL com Certificado
Inmetro e registro ANVISA.

36 30 UN 269,90 8.097,00

ESPECIFICAGOES: - Relacdo de transmissdo: 1:1; - Peso: 40g; Troca
de broca por trava/lamina; Brocas: Haste tipo 1 AR Standard -
Refrigeragdo: Externa; - Possui camadas de anodiza¢do dura,
garantindo resisténcia aos processos de autoclavagem; -
Acoplamento Intramatic {universal): Com giro de 360 graus; -
Rotag¢do: De 13.000 a 22.000rpm; - Autoclavavel: até 135°C;

- Registro ANVISA: 81745339004.

MICROMOTOR:

FABRICANTE: K2 INDUSTRIA — MARCA: KHALKOS

Modelo KME-1006

GARANTIA CONTRA DEFEITOS DE FABRICA — 12 (doze) meses.
EQUIPAMENTOS DE PROCEDENCIA NACIONAL com Certificado
Inmetro e registro ANVISA.

ESPECIFICACOES: Conexio Borden (2 furos); - Acoplamento:
Intramatic (universal), com giro livre de 360 graus; - Rotagio:
5.000 a 22.000rpm; - Pressdo de trabalho: Méx. 2,5 bar = 250 kPa
= 36,2 psit5%; - Pressdo de ar de acionamento recomendada
(bar): 2, 1 bar ou 210kPa ou 30,4 psi £5; - Torque: 0,350 - 1,000
N.cm; - Peso: 77g; - Baixo nivel de vibrac3o e ruido; - Autoclavavel:
até 135°C. - Possui camadas de anodizagio dura, garantindo
resisténcia aos processos de autoclavagem; Refrigeracdo:
Externa.

- Registro ANVISA: 81745339001 L

76 30 UN 233,90 7.017,00

VALOR TOTAL: Vinte e seis mil, duzentos e treze reais e setenta centavos.  R$26.213,70

K2 industria, Comércio, Importagdo e Exportacdo Ltda
CNPIJ: 20.669.174/0001-59 — Inscri¢io Estadual: 797.066.470.110
Rua Itanhaém, 1831 - Vila Elisa ~ Ribeirdo Preto — SP Cep: 14075-050
e-mail: licitacao@khalkos.com.br

VR
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3. Condicgdes gerais da proposta:

Validade da Proposta: 60 {sessenta dias) dias, contados da data da abertura da sessdo publica.
Entrega: 20 (vinte) dias, a partir do recebimento do contrato/empenho.

Pagamento: 30 (trinta) dias a partir do recebimento da Nota Fiscal.

Garantia: 12 (doze) meses, contra defeitos de fabricagdo.

Declaracdo de estar enquadrado como MPE - Microempresa, Empresa de Pequeno Porte,
Microempreendedor Individual ou sociedade cooperativa, em condi¢des para usufruir do
tratamento juridico diferenciado determinado na Lei Complementar 123/2006, em especial
guanto ao § 4° do art. 3°, assim como estar ciente de que serd penalizado caso esta declaracao

for falsa:
(X) declaramos que SIM () declaramos que NAO
Ribeirdo Preto, 25 de setembro de 2026.
M'l?m mw?ﬁm: 99, O=
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Carolina Bega Junqueira Pereira
Representante legal — RG: 33.205.675-2
CPF: 304.312.418-99

K2 Industria, Comércio, Importagdo e Exportagio Ltda
CNPJ: 20.669.174/0001-59 — Inscri¢do Estadual: 797.066.470.110
Rua itanhaém, 1831 — Vila Elisa — Ribeirdo Preto — SP Cep: 14075-050
e-mail: licitacao@khalkos.com.br
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@higix_odonto

www.dentathigix.com.br

DENTAL HIGIX PRODUTOS ODONTOLOGICOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 26.240.632/0001-16 - I.E.: 258135441 - I.M.: 1291
RUA HELENA BIGATON 615 - CENTRO
CAIBI - sC

CEP: 89888-000
Telefone: 4936480872

E-mail: dental@higix.com.br

A
‘ MUNICIPIO DE SAO MATEUS DO SUL
R BARAO DO RIO BRANCO 431 - CENTRO
CEP: 83900-000
SAO MATEUS DO SUL - PR

!I Referéncia : Pregdo Eletrénico N° 24/2026
Data de Abertura dia 03/06/2026 as 08:30

Aquisicdo de insumos para confecgido de prétese dentadria, materials de consumo odontolégicos e kit saude bucal.
Prezados Senhores,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a segulr nossa proposta.

Condigdes gerais da proposta:
NOME DA EMPRESA:DENTAL HIGIX PRODUTOS ODONTOLOGICOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ :26.240.632/0001-16
INSCRIGAO ESTADUAL: 258135441
REPRESENTANTE e CARGO: VICTORIA ELIS MATOS DONINI - SOCIA PROPRIETARIA
CARTEIRA DE IDENTIDADE:13250225-0
CPF:075.150.539-09
ENDEREGO:RUA HELENA BIGATON, 615, CENTRO,CEP 89888-000 CAIBI/SC
TELEFONE: (49) 3648-0872 WhatsApp: (49)99934-0244
‘E-mail: dental@higix.com.br
Banco: Banco do Brasil S/A (001) Ag. 1698-5, C/C 10.573-2

Validade da Proposta: 60 dias {(Conforme Edital)
Prazo de Entrega : 20 dias (Conforme Edital)
Pagamento : 30 dias (Conforme Edital)

Banco(s) para depdsito:

Banco: Banco do Brasil S/A (001) Ag. 1698-5, C/C 10.573-2

Item |Nosso Cédigo Qtde Und Descrigdo / Descrigio Técnica / Observacgio Preco Unitirio R§| Total Item RS

052 548 1.500 UN FIO DENTAL CARRETEL 0,84 1.260,00
coM MINIMO DE 25 M

Anestésico

Descartavels

Endodantia Ortodontia dMoidagem

S DENTAL HIGIX PRODUTOS GDONTOLOGICOS MEDICOS HOSPITALARES EIREL N
Rua Melena Bigaton, 615 - Centro | CEP: 89.888-000 | Caibi- SC- Brasil | CNPJ: 26.240.632/0001-16 | LE.: 25.813.544-1
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PRODUTOS ODONTOLGGICOS

Fio de nylon ou PTFE,

resistente ao desfiamento;
Embalagem plastica
higiénica e funclonal, com
cortador metalico
protegido.

MARCA: HIGIX

Preco Unitario: OITENTA E QUATRO CENTAVOS
.Tota; Item: UM MIL, DUZENTOS E SESSENTA REAIS

067 6996 3.000 UN KIT DE HIGIENE BUCAL 4,82 14.460,00

ADULTO

Kit de higiene bucal

contendo 01 escova dental

adulto, 01 creme dental e

01 fio dental.

Todos os itens deveréo
possulr embalagem

‘ individual. O kit devera ser

‘ acondicionado em

| embalagem pléastica

transparente e resistente,

contendo uma face

transparente para

visualizagdo do produto e

. outra face branca

destinada a impressdo de

informagdes institucionais,

com sistema de

fechamento reutilizavel tipo

| pressdo, botdo de encaixe,

| zip ou similar, higiénica e

reutilizdvel, contendo a

logomarca da Secretaria

Municipal de Satde e o

Brasdo da Prefeitura

Municipal. O kit deverd apresentar: R,

&#61623; Garantia de

integridade da

Anestesico Dentistica Descartavels Endodontia Higiene mctmmentais Ortodontia Moldagem \R/
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embalagem, sem
violagédo;

&#61623; Fornecimento
completo e pronto
para uso;

&#61623; Dimensdes

aproximadas de 20

cm x 12 cm.
| . 1. Escova dental adulto

&«#61623; Cabo anatdmico,
resistente, atdxico e

com empunhadura
antiderrapante;

&#61623; Cerdas de nylon
maclias ou extra

maclas,

arredondadas e

polidas nas

extremidades;

&#61623; Cabeca pequena ou
média, contendo

protetor higiénico
individual;

&#61623; Livre de partes
. metdlicas expostas;
&§#61623; Embalagem
individual selada.

2. Creme dental adulto
&#61623; Bisnaga contendo
no minimo 50 g;

&#61623; Contendo fluoreto
ativo, com

concentrag¢do entre

1.000 ppm e 1.500

ppm de fltor.

&#61623; Com acgdo anticéarie;

&#61623; Sabor suave

mentolado ou

Anestésico Dentistica Descartaveis Endodontia Migiene Instrumentais Oriodontia

_ op \ 05 Ha5 LARES EIR
Rua Helena Bigaton, 615 - Centro | CEP: 89.888-000 1 Caibi - $C - Brasil | CNPE: 26.240.632/0001-16 | LE.: 25.813.544-1
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similar.
3. Fio dental
&#61623; Carretel contendo
no minimo 25
metros;
&#61623; Produzido em nylon
ou material
equivalente
. resistente ao
desfiamento;

MARCA: HIGIX/MEDFIO/FREEDENT

Prec¢o Unitario: QUATRO REAIS E OITENTA E DOIS CENTAVOS
Total Item: QUATORZE MIL, QUATROCENTOS E SESSENTA REAIS

068 3758 8.500 un KIT DE HIGIENE BUCAL 4,68 39.780,00
INFANTIL

Kit de higiene bucal infantil
contendo 01 escova dental
infantil, 01 creme dental
infantil e 01 fio dental.
Todos os itens deverdo
possuir embalagem

individual. O kit deverd ser
acondicionado em

| embalagem plastica

Q transparente e resistente,
contendo uma face
transparente para
visualizagdo do produto e
outra face branca

destinada & impressdo de
informa¢des institucionais,

| com sistema de

| fechamento reutilizivel tipo
pressdo, botd&o de encaixe,
zip ou similar, higiénica e
reutilizdvel, contendo a Q/

logomarca da Secretaria

Municipal de Saude e o

Anestésico
s * DENTAL HIGIX PROD
Rua Helena Bigaton, 615 - Centro |




PRODUTOS ODONTOLOGICOS

Brasdo da Prefeitura

Municipal.

O kit deverd apresentar: &#61623; Garantia de
integridade da

| embalagem, sem

violagédo;

&#61623; Fornecimento

completo e pronto
. para uso;
&#61623; Dimensdes
aproximadas de 20
cm x 12 cm.
1. Escova dental infantil &#61623; Cabo
anatémico,
resistente, atdxico e
| com empunhadura
antiderrapante;
&#61623; Cerdas de nylon
macias ou extra
macias,
arredondadas e polidas nas
extremidades;
&#61623; Cabeca pequena,
‘ adequada ao uso
Q infantil, contendo
protetor higiénico
individual;
&#61623; Livre de partes
metdlicas expostas;
&#61623; Embalagem
| individual selada.
2. Creme dental 1infantil &#61623; Bisnaga
contendo
no minimo 50 g;
&#61623; Contendo fluoreto
ativo, com

concentracgdo

minima de 1.000

. ®7®_ —

Anestésico Denﬁstic Descartdveis Endodontia _ Higiene instrumentais Ortodontia Motdag@
~ DENTAL HIGIX PRODUTOS ODONTOLOGICOS MEDICOS HOS! T S EIRELI -
Rua Helena Bigaton, 615 - Centro | CEP: 89.888-000 | Caibi - SC - Brasil | CNPJ: 26.240.632/0001-16 | L.E.: 25.813.544-1
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ppm de fluor;
&#61623; Com agdo
suave infantil,

sem ardéncia

excessiva.

no minimo 25

metros;

&§#61623; Produzide em nylon
ou material

eguivalente

resistente ao
desfiamento;

Embalagem plastica
higiénica e funcional,
contendo dispositivo de
corte seguro.

MARCA: HIGIX/MEDFIO/FREEDENT

anticarie; &#61623; Sabor

3. Fio dental &#61623; Carretel contendo

Pregco Unitario: QUATRO REAIS E SESSENTA E OITO CENTAVOS

Total Item: TRINTA E NOVE MIL,

SETECENTOS E OITENTA REAIS

Valor Total da Proposta R$: 55.500,00 - CINQUENTA E CINCO MIL E QUINHENTOS REAIS

Declaragao de estar enquadrado comc MPE - Microempresa, Empresa de Pegqueno

Porte, Microempreendedor Individual ou sociedade cooperativa, em condicdes para
usufruir do tratamento juridico diferenciado determinado na Lei Complementar 123/2006,
em especial guanto ao § 4° do art. 3°, assim como estar cilente de que serd penalizado

caso esta declaragdo for falsa:

( X Ydeclaramos que SIM.

Validade desta proposta: 60 (sessenta) dias.

Anestésico

Dentistica

DENTAL HIGIX PRODUTOS ODONTOLOGICOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI _
Rua Helena Bigaton, 615 - Centro | CEP: 89.888-000 | Caibi - SC - Brasil | CNPJ: 26.240.632/0001-16 | LE.: 25.813.544-1

Descartaveis Endodontia

Higiene

Instrumentais Ortodontia Moldagem



CATALOGO E FICHA TECNICA

SACOLINHA PLASTICA EM PVC COM BOTAO DE PRESSAO

Embalagem individual para acondicionamento e organizagao de materais Pégina 7/70

PRODUTO

Material ; PVC

WbWM:;M&;WWMWM i 12 :20 cm
és;:essura | 20 mm, conforme descritivo informado

~FM Ww “*AT“_*'“‘“”WW*" Botdo de pressio ‘
Fromte | Transparente '

 Verso g o Branco leitoso

wApresenhgéo Unidade

. 1. Descrigdo do produto
Sacolininha plastica confeccionada em PVC, destinada ao acondicionamento, protecdo, organizagio e transporte de
materiais. Possui corpo flexivel, fechamento por botéo de pressédo e composicéo visual com frente transparente e verso
branco leitoso.
2. Finalidade e aplicacéo

Produto indicado para organizagéo e acondicionamento de materiais em kits odontoldgicos, hospitalares, ambulatoriais,
de higiene, escolares ou institucionais, conforme a necessidade do usuario e a compatibilidade do contetido com a
embalagem.

= Acondicionar pequenos materiais e acessorios.

« Facilitar a identificagdo visual do conteldo pela parte transparente.

* Manter os itens reunidos e protegidos contra contato direto com poeira e sujidades externas.
* Auxiliar na montagem, separagao e distribuigdo de kits.

3. Caracteristicas técnicas
» Material principal: PVC.

- Formato: embalagem tipo sacolinha/envelope. \}ﬂ

Pagina 1



- Fechamento: botdo de presséo. E ;
* Face frontal: transparente.

« Face posterior: branca leitosa. Pégina 8/70
« Dimensodes informadas: 12 x 20 cm.

* Espessura informada: 20 mm.

« Apresentagdo comercial: unidade.

4. Forma de utilizagao
Inserir os materiais no interior da sacolinha, respeitando a capacidade fisica da embalagem. Apés o acondicionamento,
pressionar o botdo de fechamento até o travamento. Para retirar o contetdo, abrir cuidadosamente o botéo de presséo
e remover os itens.
5. Conservacdo e cuidados

» Manter em local limpo, seco, ventilado e protegido da luz solar direta.

- Evitar contato com objetos cortantes, pontiagudos ou superficies abrasivas.

+ N3o utilizar produtos quimicos agressivos, solventes ou fontes de calor sobre o PVC.

+ Nao exceder a capacidade fisica da embalagem.

+ Higienizar externamente com pano macio levemente umedecido, quando necessario.

* Nao utilizar como embalagem estéril ou como barreira para procedimentos invasivos.

6. Observacbes

As informagdes dimensionais e de espessura foram organizadas com base no descritivo fornecido. A embalagem é
destinada ao acondicionamento e organizagdo de materiais, ndo substituindo embalagens hospitalares especificas,
sistemas de esterilizagao ou embalagens com certificagdo propria.

7. Identificacdo comercial
Denominagao: Sacolininha plastica em PVC com botdo de pressao
Categoria: Embalagem e acondicionamento de materiais

Unidade de fornecimento: Unidade

Fabricante/Marca: Conforme proposta comercial ou documentagao do fornecedor

Documento descritivo para apresentacéio comercial e analise téonica

Pagina £
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O Creme dental FreeDent foi elaborado para
proporcionar limpeza eficiente e prevengao
de caries, prevenido a formagéo do biofilme
que forma a placa bacteriana e tartaro.

VANTAGENS E BENEFICIOS

X

*f

Previne caries

Previne tartaro

Previne placa bacteriana
Proporciona Halito Fresco

.
o

J

o
%

°
Exd

MODO DE USAR

Use regularmente apds as refeigdes da
seguinte maneira:

1 Colocar pasta de dente na escova que pode
ser manual ou elétrica;

2 Encostar as cerdas da escova na regido
entre a gengiva e os dentes, fazendo
movimentos circulares ou verticais, da gengiva
para fora, e repetindo o movimento por cerca
de 10 vezes, a cada 2 dentes. Este
procedimento também deve ser feito na parte
de dentro dos dentes, e, para limpar a partede
cima deles, deve-se fazer um movimento de
vai-e-vem. E Cuspir o0 excesso do produto.

3 Escovar a lingua fazendo movimentos
circulares.

4 Enxaguar a boca com agua ou
enxaguatorio bucal para maior eficiéncia.

CARACTERISTICAS FiSICO QUIMICAS

Aspecto Creme liso e homogéneo
Cor Branco

Odor Menta

Sabor Menta

Flaor Maximo 1.500 ppm
Densidade > 1,42 g/mL

pH 8,00 ~ 10,00
Viscosidade 110.000 - 480.000 cps
Espuma > 90 mL

COMPOSICAO
Calcium Carbonate
Aqua
Glycerin

Sodium Laureth Sulfate

Sodium Monofluorphosphate — 1500 ppm
Flavor

Cellulose Gum

Sodium Benzoate

Sodium Sacharin

CONSERVAGAO E ARMAZENAGEM

Mantenha o produto em sua embalagem
original, ac abrigo de luz e bem fechada apés
O Uso.

PRECAUCOES

Adverténcias: Manter fora do alcance de
criangas. Nao recomendado para menores
de 6 anos. Nao ingerir.

PRAZO DE VALIDADE

36 Meses a partir da data de fabricagdo.

EMBALAGENS DISPONIVEIS

Tubos de 18, 30, 50, 90 e 180 gramas.

REGISTROS

PRODUTO HIGIENE BUCAL NOTIFICADO
NA ANVISA, N° 25351.468242/2014-40

RESPONSAVEL TECNICO

RESPONSAVEL TECNICO: RAIMUNDO
ALVES JUNIOR CRQ: 04428322 IV REGIAO.

INDUSTRIAS RAYMOUNDS EIRELI
TELEFONE: (11) 4012-1100
laboratorio@raymounds.com.br
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RESOLUGOES ANVISA JANEIRO/2017

. . Pagina 10/70
O Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal de Saude de "™
Varginha, estado de Minas Gerais, torna publica as Resolugoes especificas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) referente a produtos

irregulares — Més Janeiro/2017.

CONSULTANO ENDERECO ELETRONICO:
hitp://portal.anvisa.qov.briwps/content/Anvisa+ Portal/Anvisa/Pos+-
+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Fiscalizacao

1 -Resolucdo Especifica n° : 00195/2017 Publicado no DOU: 26/01/2017
Empresa: GUALTER ANTONIO DE ANDRADE - ME (LAVA JATO PIT STOP)

Produto/Lote: Todos os produtos SANEANTES fabricados pela empresa / Todos
Agcoes de fiscalizagao:

Proibicédo da fabricagdo

Proibigao da distribui¢cdo

Suspensao da Divulgacao

Proibicdo da comercializagao

Suspensao do Uso

Apreensao e inutilizacao

2 -Resolucio Especifica n® . 00191/2017 Publicado no DOU: 25/01/2017
Empresa: INDUSTRIA E COMERCIO CHEMIM LTDA

Produto/Lote: ALCOOL GEL CHEMIX, frasco plastico 500g / 027

Agoes de fiscalizagdo:

Suspensio da Distribuicao

Suspensao da Comercializagdo

Suspensao do Uso

Recolhimento

3 -Resolugido Especifica n® ;: 00192/2017 Publicado no DOU: 25/01/2017
Empresa: LUMEBEL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP
Produto/Lote: VOLUME ZERO BY CLEYTON ALEX SANDER / Todos

Acgdes de fiscalizagao:

Proibigao da distribuigao

Proibigdo da comercializagdo

Suspensdo do Uso

Recolhimento

Empresa: PALERME QUIMICA
Produto/Lote: ALCAFIX - DETERGENTE ALCALINO PARA LIMPEZA CIP e todos os produtos
saneantes fabricados pela empresa / Todos

Agoes de fiscalizagio:
Proibigao da distribuigao
Suspensao da Divulgagéo
Proibigao da comercializagéo
Suspensio do Uso

Proibigdo da fabricagdo
Apreensao e inutilizagéo

5 -Resolucio Especifica n® : 00187/2017 Publicado no DOU: 24/01/2017 L
Empresa: QUIMIBEL INDUSTRIA QUIMICA LTDA.-ME

Produto/Lote: ALVEJANTE XYZ / Todos, HIPOCLORITO DE SODIO 12% DA CASA / Todos

Acgoes de fiscalizagao:

Proibicao da distribuigéio

Suspensao da Divulgacao

Proibi¢do da comercializagéo

Vi
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Suspensao do Uso

Proibigdo da fabricacéo
Recolhimento

Pagina 11/70

6 -Resolugdo Especifica n® : 00188/2017 Publicado no DOU: 24/01/2017
Empresa: CASCAS E RAIZES DA AMAZONIA.

Produto/Lote: Todos os medicamentos fabricados pela empresa / Todos
Agoes de fiscalizagdo:

Proibicdo da fabricagao

Proibigao da distribuigao

Suspenséo da Divulgagao

Proibigdo da comercializagdo

Suspensao do Uso

7 -Resolugido Especifica n° : 00189/2017 Publicado no DOU: 24/01/2017
Empresa: EMJ INDUSTRIA E COMERCIO DE PROTESE DENTARIA LTDA
Produto/Lote: Todos os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria fabricados pela empresa /
Todos

Agodes de fiscalizagao:

Suspensao da Fabricagdo/Producéo

Suspenséo da Distribuigao

Suspenséo da Divulgagéo

Suspenséo da Comercializagédo

Suspenséo do Uso

Recolhimento

Publicado no DOU: 24/01/2017

Empresa: LUPLAST INDUSTRIA E COMERCIO DE LUVAS DESCARTAVEIS LTDA
Produto/Lote: Todos os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria fabricados pela empresa /
Todos

Ac¢des de fiscalizagao:

Suspensao da Fabricagao/Producao

Suspenséo da Distribuicao

Suspenséo da Divulgacao

Suspensido da Comercializagao

Suspensao do Uso

Recolhimento

9 -Resolugdo Especifica n® : 00122/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017

Empresa: ASTOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Produto/Lote: SODA CAUSTICA ASTOLLI/ Todos cuja rotulagem aponte prazo de vaiidade
de 36 meses

Acgdes de fiscalizagao:

Proibi¢ao da distribuigdo

Proibicdo da comercializagédo

Suspensdo do uso e o Recolhimento

10 -Resolugao Especifica n° : 00153/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017

Empresa: INDUSTRIA DE VELAS SANTO ANTONIO

Produto/Lote: NAFTALINA EM BOLAS SANTO ANTONIO / Todos

Acdes de fiscalizagao:

Proibigéo da fabricacao

Proibicao da distribui¢ao

Suspensao da Divulgagao L
Proibigdo da comercializagdo

Suspensio do Uso

11 -Resolugdo Especifica n° : 00154/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017 6/
Empresa: GAVEA QUIMICA DO BRASIL LTDA /
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Produto/Lote: GAVEA SOLUCAR / Todos os fabricados a partir de 07/08/2014
Acdes de fiscalizagdo:

Proibigao da fabricagao

Proibigao da distribuigéo

Suspensao da Divulgagéo

Proibigao da comercializagao

Suspenséo do Uso

Recolhimento

Pagina 12/70

12 -Resolucio Especifica n® : 00155/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017
Empresa: LOWEST INDUSTRIA QUIMICA EIRELI - EPP

Produto/Lote: Especificados na Resolugado / Todos

Agdes de fiscalizagao:

Proibicao da distribui¢do

Proibigdo da comercializagao

Suspenséo do Uso

Recolhimento

13 -Resolucio Especifica n® : 00156/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017
Empresa: JJ GUIMARAES PRODUTOS DE LIMPEZA E TRANSPORTES LTDA.-ME
Produto/Lote: FACIMOL JJ GUIMARAES / Todos

Acgdes de fiscalizagao:

Suspensao da Distribuigao

Suspenséo da Divulgacao

Suspensédo da Comercializagido

Suspensio do Uso

Recolhimento

Suspenséo da Fabricagao/Produgéo

14 -Resolugdo Especifica n°® : 00116/2017 Publicado no DOU: 19/01/2017

Empresa: INDUSTRIA FARMACEUTICA RIOQUIMICA LTDA

Produto/Lote: RIOHEX 2% (Digliconato de Clorexidina), 100ml / R1505789 e R1505714,
RIOHEX 4% (Digliconato de Clorexidina), 100ml / R1601068

Acdes de fiscalizagao:

Suspenséo da Distribuigao

Suspensdo da Comercializagéo

Suspensio do Uso

Recolhimento

15 -Resolucdo Especifica n® : 00117/2017_Publicado no DOU: 19/01/2017
Empresa: R.M GOMES PRODUTOS NATURAIS - ME

Produto/Lote: Anti-Depressivo / Todos, Presséo / Todos, Hipérico / Todos
Acoes de fiscalizagao:

Proibigdo da fabricagao

Proibi¢édo da distribuigdo

Suspensao da Divulgacéo

Proibi¢cdo da comercializagdo

Suspensido do Uso

Apreensao e inutilizagéo

Empresa: NA
Produto/Lote: insumo farmacéutico ativo LORCASSERINA / Todos

Acdes de fiscalizagio:
Revogacao

jﬂ N 1
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Observagio: Revogar a Resolugdo RE n° 4.162 , de 05/11/2013, publicada no DOU em Pagina 13/70

06/11/2013, Segao 1, pag. 51, ficando liberada, em todo o territério nacional, a fabricagéo,
importagéo, comercializagdo, manipulag&o e uso do insumo farmacéutico ativo_.

Motivagdo: Publicagdo do registro do produto Belvig ( Cloridrato de Lorcasserina ) nos termos
da edigdo da resolugdo RE n° 3.385 de 15 de dezembro de 2016 publicada no D.0.Un° 242 de
19 de dezembro de 2016.

17 -Resclucio Especifica n® ; 00119/2017 Publicado no DOU: 19/01/2017

Empresa: UNITED MEDICAL LTDA.

Produto/Lote: AMBISOME (Anfotericina B - Lipossomal) 50 mg / lote 006404 (VAL
28/02/2019)

Diferencas: |dentificadas no mercado unidades do lote 006404 desse produto com
caracteristicas de FAB 01/01/2010 e VAL 28/02/2019 divergentes das constantes na
embalagem original quanto ao prazo de validade.

Informagdes Adicionais: Apreensio e inutilizagcdo das unidades do medicamento que
apresentem as caracteristicas divergentes das constantes na embalagem original quanto ao
prazo de validade.

18 -Resolugio Especifica n° : 00120/2017_Publicado no DOU: 19/01/2017
Empresa: NATULAB LABORATORIOS S.A.

Produto/Lote: NATULAXE (Cassia angustifolia) / 40050 (Val 04/2017)
Acoes de fiscalizagio:

Interdigdo cautelar

19 -Resoclugao Especifica n® : 00121/2017 Publicado no DOU: 19/01/2017
Empresa: LIBBS FARMACEUTICA LTDA

Produto/Lote: GENLIBBS 200mg p6 para solugéo injetavel / 15E0293 e 15E0291 (Val
05/2017), GENLIBBS 1G p6 para solugdo injetavel / 1510353 (Val. 09/2017)

Acoes de fiscalizagéo:

Suspenséo da Distribuicdo Suspensio da Comercializagao Suspensio do Uso e 0
Recolhimento

20 -Resolugédo Especifica n° ; 00115/2017

Publicado no DOU: 16/01/2017

Empresa: CINORD SUDESTE QUIMICA LTDA - ME

Produto/Lote: SABONETE ANTISSEPTICO CINORD SUDESTE / Todos
Acdes de fiscalizagdo:

Proibigéo da fabricagao

Proibigao da distribuigao

Proibigcdo da comercializagao

Suspensdo do Uso

Recolhimento

21 -Resolugdo Especifica n® : 00049/2017

Publicado no DOU: 12/01/2017

Empresa: FARMACE INPUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Produto/Lote: SOLUCAO RINGER COM LACTATO, 500mL / 16F5422/2-1, validade 06/2018
Agoes de fiscalizagio:

Interdigdo cautelar do lote do medicamento.

Publicado no DOU: 12/01/2017
Empresa: DESCONHECIDA

Produto/Lote: NZT100, NZT100+ e NZT100-/ Todos i

22 -Resolugio Especifica n° : 00050/2017 L

Agodes de fiscalizagio:
Proibigdo da fabricagdo
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Proibicao da distribuicéo
Suspenséo da Divulgacdo
Proibicao da comercializagdo
Suspensao do Uso

23 -Resolucio Especifica n® : 00051/2017

Publicado no DOU: 12/01/2017 )

Empresa: CICLO FARMA INDUSTRIA QUIMICA LTDA. - EPP
Produto/Lote: CICLO GEL 70, frasco plastico 500g / 15011295
Acgoes de fiscalizagao:

Suspenséo da Distribuicao

Suspensdo da Comercializagéo

Suspenséo do Uso

Recolhimento

24 -Resolugdo Especifica n® : 00052/2017

Publicado no DOU: 12/01/2017

Empresa: LABORATORIOS STIEFEL LTDA

Produto/Lote: SPECTRABAN BASE FLUIDA BEGE CLARO / 1052457 e 1051042,
SPECTRABAN BASE FLUIDA BEGE MEDIO / 1051404, 1051985 e 1052984, SPECTRABAN
BASE FLUIDA TRANSLUCIDA / 1052381

Acdes de fiscalizagao:

Suspensao da Distribuicéo

Suspensao da Comercializagdo

Suspensao do Uso

Recolhimento

25 -Resolucdo Especifica n® ; 00054/2017

Publicado no DOU: 12/01/2017

Empresa: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA
Pro Agdes de fiscalizagao:

Suspenséo da Distribuicao

Suspensao da Comercializagao

Suspensao do Uso

Recolhimento

Observagao: Suspenséo da distribuicdo, comércio e uso e o recothimento do estoque
existente no mercado.

Motivagdo: Comunicado de recolhimento encaminhado pela empresa, devido a uma alteragéo
no aspecto do produto (presenga de coloragdo marrom ao invés de branca).

duto/Lote: PRATIUM 140mg/ml (Paracetamol) / B15J2349

26 -Resolugao Especifica n® : 00001/2017

Publicado no DOU: 09/01/2017

Empresa: BRAINFARMA S/A

Produto/Lote: Especificados na Resolugéo / Especificados na Resolugao
Acdes de fiscalizagido:

Suspensao da Distribuigio

Suspensédo da Comercializagio

Suspensao do Uso

Recolhimento

27 -Resolugao Especifica n° ; 03499/2016

Publicado no DOU: 03/01/2017

Empresa: TIMAGE INDUSTRIA COMERCIO DE COSMETICOS LTDA.

Produto/Lote: MASCARA CAPILAR ANTIFRIZZ FASE 2 FASHION LISS FORTRIX / Todos
Acgdes de fiscalizagio:

Revogagéo

Observagao: Revogar a suspens&o da fabricagao, distribuigao, divulgagao, comercializagao e

Pagina 14/70
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uso do produto, publicada pela Resolugdo-RE n° 1.198, de 06/05/2016, pubiicada no D.O.U. n°
87 de 9 de maio de 2016, Segédo 1, pag. 75. _ ' _
Motivagio: O produto fabricado pela empresa foi devidamente regularizado junto a Anvisa.

Pagina 15/70

28 -Resolucio Especifica n® : 03500/2016

Publicado no DOU: 03/01/2017

Empresa: ALKA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.-ME
Produto/Lote: ALVEJANTE ALKA / Todos, SABAO LIQUIDO ALKA / Todos, DESINFETANTE
ALKA / Todos Agodes de fiscalizagao:

Revogacao Parcial

Observagio: Revogar (nica e exclusivamente a suspensao da fabricagéo, distribuigao,
divulgagéo, comercializagéo e uso dos produtos publicada pela Resolugdo-RE n° 521, de
29/02/2016, publicada no D.0O.U. n® 40 de 1 de margo de 2016, Se¢éo 1, pag. 48.
Motivagdo: Os produtos fabricados pela empresa foram devidamente regularizados junto a
Anvisa.

29 -Resolucgdo Especifica n® : 03491/20186
Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: JOSE APARECIDO SIMOES (ZLAR)
Produto/Lote: AGUA SANITARIA ZLAR e todos os produtos fabricados pela empresa / Todos
Agdes de fiscalizagao:

Proibigao da fabricagao

Proibi¢ao da distribuicdo

Suspensao da Divulgagao

Proibicao da comercializagao

Suspensao do Uso

Apreensao e inutilizagéo

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: LEONARDO DOS SANTOS MACHADO (ZLAR PRODUTOS DE LIMPEZA)
Produto/Lote: AGUA SANITARIA ZLAR / Todos

Acgoes de fiscalizagao:

Suspenséo da Distribuicdo

Suspensdo da Comercializagéo

Suspensao do Uso

Recolhimento

31 -Resolugdo Especifica n° : 03493/2016

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: DAM QUiMICA DO BRASIL LTDA - ME

Produto/Lote: AGUA SANITARIA ZLAR / Todos os fabricados anteriormente a data de
publicagéo do registro (31/10/2016)

Agdes de fiscalizagio:

Suspenséo da Distribuigdo

Suspensdo da Comercializagdo

Suspensé&o do Uso e o Recolhimento do estoque existente no mercado.

32 -Resolucio Especifica n® : 03494/2016

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: POLWAX INDUSTRIA QUIMICA LTDA.

Produto/Lote: TIRA LIMO POLWAX CLORO ATIVO / Todos os fabricados antes de 09/2016
Acgdes de fiscalizagao:

Proibigéo da distribuigdo

Proibigao da comercializagcao
Suspensdo do Uso 4/

\/0 X
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Recolhimento Pagina 16/70

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA

Produto/Lote: BICARBONATO DE SODIO 8,4% solugéo injetavel frasco-ampola 10 mL / BWI
(Val 11/2017)

Agdes de fiscalizagao:

Suspensao da Distribuigao

Suspensdo da Comercializagao

Suspenséo do Uso

Recolhimento

34 -Resolucao Especifica n® : 03496/2016

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: INDUSTRIAS RAYMOND'S LTDA

Produto/Lote: CREME DENTAL COM FLUOR FREEDENT MENTA/ 10801115, GEL DENTAL
ALEGRINHO MORANGO 900 PPM / 10692114

Agdes de fiscalizagao:

Suspensao da Distribuigdo

Suspensdo da Comercializagao

Suspenséo do Uso

Recolhimento

35 -Resolucido Especifica n°® ; 03497/2016
Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: TOTAL CESTA BASICA DE ALIMENTOS LTDA-ME

Produto/Lote: ARROZ LONGO FINO TIPO 1, marca FAVORITO / 00204 (valido até
25/02/2017)

Acdes de fiscalizagao:

Proibicdo da comercializagéo

Proibi¢ao da distribuigdo

Recolhimento

37 -Resolugdo Especifica n° : 03498/2016
Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: E ASUPLEMENTOS EIRELI - ME
Produto/Lote: GOTAS DE SANTO EXPEDITO - COMPOSTO VEGETAL CALMANTE e
demais produtos fabricados pela empresa / Todo
Acdes de fiscalizagio:

Proibicdo da fabricagao

Proibigao da distribuigao

Suspenséo da Divulgacao

Proibigdo da comercializagao

Suspensio do Uso




NOTA DE ESCLARECIMENTO

A Inddstrias Raymound’s vem por meio desta nota esclarecer os questionamentos em

relaglo ao regmwiro do Freedent Menta

Conforme pode ser verificado no sistema da Anvisa, o creme dental Freedent Menta estad .

ATIVO ¢ aworizado para comercializagdo. inclusive sendo frequentemente escolhido em
certames de leitagdes, seja no ambito municipal ou estadual. Podendo verificar o status

do registro pelo link:
htips:/consultas.anvisa.gov.br/# genericos g/ TnumeroProcesso=23535146824220 1440

Sobre a medida cautelar que possa aparecer. ¢ referente a um fote especifico do ano de
2017, LOTE 11447117, do qual ele se encontra em recurso administrativo, além do fato
que a4 medida Lautelar tem sua situagio VENCIDA. conforme pode ser verificado na
propria consulta detalhadamente. A propdsito. a empresa segulu rigorosamente os

processos da RDC 48 no episédio,

A Indastrias Raymound’s dispde todo seu departamento para quaisquer esclarecimentos

¢ suporte em suas eventuais necessidades, desde o comercial até o juridico.

Bom Jesus dos Perddes. 16 de setembro de 2021 -

= N

Raimundo Alves Janior

Chief Executive Officer

4320
F
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

INDUSTRIAS RAYMOUND'S LTDA

Nome Fantasia
FLORESTA

Enderego na Internet

www.raymounds.com.br

Enderego Completo
ESTRADA MURILO DE ALMEIDA PASSOS, N° 1825 - DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 12.995-000

Responsavel Técnico

[Néo cadastrado]

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
2.03156-6 12/04/2001

N° do Processo Cadastro
25351.028808/0067 2 - Cosmeético

Atividades / Classes

Armazenar

% Tf\ « Cosmeético

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253510288080067/?cnpj=03886705000146

28/02/2024, 09:49 . Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia i’ria

CNPJ
03.886.705/0001-46

SAC

Cidade/UF
BOM JESUS DOS PERDOES/SP

Responsavel Legal

[Né&o cadastrado]

Situagao

© Medidas de fiscaliza¢o vigentes

Pagina 18/70

Tzzc;?



28/02/2024, 09:49 . Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sa:l.lléria

¢ Prod. de Higiene
¢ Perfume

Distribuir

¢ Perfume
» Prod. de Higiene
e Cosmético

Embalar

* Cosmético
« Prod. de Higiene
¢ Perfume

Expedir

* Perfume
¢ Cosmético
e Prod. de Higiene

Exportar

¢ Cosmético
o Perfume
¢ Prod. de Higiene

Fabricar

¢ Cosmético
» Prod. de Higiene
e Perfume

Importar

e Perfume
¢ Prod. de Higiene
« Cosmeético

Transportar
¢ Perfume
é e Prod. de Higiene
» Cosmeético

hitps://consultas.anvisa.gov.brf#/empresas/empresas/qf253510288080067/?cnpj=03886705000146
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253510288080067/?cnpj=03886705000146
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a8c SELO DE QUALIDADE

CERTIFICADO DE RENOVACAO
INDUSTRIAS RAYMOUNDS EIRELI

A Associacdo Brasileira de Odontologia concede a Industrias Raymounds Eireli CNPJ:
03.886.705/0001-46, Estrada Murilo de Almeida Passos, 1.825 - Jd. Industrial - CEP;
12955-000 - Bom Jesus dos Perdoes - SP, licenga de uso do SELO RECOMENDA segun-
do os requisitos estabelecidos no regulamento do Programa da Qualidade da ABO,

para o sequinte produto:
CREME DENTAL FREE DENT

Harrison de Almeida

Departamento de Avaliacao
Produtos Consumiveis - Associados - Médicos e Odontologicos.
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA

DATA: ABR/2023 VAL: MAR/2025

BO RECOMENDA -

N




DIFERENCIAIS APROVADOS
SELO DE QUALIDADE g

DIFERENCIAIS APROVADOS

1~ Anticaries:

Z2- Anti tartaro;

3- Anti placa;

4- Dentes mais brancos;

5- Fortalece o esmalte dos dentes;

6- Refresca o halito;

7- Neutraliza as causas do mau halito;
8- Custo beneficio;

9- Diversas apresentacoes;

10- Nao contéem componentes de origem animal em sua formulacao.

Z/A&/ﬂg/éa

Presidente ABO Nacional

0.4/2Z euibed
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ITEM 052 5
Consultas
ARNVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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Comsultas  Cosmgtoas - Prodiuios Beguianizadeos  (osmeidny Produics Regularzadus

fesuitads ga Consulla de Cosmetags - Produtos Regulanzados

Nome do Produto Processe Nome da Empresa Detentora do Tipo Situagds  Vencmente
Registro - (NP} do Produto
D1 PR DENTAL HIGIX CONVENCIONAL 28331 2094130019 17 Fhavancha Mares Donin GESCARTAVEL ATIVO B GAFHIES
SABORES 1R S 7 GFWO0GT 5:
FHO DERTAL HIGiX EXTRA HNG 25351 209365/2019-45 Ehevandia Matos Donini DESCARTAVEL ATING 090472029
SARORES 13 547 9702000153
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RESOLUGAO DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 Pagina 27/70

Publicado no DOU em 20 mar 2017

« Compartilhar:

-

Dispse sobre a regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal, que compreenden’! escovas e hastes
para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢ao que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lII,_e
IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art, 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido reaiizada em 07 de margo de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definicdo, a classificagdo, os requisitos técnicos e qe rotulagerq eo
procedimento eletrénico para a regularizagao de escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis,
coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio corporal.

CAP{TULO | - DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secéao | - Objetivo

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

Secdo |l - Abrangéncia
Art. 3° Esta Resolugdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante denominados produtos descartaveis, que
compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes

flexiveis, destinados ao asseio corporal.

Paragrafo dnico. Para fins de regularizagdo sanitaria, a Anvisa devera avaliar e podera submeter novos produtos de higiene pessoal
descartaveis a este regulamento técnico.

. CAPITULO It - DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAGAO

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

§ 1° A regularizag&o sanitaria dos produtos descartaveis passa a ser realizada na forma eletronica, por meio do portal eletrénico da Anvisa.

§ 2° Comunicagao prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a intengao de comercializagao de um produto
isento de registro por meio de notificago.

§ 3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagéo dos produtos descartaveis, bem como a necessidade de sua apresentagao a Anvisa,
estado descritos na tabela constante no Anexo | desta Resolugdo.

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

§ 5° A§ orientagbes necessérias ao procedimento eletrénico para a regularizagdo dos produtos descartaveis estéio disponiveis no portal
eletronico da Anvisa.

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

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

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

Art. 6° A empresa devera anexar a transagéo o Termo de Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante l J

https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=340560 179

.



24/05/2018 Resolugio DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 - Federal - LegisWeb ?3 34

legal da empresa, conforme Anexo II. (g)

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

§ 1° A renovagao da regularizagdo do produto devera ser realizada no primeiro semestre do ultimo ano do decénio de validade. Pégina 28/70
§ 2° Seréa considerado caduco o processo cuja renovagdo néo tenha sido comunicada no prazo referido no paragrafo 1°.

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

Art. 8° As informagdes apresentadas na regularizagdo do produto, bem como suas atualizagées, séo de i_nte_ira responsgbilidade da empresa
titular do produto, devem atender ao disposto na legislagéo sanitaria vigente e sero objeto de controle sanitario pela Anvisa.

§ 1° O titular do produto deve possuir dados comprobatorios que atestem a qualidade, a seguranca e a eficacia de §eus_proc_1utos ea
idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislagao vigente, os
quais dever&o ser apresentados aos 6rgios de vigilancia sanitaria sempre que solicitados.

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

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

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

Art. 10. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo sera verificado no estabelecimento fabricante e ou importador mediante inspegao
realizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e
suas atualizagdes.

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

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

Il - lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 44, de 9 de agosto de 2012, e suas atualiza¢des;

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

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

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

Paragrafo Unico. Considera-se que fragrancias e aromas s&o ingredientes que migram para a pele e ou mucosas.
CAPITULO Il - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS
Art. 12. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com os itens elencados no Anexo Il

Art. 13. Quando a embalagem for pequena e nao permitir a inclusdo de adverténcias e restricdes de uso e ou instrugdo de uso, estas deverao
ser veiculadas em folheto anexo.

§ 1° Na ocorréncia da hipotese de que trata o caput, a embalagem devera conter as seguintes indicagbes: "Adverténcias e restricbes de uso:
ver folheto anexo” e ou "Instrugéo de uso: ver folheto anexo".

§ 2° Caso 0 ;_)roduto contenha embalagem priméaria e secundéria, sendo uma das embalagens pequena de forma que n3o permita a incluso
de adverténcias e restrigdes de uso, sera permitida a substituicio destas informagdes pela descrigdo "Adverténcias e restricdes de uso: ver
embalagem externa” ou "Adverténcias e restrigSes de uso: ver embalagem interna”.

An 14. Nc_) caso de produtos importados, € obrigatério que constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no Anexo Il no
idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua inscricdo paralela em outros idiomas.

§‘ 1° Excetua-;e do disposto no cap_ut a composigdo do produto. Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da
formula 'devera ser declarada por meio de sua designagao genérica, utilizando a codificagdo de substancias estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCH). L

§ 2° Se o rétulo original ndo contiver a informagao requerida, sera aceita adequacd@o mediante um sobre rétulo ou etiqueta que contenha a

informag3o faltante. &
CAPITULO IV - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL
Segdo | - Definigdo \y
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Art. 15. Para efeito desta Resolugdo, define-se escova para higiene bucal como um instrumento mecanico, que pode ou ndo possuir
componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes, gengiva, lingua, aparelhos ortoddnticos e dentaduras.

Secao I - Classificagéo

. . Pa'gina 29/70
Art. 16. Para efeito desta Resolugdo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de us® e ou faixa
etaria e ou rigidez da area encerdada:
| - quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentadura, pos-cirdrgica, ortoddntica e especial para higiene da lingua;
Il - quanto & indicagdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos dizeres de rotulagem; e
I} - quanto & rigidez da &rea encerdada: extra macia, macia, média e dura.

Secao il - Material

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

Segéo IV - Embalagem e Rotulagem Especifica

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

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

| - a indicagdo de substituigdo da escova a cada 3 (irés) meses apos iniciar o uso ou conforme orientagéo do dentista,

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

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

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

V - aindicag&o quanto a rigidez da area encerdada; e

VI - cuidados de conservagéo € local de armazenamento apds o uso.

Segéo V - Ensaios

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

| - medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos 6pticos de precisdo ou outros aparelhos com preciséo de leitura
de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro);

It - medida da rigidez da rea encerdada: devera ser realizada conforme a Norma I1SO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of
tufted portion to deflection") ou suas atualizagoes;

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

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

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

V! - escovas elétricas: deverdo ser avaliadas conforme a norma I1SO 20127 ("Dentistry - Powered toothbrushes - General Requirements and
Test Methods") ou suas atualizagdes.

Segéo VI - Requisitos Microbioldgicos

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

CAPITULO V - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Secéo | - Definigao

Art. 22, Para efe!to desta Resolucdo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento mecénico, que pode OU n&o possuir 1
componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene da lingua.

Secao |l - Material 4/
Art. 23. 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 satde do usuario.
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Secao Ill - Embalagem e Rotulagem Especifica 6;3
Art. 24. A haste para higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deveréo constar:

) " ) Péagina 30/70
| - a indicagdo de substituigio da haste a cada 3 (trés) meses apds iniciar o uso ou conforme orientagéo do dentista;

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

Il - para produtos infantis: a indicago de uso infantil, a apresentag3o da faixa etaria a que se destinam e a indicagao de que o uso deve ser
supervisionado por adulto; e

IV - cuidados de conservacao e local de armazenamento apds o uso.
Secgéo IV - Ensaios

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

| - medida da altura/diametro da cerda: devera ser realizada com instrumentos 6pticos de precisdo ou outros aparethos com preciséo de leitura
de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro),

Il - medida da rigidez da 4rea encerdada: devera ser realizada conforme a Norma 1SO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of
tufted portion to deflection") ou suas atualizagdes;

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

IV - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por meio de microscépio 6ptico sob campo escuro com leitura maxima de ampliagéo
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.

Segéo V - Requisitos Microbioldgicos

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

CAPITULO VI - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTA-VEIS
DESTINADOS AC ASSEIO CORPORAL

Secao | - Definigbes

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

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

intermenstrual; e

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

Paragrafo Unico. Estdo compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso | 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.

Secao Il - Material

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

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

Secéo Ill - Requisitos de Seguranga
Art. 30. O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da avaliagdo dos seguintes requisitos:

It-_I_Fic:a de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagbes relacionadas & seguranga de cada matéria-prima
utilizada;

- para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo sua seguranga, em conformidade com os |
padrbes estabelecidos por drgdos regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias; e L

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

Parég[afo unico. Nos casos em que as informacdes descritas nos incisos 1 e |l ndo estejam disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga
devera ser garantida por meio da realizagdo dos seguintes ensaios no produto acabado:
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| - irritagdo cutanea primaria; g
Il - irritagdo cutanea repetida; e
Il - sensibilizagdo dérmica.

. . Pagina 31
Art. 31. O titular do produto devera possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos ﬁo art./§8 e
apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do produto acabado.

Secdo IV - Requisitos Microbiolégicos

Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto acabado:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: as avaliagbes microbiologicas deverdo responder aos seguintes limites de aceitabilidade
para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e,

no caso de absorventes para os seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e
Clostridium sp; e

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

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

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso Il, a contagem de microrganismos aerdbios mesofilos 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 colénia) por grama de amostra.

Seg¢édo V - Rotulagem Especifica

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

| - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Téxico (SCT);

Il - modo de uso;

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

IV - descrigBo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual, definidos em fungéo da
quantidade de absorgdo em gramas;

V - frequéncia de troca do produto;

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

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

VIl - orientagé@o para a usuéria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do produto e quando a menstruagao terminar; e

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

CAPITULO VIl - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE COLETORES MENSTRUAIS

Segdo | - Definicdo

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

Secéo Il - Material

Art. 35. 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.

Segéo lil - Requisitos de Seguranga

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

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

Il - irritagéo da mucosa vaginal em humanos; e

Il - sensibilizagao dérmica. L
Paragrafo Unico. Os testes descritos nos incisos 1| e lil, quando realizados em humanos, devem ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios. (

Art. 37. O t‘itular.do produto deverd possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos no art. 36 e L/
apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do produto acabado.
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Secao IV - Requisitos Microbiolégicos gb

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

albicans.
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Paragrafo (nico. A contagem de microrganismos aerobios mesdfilos ndo deve ultrapassar 500 UFC (qumhe_ntas unidades for%adora§ Fie
coldnia) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia)
por grama de amostra.

Secao V - Rotulagem Especifica

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

| - instrugbes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico);

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

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

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

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

V! - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e ap6s a insergdo o coletor menstrual;

VII - orientag@o para a usuaria se certificar de que o coletor foi removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante;

VI - orientagdo para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada do produto;

IX - indicagé@o dos cuidados de conservagao;

X - indicagdo da embalagem adequada e local de armazenamento apds o uso; e

X! - orientag@o para a usuaria com prolapso, retroversdo ou anteflexdo do dtero consultar um médico antes de iniciar o uso do produto.
CAPITULO VIl - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAC DE FIOS E FITAS DENTAIS

Secao | - Definigao

Art. 40. Para efeito desta Resolugéo, definem-se fios e fitas dentais como fio ou fita, de nylon, polipropileno (PP), politetrafiuoretileno (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 ortodonticos e/ou préteses, com o objetivo de remover residuos de alimentos e/ou placa, evitando

0 aclmulo da placa bacteriana e consequentemente a formagao de céaries e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adigdo de fitior aos fios e fitas dentais desde que n3o exceda a concentragdo maxima permitida de 0,15% (quinze
centésimos por cento).

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

Secéo i - Material

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

Secéo lll - Embalagem e Rotulagem Especifica

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

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

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

!I - No caso de fio e fita dental acrescidos de flor, indicagdo do composto de fluor utilizado, sua concentragdo em ppm (parte por milhdo) e
inclusdo da frase "Nao usar em criangas menores de 2 anos”;

Il - indicag&o de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto; e

IV - indicagdo da espessura do fio ou fita dental.

Secao IV - Requisitos de Segurancga

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

ItTI.Fittzjha de Informacdo de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes relacionadas a seguranga de cada matéria-prima
utilizada; e

- para aromatize?ntes, laudo de inocuidade da matériaprima emitido pelo fornecedor, garantindo sua seguranga, em conformidade com os </
padrées estabelecidos por 6rgdos regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associagdo Internacional de Fragrancias.

https:/fwww.legisweb.com.br/legislacao/?id=340560 \Q/ 6/9



24/05/2018 Resolugdo DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 - Federal - LegisWeb | 3{
Secgdo V - Requisitos Microbioldgicos ;;)

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites microbioldgicos para o produto acabado em conformidade ‘com o regulamento técnico
especifico que estabelece os parametros de controle microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado
pela Resolugdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagbes.
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CAPITULO IX - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES FLEXIVEIS

Secao | - Definicao

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

Secéo || - Material

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

Segao Il - Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48. As hastes flexiveis deverdo ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 49. Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a indicagéo de que:

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

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

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

Segédo IV - Requisitos Microbioldgicos

Art. 50. 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 n® 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagdes.

CAP|TULO X - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

do prazo de validade.

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

§ 2° Os produtos novos ja podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugéo a partir de sua publicagéo.

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

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

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

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

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

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

"Art. 1° As m'amadz.air.as, chupetas, mordedores e bicos néo sao passiveis de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para os demais efeitos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n°

8077, de 14 de agosto de 2013, e legislagdo correlata complementar.” (NR)

Art. 55. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao. [/
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO | - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

Requisitos Obrigatérios Apresentar | Observagoes

para |

Na empresa a
disposigdo da

i
H
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autoridade

competente | do produto

1. Nome  Comercial ' X
- Produto

2. Categoria do Produto

3. F.i"nalidade' do produto | X

4. Especificagdes I

. Técnicas fisico-quimicas | X (completo)
de matérias primas

5. Especificagdes

Técnicas fisico-quimicas | X (completo)
do produto acabado

X (resumo)

6.
. microbioldgicas
: matérias-primas
7.
microbiolégicas
produto acabado

8. Termo
Responsabilidade

wéspeciﬁca(;ées

de | X (completo) E

ésbeciﬁcagc’:e-s .

do | X (completo) :X(resumo)

de X X
-X (resumo)
Quando

exigido pela
norma

9. Dados de seguranca de

uso (comprovagdo de | X (completo)
seguranga)

10. Dados comprobatérios |

dos beneficios atribuidos
ao produto (comprovagao
de eficacia)

X (completo)

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

12. Dados comprobatérios |
da vida util do coletor
menstrual apds inicio do
uso.

X (completo) fx (resumo)

13. Projeto de Arte de |
| Etiqueta ou rotulagem |

14. Processo
Fabricagdo

15, Especificagdes -
' técnicas do material de X
embalagem

. 16. Sistema
codificagao de lote

ah

dex

17. Registro/Autorizagdo |

de empresa/Certificado de | X

Inscrigdo do |
Estabelecimento '

18. Composi¢ao

~19. Modo de usar

ANEXO i

Resolugdo DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 - Federal - LegisWeb

regularizagdo |

7333
50
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Quando aplicavel

§ Quando aplicavel

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

quando aplicavel.

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

Empresa deve inserir no sistema para efeito de fiscalizagdo, podendo ser apds
a regularizagdo do produto.

Segundo as Normas de- Boas Praticas de Fabricagdo e Controle previstas na
legislagdo.

i Informagao para interpretar o sistema de codificagdo.

Conforme legislagdo vigente.

Quando estiver disponivel, a descrigdo qualitativa dos componentes da |
féormula devera ser declarada por meio de sua designagéo genérica, utilizando
a codificagdo de substancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosmeéticos (INC1).

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razéo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o
;nL'xmero (descrever o numero de autorizagdo de funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu
| Representante Legal, declara que o produto (descrever a denominagéo do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos
processo e de produto acabado e demais parAmetros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricagdo

| legais referentes ao controle de
pertinentes a categoria do produto.

A~empresg Qe.clara‘que possui dados comprobatérios que atestam a seguranga e a eficacia da finalidade proposta do produto e que este
nao constitui risco a satde quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de

venda do produto durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos estabelecidos na legislagédo vigente, bem

https://iwww legisweb.com.br/legislacao/?id=340560
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como as listas de substancias, &s normas de rotulagem e a classificagdo correta do produto. .
Declara que a rotulagem nao contém indicagdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes e indicagdes que induzam a erro, engano ou
confusdo quanto & sua procedéncia, origem, composig&o, finalidade ou seguranga.
Declara estar ciente que o produto regularizado esté sujeito & auditoria, monitoramento de mercado e inspegéo do registro pela autoridade §
sanitaria competente e, sendo constatada irregularidade, o produto serad cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa |
e penal cabiveis. Pégina 35/70 . ‘
- Os abaixo-assinados assumem, perante esse 6rgdo, que a inobservancia ao estabelecido na legislagao vigente e suas atualizagogs constitui |
- infragdo sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas em Lei. {

Data Representante Legal Responsavel Técnico

ANEXO Ill - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

REF. | ITEM ' - i Embalagem

1 : Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de n&o estar implicito no nom;. | Primaria e Secundaria
2 : Marca- - .iﬁma'ria e S;t;da'r_ia

‘ 3 _L/&Jtﬂizagéo de Funcionamento da Empresa - AFE | Secundaria

4 : Lote ou_P;rtE__ - - o | Priméri; e Secundaria
5— Prazo d-e Validataexceto nos gasos que a norm—adi_spense) ‘ Primaria e Secundaria
6 Contetido - R | Secundaria

7 R Pais de origem - o ‘ Secundaria

8 : Detentor do produto_eC_NPJ - . Secun&a’?a_ R
9— hDom_icilio do EeE\IH prBdu?) - - Secundaria

10 Instrugao de uso - ] FTrima'ria ou Secundaria
' 11 Adverténcias e Restrigdes de uso_ es;;eciﬁcas - ' Prima’ria_e Secundaria

—eee — - e H

12 | Rotula_gem Especifica | Primaria é Secundaria

] Secundéria

13 | Composicao

14 Canal de comunicagédo com o consumidor

| Secundaria

1 - Quando n&o existir embalagem secundaria toda a informagao requerida deve figurar na Embalagem Primaria.

Q 2-' Quando estiv_er dis_ponivel, a descrig@o qualitativa dos componentes da formula devera ser declarada por meio de sua designagao genérica,
utilizando a codificagéo de substancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos (INCI)

https.//www.legisweb.com br/legislacao/?id=340560 \9/ 9/9



4§ PRODUTOS PARA
| SAUDE BUCAL

FICHA TECNICA COMERCIAL

Fio Dental Extra Fino

1 Descrigéo: Fio dental de polipropileno recoberto de ingrediente facilitador de deslizamento ¢ saborizante

destinado a realizar a higiene oral entre os dentes, remogdo de residuos e de placa bacteriana bucal.

2 Propriedades e Caracteristicas Tipicas

Composic¢do: fio de polipropileno, cera mineral e aroma.
Aspecto: fio de polipropileno uniformemente encerrado.
Cor: caracteristica do filamento.

Sabor: caracteristico da cera.

ooooooooooooooooooooooooooooooooo
ooooo

\\\\\\\\\\

2 ntagem di: mlmmo 25%

Medida conforme metragem correspondente a tbmm

= comercializacdo.

<<<<<

Especificaclio Microbiolégica: conforme RDC 481 de 23/09/99 da Anvisa.
- Prazo de Validade: 3 anos a partir da data de fabricagdo.

\\\\\\\\\

>3Mododeuso | -
Corte aprox1madamente 45 cm do fio dental e dcshze entre os dentes em duquﬂ&

4 Forma de comercializa¢io
Estojos contendo 25 metros

Estojos contendo 50 metros

Estojos contendo 100 metros

5. EMBALAGEM
Embalagem primaria: saquinho pléstico Flow pack

Embalagem secundaria: saco plastico com 50 unidades
Embalagem terciaria: caixa de papeldo

Rua Edigio ferronato, 188 - Loteamento Industrial - CEP 89.888-000 - Caibi - SC - Brasil
CNPJ: 13.547.970/0001-53Incricdo Estadual: 25.838.664-1

(L (49) 3648.0872 <) higix@higix.com.br




PRODUTOS PARA
SAUDE BUCAL

6 Armazenamento

Armazenar em local seco, fresco e ao abrigo do sol.

7 Dados legais
Marca: HIGIX

Fabricado por: Elisvandia Matos Donini - Eireli

Endereco: Rua Egidio Ferronato, 188 — Distrito Industrial — Caibi-SC
CNPJ: 13.547.970/0001-53

AFE N° 2.06930-8

' Comunicac¢io Prévia Processo Anvisa N°: 309021153

25 METROS - 548

56 METROS - 3668

s gl
s S

N
S

100 METROS - 5422

Rua Edigio ferronato, 188 - Loteamento Industrial - CEP 89.888-000 - Caibi - S8.- Hrasil i
CNPJ: 13.547.970/0001-531Incrigio Estadual: 25.838.664-1

(49) 3648.0872 52 higix@higix.com.br ¥
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PRODUTOS PARA
sSAUDE BUCAL

Fio dental de polipropileno recoberto de ingrediente facilitador de
deslizamento e saborizado destinado a realizar a higiene oral entre os
dentes, remocao de residuos e de placa bacteriana bucal.

Embalagem pocket, com tampa flip. Rolos de 25, 50 e 100 metros.

25 METROS - 548

50 METROS - 3668

100 METROS - 5422

v

Rua Edigio ferronato, 188 - Loteamento Industrial - CEP 89.888-000 - Caibi - SC - Brasil 2
CNPJ: 13.547.970/0001-53 Incricio Estadual: 25.838.664-1

(© (49)3648-0872 571 dentalhigix.odonto@gmail.com Y
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RESOLUCAO DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 Pagina 40/70

Publicado no DOU em 20 mar 2017

o Compartilhar:

Dispée sobre a regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartéveis destinados ao asseio corporal, que compreenderrlr escovas e hastes
para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, III,~e
IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos dg Anexo .l da Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 07 de margo de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definigdo, a classificagdo, os requisitos técnicog e dg rotulagerr] eo
procedimento eletrénico para a regularizagéo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higi€nicos descartaveis,
coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio corporal.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao | - Objetivo

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

Segéo Il - Abrangéncia
Art. 3° Esta Resolugdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante denominados produtos descartaveis, que
compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes

flexiveis, destinados ao asseio corporal.

Paragrafo unico. Para fins de regularizagéo sanitaria, a Anvisa devera avaliar e poderd submeter novos produtos de higiene pessoal
descartaveis a este regulamento técnico.

CAPITULO Il - DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAGAO

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

§ 1° A reqularizag&o sanitdria dos produtos descartaveis passa a ser realizada na forma eletrdnica, por meio do portal eletrdnico da Anvisa.

§ 2° Comunicacéo prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a intengdo de comercializagdo de um produto
isento de registro por meio de notificagao.

§ 3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagdo dos produtos descartaveis, berm como a necessidade de sua apresentagdo a Anvisa,
estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta Resolugao.

§ 4° A publicidade da regularizag@o de produtos descartaveis fica assegurada por meio de divulgacdo no portal eletrnico da Anvisa e dar-se-a
ao final do procedimento de protocolo online.

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

§ 6° O titular do produto deve comunicar 4 Anvisa as alteragdes realizadas no produto, por meio de procedimento eletrénico, mantendo as L
informagdes devidamente atualizadas.

§ 7° A Anvisa poderd estabelecer outras formas de comunicagdo prévia, inclusive em formato ndo eletrdnico, segundo interesse da
administragao.

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

Art. 8° A empresa devera anexar a transagao o Termo de Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante

hitps://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=340560 19
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legal da empresa, conforme Anexo Il. % D

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

§ 1° A renovagdo da regularizagdo do produto devera ser realizada no primeiro semestre do ultimo ano do decénio de validade. Pagina 41/70
§ 2° Sera considerado caduco o processo cuja renovagao ndo tenha sido comunicada no prazo referido no paragrafo 1°.

§ 3° A renovagdo sera realizada exclusivamente por meio de manifestagéo de interesse da empresa na manuten¢do da regularizagdo do
produto.

Art. 8° As informacBes apresentadas na regularizagdo do produto, bem como suas atualizagbes, séo de i_nte_ira respons.abilidade da empresa
titular do produto, devem atender ao disposto na legislagdo sanitaria vigente e serdo objeto de controle sanitario pela Anvisa.

§ 1° O titular do produto deve possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade, a seguranga e a eficacia de §eus_pro<?utos ea
idoneidade dos respectivos dizeres de rotuiagem, bem como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislagao vigente, os
quais deverdo ser apresentados aos orgdos de vigilancia sanitaria sempre que solicitados.

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

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

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

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

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

| - lista de substancias de agéo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 29, de 10 de junho de 2012, e suas atualizagdes;

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

Il - lista de substéncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem conter exceto nas condigdes e com as
restricGes estabelecidas, aprovada pela Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atualizagdes;

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

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

. Paragrafo Unico. Considera-se que fragrancias e aromas sao ingredientes que migram para a pele e ou mucosas.
CAPITULO Il - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS
Ant. 12. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com os itens elencados no Anexo !lI.

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

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

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

Art 14, Nq caso de produtos importados, € obrigatério que constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no Anexo lil no
idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua inscrigdo paralela em outros idiomas. L

§‘ 1° Excetua-§e do disposto no capyt a composicao do produto. Quando estiver disponivel, a descrigao qualitativa dos componentes da
féormula gevera ser declarada por meio de sua designagéo genérica, utilizando a codificacdo de substancias estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

o . - = . . = . . . = .
§ 2° Se o rétulo original ndo contiver a informacdo requerida, sera aceita adequagéo mediante um sobre rotulo ou etiqueta que contenha a
informagao faltante.

CAPITULO IV - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL é
Secao | - Definigao

https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=340560 & 2/9
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Art. 15. Para efeito desta Resolugdo, define-se escova para higiene bucal como um instrum?nt_o mecénico, que pode ou ndo possuir
componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes, gengiva, lingua, aparelhos ortodénticos e dentaduras.

Secéo |l - Classificagao

. Pagina 42/70
Art. 16. Para efeito desta Resolugdo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de usg e ouZ/Zalxa
etéria e ou rigidez da area encerdada:

I - quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentadura, pos-cirGrgica, ortoddntica e especial para higiene da lingua;
il - quanto a indicag&o da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos dizeres de rotulagem; e

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

Segao Il - Materiai

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

Segéo IV - Embatagem e Rotulagem Especifica

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

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

I - a indicagdo de substituigdo da escova a cada 3 (irés) meses apos iniciar o uso ou conforme orientagao do dentista;

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

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

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

V - a indicagdo quanto a rigidez da area encerdada; e

V1 - cuidados de conservagao e local de armazenamento ap6s o uso.

Secéo V - Ensaios

Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na empresa & disposi¢ao da autoridade competente:

I - medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos 6pticos de precisdo ou outros aparelhos com precisao de leitura
de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de milimetro);

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

Il - tens&o para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma ISO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements
. and Test Methods") ou suas atualizagdes;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverdo ser realizados para as escovas interdentais conforme a norma 1SO 16409:2006 ("Manual
interdental brushes") ou suas atualizagdes;

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

Vi - escovas elétricas: deverdo ser avaliadas conforme a norma 1SO 20127 ("Dentistry - Powered toothbrushes - General Requirements and
Test Methods") ou suas atualizagbes.

Secéo VI - Requisitos Microbiolégicos

Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros, nao apresentam suscetibilidade ao
crescimento microbiolégico, devendo sua embalagem garantir protegao contra contaminagéo externa.

CAPITULO V - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Segdo | - Definigao [

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

Secao Il - Material

Art. 23. Todo 0 material que compde a haste para higlene bucal deve ser at6xico e adequado para seu uso, garantindo a robustez fisica do
produto e a saude do usuario.
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Secao lli - Embalagem e Rotulagem Especifica
Art. 24. A haste para higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deveréo constar:
Pagina 43/70

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

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

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

IV - cuidados de conservagao e local de armazenamento apds o uso.
Secéo |V - Ensaios

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

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

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

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

IV - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por meio de microscépio dptico sob campo escuro com leitura maxima de ampliagéo
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.

Segao V - Requisitos Microbiolégicos

Ant. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros, ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento
microbiolégico, devendo sua embalagem garantir protegéo contra contaminagao externa.

CAPITULO VI - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTA-VEIS
DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Secdo | - Definigbes

Art. 28. Para efeito desta Resolugao sao adotadas as seguintes definigdes:

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

intermenstrual; e

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

Paragrafo Unico. Estdo compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso | 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.

Secao Il - Material

Art. 29. Os produtos absorventes descartaveis deverdo ser compostos de fibras de algodao hidrdfilo e ou outros materiais absorventes que nio
contenham quaisquer ingredientes farmacologicamente ativos.

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

Secéo lll - Requisitos de Seguranga
Art. 30. O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da avaliagdo dos seguintes requisitos:

It-_I.Fic:a de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes relacionadas a seguranga de cada matéria-prima
utilizada;

I - para fragréncigs, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo sua seguranga, em conformidade com os
padrbes estabelecidos por 6rgéos regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias; e

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

Parégl:afo unico. Nos casos em que as informagdes descritas nos incisos | e Il ndo estejam disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga
devera ser garantida por meio da realizagio dos seguintes ensaios no produto acabado:
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| - irritagdo cutanea primaria; @,
Il - irritag@0o cuténea repetida; e
lil - sensibilizagdo dérmica.
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Art. 31. O titular do produto devera possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos ﬂo ar’(./gg e
apresentar & Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do produto acabado.

Segao IV - Requisitos Microbioldgicos

Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto acabado:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: as avaliagdes microbiolégicas deverao responder aos seguintes limites delaceita.bilidade
para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e,

no caso de absorventes para os seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e
Clostridium sp; e

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

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos aerobicos 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 coldnia) por grama de amostra.

unidades formadoras de colénia) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades
formadoras de col6nia) por grama de amostra.

. § 2° Para os produtos de que trata o inciso |l, a contagem de microrganismos aerébios mesdfilos ndo deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas
Segdo V - Rotulagem Especifica

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal deverao constar:

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

Il - modo de uso;

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

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

V - frequéncia de troca do produto;

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

VIi - informag&o sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada vez;

VIl - orientag@o para a usuaria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do produto e quando a menstruagdo terminar; e
‘ IX - orientag&o para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada total do produto.

CAPITULO VII - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE COLETORES MENSTRUAIS

Secéo | - Definigao

Art. 34. Para efeito desta Resolugao, define-se coletor menstrual como um dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.
Secao |l - Material

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

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

Secao Il - Requisitos de Seguranga

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

| - testes de citotoxicidade de acordo com a 1SO 10993-5; [\

Il - irritagdo da mucosa vaginal em humanos; e

Il - sensibilizagdo dérmica. i
Paragrafo tnico. Os testes descritos nos incisos 1l e il, quando realizados em humanos, devem ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 37. O t‘itular.do produto deverd possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos no art. 36 e
apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do produto acabado.
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Segao IV - Requisitos Microbiolégicos

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

albicans.
. . Pé%'na 45/70
Paragrafo Gnico. A contagem de microrganismos aerdbios mesodfilos nao deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de

coldnia) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de coldnia)
por grama de amostra.

Secao V - Rotulagem Especifica

Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais dever&o constar:

I - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Téxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remog&o do produto para descarte do contetido menstrual;

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

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

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

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

VII - orientag@o para a usuaria se certificar de que o coletor foi removido dentro do prazo estipulado pelo fabricante;

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

IX - indicagao dos cuidados de conservagao;

X - indicag@o da embalagem adequada e local de armazenamento apds o uso; e

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

Secgéo | - Definigao

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

o acimulo da placa bacteriana e consequentemente a formag&o de céries e problemas de gengivas.

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

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

‘ Secdo ll - Material

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

Secéo Iil - Embalagem e Rotulagem Especifica

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

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

| - instrugBes quanto & correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficacia e seguranga de seu uso;

!I - no~caso de fio e~ﬁta dental acrescidos de fltor, indicagdo do composto de flior utilizado, sua concentracdo em ppm (parte por mithdo) e
inclus&o da frase "Nao usar em criangas menores de 2 anos”;

lIl - indicag&o de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto; e

IV - indicagdo da espessura do fio ou fita dental. L
Segéo IV - Requisitos de Segurancga

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

ItfllFi%ha de Informagdo de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes relacionadas & seguranga de cada matéria-prima %/
utilizada; e

0- para aromatiza_ntes, Iaudo_de inocuidade da matériaprima emitido pelo fornecedor, garantindo sua seguranga, em conformidade com os
padrées estabelecidos por drgdos regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associago Internacional de Fragrancias.

\Jﬁ 3( 6/9
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Segao V - Requisitos Microbiolégicos § ;

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabgdp em conformidade'c.om o regulamento técnico
especifico que estabelece os pardmetros de controle microbioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado
pela Resolugéo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagdes.

Pagina 46/70
CAPITULO IX - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES FLEXIVEIS

Secao | - Definigdo

Art. 46. Para efeito desta Resolugao, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene pessoal‘ compostos de' uma haste flexivel com as
extremidades cobertas com fibra de algod&o hidréfilo ou outros materiais absorventes, nao estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o

asseio corporal.
Secao | - Material
Art. 47. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atdxico e adequado para seu uso.
Secao lll - Embalagem e Rotulagem Especifica
Art. 48. As hastes flexiveis deveréo ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 49. Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a indicag&o de que:
1 - 0 produto n&o deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuragéo do timpano;
. Il - criangas nao devem usar o produto sem a supervisdo de um adulto; e
Il - o produto ndo deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.
Segao IV - Requisitos Microbioldgicos
Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado em conformidade com o regulamento técnico
especifico que estabelece os parametros de controle microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado
pela Resolugdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagdes.
CAPITULO X - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 51. Os produtos descartaveis regularizados de acordo com a Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990, a Portaria n° 97, de 26 de
Junho de 1996, a Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 7, de
10 de fevereiro de 2015, poderdo ser fabricados até 24 (vinte e quatro) meses ap6s a publicagéo desta Resolugdo e comercializados até o fim

do prazo de validade.

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

§ 2° Os produtos novos ja podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugao a partir de sua publicagdo.

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

‘ § 4° Os produtos regularizados conforme o disposto no paragrafo 3° deste artigo deverdo ser cadastrados conforme procedimentos descritos
no art. 4° desta Resolugéo em até 180 (cento e oitenta) dias ap6s sua publicagdo.

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

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

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

Art. 54. O art. 1° da Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 1999, passa a vigorar com a seguinte redagéo:
"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos nio sdo passiveis de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,

estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para os demais efeitos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n°
8077, de 14 de agosto de 2013, e legislagdo correlata complementar.” (NR)

Art. 55. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao. L/
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO | - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS i
Requisitos Obrigatérios t Na empresa a i Apresentar Observagoes

| disposicdo da E para i
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autoridade regularizagéo 9
competente do produto
=1 5 — 3
1. Nome Comercial X X 3
Produto R P S . |
2. Categoria do Produto X X | )  Pagina 47/70
AR S f N S | —
3. Finalidade do produto X - ii

4. Especificagdes
Técnicas fisico-quimicas | X (completo)
de materias primas

5. Especificagdes
Técnicas fisico-quimicas | X (completo) X (resumo)
do produto acabado |

6. Especificagdes | : o

_ microbiolégicas de | X (completo) Quando aplicavel
| matérias-primas | | | B

7. Especificagoes ' o

' microbiolégicas do | X (completo) | X (resumo) Quando aplicavel

|

produto acabado

Responsabilidade

8. Termo de : X EE X
!

9. Dados de seguranga de : X (resumo)

= i Quando i
‘ uso (comprovagdo de | X (completo) exigido pela ;
seguranga) } norma

¢ 10. Dados comprobatérios

: dos beneficios atribuidos

: a0 produto (comprovagao |
: de eficacia) |

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

X (completo) da rotulagem.

. 11. Dados de estabilidade | X (completo) X (resumo) quando aplicavel.

i

112 Eados comprobatérios i
‘da vida datil do coletor |

Metodologia, resultados e conclusbes que garantem o prazo de descarte
gmenstrual apos inicio do

X (completo) | X (resumo) | o ado

i uso.
$13. Proj‘eto de Arte de 1 [ Empresa deve inserir no sistema para efeito de fiscalizagdo, podendo ser ap6s
| Etiqueta ou rotulagem i a regularizagéo do produto.
14. Processo de X Segundo as Normas de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle previstas na
Fabricagdo _ legislagdo.
15, Especificacdes |
técnicas do material de | X
embalagem
16. Sistema de = . . . =
‘ : codificagio de lote X Informagao para interpretar o sistema de codificagéo.

E 17. Registro/Autorizagao | ;
: de empresa/Certificado de ; o M
| Inscrigdo do | Conforme legislagdo vigente.

Estabelecimento |

Quando estiver disponivel, a descrigdo qualitativa dos componentes da
sz formula devera ser declarada por meio de sua designacéo genérica, utilizando
: 18. Composigao X ] = N . .

i posic | X a codificagéo de substancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
s . ! Ingredientes Cosméticos (INCI).

19. Modo de usar X X

ANEXO 1l

- Termo de Responsabilidade i L

A empresa (descrever a razdo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o

numero (descrever o numero de autorizagdo de funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu

Representante Legal, declara que o produto (descrever a denominagéo do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos
. legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parémetros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricagdo 4/
| pertinentes & categoria do produto.

i A empresa declara que possui dados comprobatérios que atestam a seguranga e a eficacia da finalidade proposta do produto e que este

- 3o constitui risco & salde quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de
. venda do produto durante o seu periodo de validade.

' A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos estabelecidos na legislagao vigente, bem

https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=340560 S

8/9



. 7 s
24/05/2018 Resolugao DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 - Federal - LegisWeb §>i

como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a classificagéo correta do produto. . .
Declara que a rotulagem n&o contém indicagdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes e indicagdes que induzam a erro, engano ou

confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao, finalidade ou seguranga. _ ) ] )
Declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito 4 auditoria, monitoramento de mercado e inspegdo do registro pela ayt_onda_de
| sanitaria competente e, sendo constatada irregularidade, o produto seré cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa

' e penal cabiveis. . o . Pa'gina 48/70
| Os abaixo-assinados assumem, perante esse 6rgéo, que a inobservancia ao estabelecido na legislagao vigente e suas atualizagogs constitui

infragdo 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

RE_F._ _'-i_Tﬁ ) [ Embalagem
. 1 : N;meEJ p?)d_uto e_ grup;/tipo—a q;paerze Eo caso de nao estar implicito no nome. T Primaria e Secundaria
2 ] K/Iar_ca - S o n R . Primaria e Secundaria
3 i Autorizagao de Fuhcionamento da Ehpresa - AFE . - - - ] Secundér_ia .
4 | LoteouPartida o o - Primaria e Secundaria
~_ _5 ___I.:'_Prazo d; Validade (exc:to nos casos que a norma dispense) . Primaria e Secundaria
. 6 _E_C?teddo_ - __ R - - | Secundaria
|7 i Pais de origem - - - - - ) | Secuadéria -
g [ Detentor do produto e CI\IPJ - - . - _|L Secundaria B R
. 9 Domicilio do det;nmo_ produto R - R —W
"10 ! Instrugéo de uso o _ B ] Primaria ou Secundaria
. 11 N ;_Adetzc_:ias.e Restri&')es de uso eépeciﬁcas B Primaria e Secunga’ria
112 : Rotulagem_EEpeciﬂca - - L Priméria e Secundaria
|13 | Composicio - - | secundaria
14 ' Canal de comunicagdo com o consumidor T Tsee -

| Secundaria

1 - Quando néo existir embalagem secundaria toda a informagao requerida deve figurar na Embalagem Primaria.

2-_ Quando estiv_e_r dis~pon|’vel, a c{esgrigéo qualitativa dos componentes da formula devera ser declarada por meio de sua designagdo genérica,
utilizando a codificagéo de substancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos (INCI).

ﬁ
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. ESCOVA DENTAL
[. 3 INFANTIL COM
’ PROTETOR- MEDFIO

Detalhes:

A Escova Dental Infantil da Medfio é
composta por cerdas de nylon macias,
com 4 fileiras de tufos, contendo 28
tufos de cerdas, aparadas uniformemente e arredondadas na
mesma altura, cabo reto, medindo 15cm de comprimento,
anatdomico, com empunhadura, embalada individualmente em
saquinho pldstico lacrado, tipo flow pack.

Indicacao:
Indicada para higienizagao bucal. Recomendado para
criancas.

G Caracteristicas:

As Escovas Dentais Medfio s3o fabricadas com matérias-

primas atdxicas de excelente qualidade, com cerdas Du Pont,
polidas e arredondadas, que promovem a limpeza dos dentes e a
salde das gengivas. Além disso, apresentam um design ergonémico
e moderno. As Escovas Dentais Medfio sdo testadas e aprovadas pela
ABO (Associagdo Brasileira de Odontologia) e ANVISA, conforme
Portaria n® 97/96.
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CERTIFICADO DE RENOVACAO
MEDFIO IND. E COM. DE ART. ODONTOLOGICOS LTDA

A Associagao Brasileira de Odontologia concede a MedFio Ind. e Com. de Art.
Odontolégicos LTDA CNPJ: 06.923.493/0003-80, Rua Antonio Bianchetti, 500 - Vila Iné -
CEP: 83065-370 - Sao José dos Pinhais - PR, licenca de uso do SELO RECOMENDA segun-
do os requisitos estabelecidos no regulamento do Programa da Qualidade da ABO, para o

ESCOVA DENTAL MEDFIO ADULTO E INFANTIL

e —

F
Mario Cappellette

Departamento de Avaliacao
Produtos Consumiveis - Associados - Médicos e Odontoldgicos.
ASSOCIAGAQ BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA

DATA: MAI/2025 VAL: MAI/2027
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DIFERENCIAIS APRO\/ADOS

1- Cerdas suaves em nylon aparadas e arredondadas uniformemente;

2- Tufos de cerdas uniformes como a mesma quantidade de filamentos;

3- Matéria prima de injecao plastica 100% virgem;

4- Escovas dentais embaladas em embalagem priméria (blister ou flowpack) 100% virgem;

5- Escovas dentais produzidas conforme todas as especificacées e orientacdes da legislacao vigente;

6- Concedida pela vigilancia sanitéria a licenca de funcionamento para atividade ou servico prestado;

7- Controle de qualidade 100% atuante em todas as etapas do processo;

8- Cerdas e cabos (hastes flexiveis) com variedade de cores intensas.

O

d%’ Celso Russo
Presidente ABO Nacional




2

ITEM 043 _ &

Pagina 53/70

i
S

ESCOVA DENTAL
ADULTO COM
PROTETOR

Detalhes:

A Escova Dental Adulta da Medfio é

composta por cerdas de nylon macias, com

4 fileiras de tufos, contendo 34 tufos de

cerdas, aparadas uniformemente e
arredondadas na mesma altura, cabo reto,
medindo 17cm de comprimento,
anatébmico, com empunhadura, embalada
individualmente com estojo plastico
protetor de cerdas, tipo maleta, em
saquinho plastico lacrado, tipo flow pack.

Indicagao:
Indicada para higienizacao bucal.

Caracteristicas:

As Escovas Dentais Medfio sdo fabricadas com matérias-primas
atoxicas de excelente qualidade, com cerdas Du Pont, polidas e
arredondadas, que promovem a limpeza dos dentes e a saude das
gengivas. Além disso, apresentam um design ergondmico e moderno.
As Escovas Dentais Medfio sdo testadas e aprovadas pela ABO
(Associagao Brasileira de Odontologia) e ANVISA, conforme Portaria
n® 97/96.
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Publicado no DOU em 20 mar 2017

« Compartithar:

.9
i/

Dispbe sobre a regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal, que compreendeng escovas e hastes
para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartéveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

‘ A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, III,~e
IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo .I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 07 de margo de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

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

CAPITULO | - DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secgéo | - Objetivo

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

Segao !l - Abrangéncia
Art. 3° Esta Resolugdo 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 descartaveis, coletores menstruais e hastes

flexiveis, destinados ao asseio corporal.

Paragrafo (nico. Para fins de regularizagdo sanitaria, a Anvisa devera avaliar e poderd submeter novos produtos de higiene pessoal
descartaveis a este regulamento técnico.

' CAPITULO Il - DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAGAO

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

§ 1° A regularizagao sanitaria dos produtos descartaveis passa a ser realizada na forma eletrénica, por meio do portal eletrdnico da Anvisa.

§ 2° Comunicacéo prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a intengéic de comercializago de um produto
isento de registro por meio de notificagao.

§ 3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagéo dos produtos descartaveis, bem como a necessidade de sua apresentagao a Anvisa,
estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta Resolugo.

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

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

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

§ 7° A Anvisa podera estabelecer outras formas de comunicagio prévia, inclusive em formato ndo eletrdnico, segundo interesse da

administragio. {/
Art. 5° Os documentos gerados ao final do procedimento eletrdnico devem ser mantidos na empresa.

Art, 6° A empresa devera anexar a transagdo o Termo de Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante

\X 19

https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=340560
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legal da empresa, conforme Anexo |I.

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

§ 1° A renovago da regularizago do produto devera ser realizada no primeiro semestre do Uitimo ano do decénio de validade. Pégina 55/70
§ 2° Sera considerado caduco o processo cuja renovagao nao tenha sido comunicada no prazo referido no paragrafo 1°.

§ 3° A renovacdo sera realizada exclusivamente por meio de manifestagéo de interesse da empresa na manutengao da regularizagdo do
produto.

Art. 8° As informagdes apresentadas na regularizagdo do produto, bem como suas atualizacdes, s&o de inteira respongabilidade da empresa
titular do produto, devem atender ao disposto na legislagéo sanitaria vigente e serdo objeto de controle sanitério pela Anvisa.

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

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

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

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

Art. 10. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo sera verificado no estabelecimento fabricante e ou importador mediante inspegéo
realizada pela autoridade sanitaria competente, de acordo com a Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e
suas atualizagdes.

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

| - lista de substancias de agao conservante permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 10 de junho de 2012, e suas atualizagdes;

Il - lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 44, de 9 de agosto de 2012, e suas atualizagbes;

" - ]is_ta de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes n3o devem conter exceto nas condigbes e com as
restricoes estabelecidas, aprovada pela Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atualizagdes;

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

V'- Iistg de substancias que nao podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 16 de margo de 2006, e suas atualizagdes.

. Paragrafo Unico. Considera-se que fragrancias e aromas s&o ingredientes que migram para a pele e ou mucosas.
CAPITULO Il - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS
Art. 12. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem cbrigatéria geral de acordo com os itens elencados no Anexo lIl.

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

o . . . . N L .
§ 1° Na ocorréncia da hipdtese de que trata o caput, a embalagem devera conter as seguintes indicacdes: "Adverténcias e restricdes de uso:
ver folheto anexo” e ou "Instrugéo de uso: ver folheto anexo".

o - -
§2 Casoko produto coptenha embalagem priméaria e secundaria, sendo uma das embalagens pequena de forma que ndo permita a inclusio
de adverténcias e restrigdes de uso, sera permitida a substituigio destas informagbes pela descricdo "Adverténcias e restrigdes de uso: ver
embalagem externa” ou "Adverténcias e restrices de uso: ver embalagem interna”.

An 14. Nq caso de produtos i[nponados, € obrigatério que constem na rotulagem todos os dizeres de rotulagem listados no Anexo Il no
idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua inscrigdo paralela em outros idiomas.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput a composicéo do produto. Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da

férmula .devera' ser declarada por meio de sua designagéo genérica, utilizando a codificagéo de substancias estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

_§ 2° Se o rétulo original ndo contiver a informagao requerida, seré aceita adequagdo mediante um sobre rotulo ou etiqueta que contenha a
informacao faltante. (/

CAPITULO IV - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL CL{
Segéo | - Definicao

https://www.legisweb.com br/legislacac/?id=340560 \y 2/9
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Art. 15. Para efeito desta Resolugdo, define-se escova para higiene bucal como um instrument‘o mecanico, que pode ou ndo possuir
componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes, gengiva, lingua, aparelhos ortodénticos e dentaduras.

24/05/2018 Resolucdo DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 - Federal - LegisWeb

Segao |1 - Classificagao

A Pégina 56/7Q
Art. 16. Para efeito desta Resolugdo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de acordo com a finalidade de usg e ou/mea
etaria e ou rigidez da area encerdada:

I - quanto & finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentadura, pés-cirtirgica, ortodéntica e especial para higiene da lingua;
Il - quanto a indicag&o da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos dizeres de rotulagem; e

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

Secéo Il - Material

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

Segéo IV - Embalagem e Rotulagem Especifica

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

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

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

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

Il - para produtos infantis: a indicagéo de uso infantil, a apresentacdo da faixa etaria a que se destinam e a indicagédo de que o uso deve ser
supervisionado por adulto;

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

V - a indica¢do quanto a rigidez da area encerdada; e

VI - cuidados de conservagao e local de armazenamento ap6s o uso.

Segdo V - Ensaios

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

| - medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos dpticos 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: devera ser realizada conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of
tufted portion to deflection") ou suas atualizagdes:

Il - tens&o para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma 1SO 20126 ("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements
and Test Methods") ou suas atualizagbes;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverdo ser realizados para as escovas interdentais conforme a norma 1SO 16409:2006 ("Manual
interdental brushes") ou suas atualizagdes;

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

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

Secéo VI - Requisitos Microbiolégicos

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

CAPITULO V - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL

Secdo | - Definigao

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

Secao Il - Material L

Art. 23. 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. 4/

& 3/9
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Segao |l - Embalagem e Rotulagem Especifica

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

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deveréo constar:
. - ! Pagina 57/70
| - a indicagao de substituigio da haste a cada 3 (trés) meses apds iniciar 0 uso ou conforme orientagéo do dentista;

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

Il - para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentagéo da faixa etaria a que se destinam e a indicagao de que o usc deve ser
supervisionado por adulto; e

IV - cuidados de conservagéo e local de armazenamento apds o uso.
Secao IV - Ensaios

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

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

It - medida da rigidez da area encerdada: dever4 ser realizada conforme a Norma ISO 22254 ("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of
tufted portion to deflection") ou suas atualizagbes;

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

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

Sec¢édo V - Requisitos Microbioldgicos

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

CAPITULO VI - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTA-VEIS
DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Secao | - Definigoes
Art. 28. Para efeito desta Resolug&o s&o adotadas as seguintes definigdes:

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

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

Paragrafo dnico. Estdo compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso | 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.

Secao Il - Material

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

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

Secéo lll - Requisitos de Seguranga
Art. 30. O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da avaliagdo dos seguintes requisitos:

It-'l‘FiC:a de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagGes relacionadas & seguranga de cada matéria-prima
utilizada;

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

.III.- para absorventes higiénicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos incisos | e II, deverio ser realizados testes de citotoxicidade e
irritagdo da mucosa vaginal no produto acabado. L

Parég['afo unico. Nos casos em que as informagdes descritas nos incisos | e Il ndo estejam disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga
devera ser garantida por meio da realizagao dos seguintes ensaios no produto acabado:
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| - irritagdo cutdnea primaria; @
Il - irritagdo cutanea repetida; e
111 - sensibilizagdo dérmica.

.. . Pagina 5
Art. 31. O ftitular do produto devera possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos ﬂo art.a/gg e
apresentar & Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do produto acabado.

Secao IV - Requisitos Microbiolégicos

Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiologicos para o produto acabado:

i - produtos absorventes descartaveis de uso externo: as avaliagdes microbiolégicas deveréo responder aos seguintes limites de'aceitabilidade
para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e,

no caso de absorventes para os seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e
Clostridium sp; e

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

§ 1° Para os produtos de que trata o inciso |, a contagem de microrganismos aerdbicos mesdfilos ndo deve ultrapassar 1000 UEC (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.

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso Il, a contagem de microrganismos aerébios mesoéfilos n&o deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas
unidades formadoras de coldnia) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades
formadoras de coldnia) por grama de amostra.

Segado V - Rotulagem Especifica

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

| - instrugbes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Téxico (SCT);

Il - modo de uso;

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

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

V - frequéncia de troca do produto;

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

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

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

CAPITULO VIl - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE COLETORES MENSTRUAIS

Secdo | - Definigdo

Art. 34. Para efeito desta Resolugao, define-se coletor menstrual como um dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.
Secao |l - Material

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

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

Segdo Il - Requisitos de Seguranga

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

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

Il - irritagdo da mucosa vaginal em humanos; e

il - sensibilizagdo dérmica.

Parégrafo Unico. Os testes descritos nos incisos |l e i1, quando realizados em humanos, devem ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios. L

Art. 37. O t}tular_do produto deverd possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos no art. 36 e
apresentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do produto acabado.
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Secao IV - Requisitos Microbiolégicos S

Art. 38. O fitular do produto deve garantir na avaliaggo microbioldgica os seguintes limites de aceitabilidade para uma qmpstra de 10g (c!ez
gramas) do produto acabado: auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida

albicans.

. . Péﬂj‘na 59/70
Paragrafo unico. A contagem de microrganismos aercbios mesofilos n3o deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de

colénia) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras nao deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colonia)
por grama de amostra.

Segao V - Rotulagem Especifica

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

| - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque Téxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remogao do produto para descarte do contetdo menstrual;

1l - orientagdes quanto & necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

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

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

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e ap6s a inser¢do o coletor menstrual;

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

VIl - orientag&o para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada do produto,

IX - indicagdo dos cuidados de conservagao;

X - indicagdo da embalagem adequada e local de armazenamento apds o uso; e

X! - orientagdo para a usuéria com prolapso, retroversdo ou anteflexdo do Utero consultar um médico antes de iniciar o uso do produto.
CAPITULO VIl - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE FIOS E FITAS DENTAIS

Secéo | - Definigao

Art. 40. Para efeito desta Resolugao, definem-se fios e fitas dentais como fio ou fita, de nylon, polipropileno (PP), politetrafiuoretileno (PTFE) ou
outro material apropriado, podendo ser recoberto por ingredientes facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar
a higiene oral entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/ou priteses, com o chjetivo de remover residuos de alimentos e/ou placa, evitando

o acumulo da placa bacteriana e consequentemente a formagéo de céries e problemas de gengivas.

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

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

. Secgéao |l - Material

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

Segao lll - Embalagem e Rotulagem Especifica

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

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

I - instrugdes quanto & correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficacia e seguranca de seu uso;

]I - no caso de fio e fita dental acrescidos de fluor, indicagdo do composto de flor utilizado, sua concentragdo em ppm (parte por milhdo) e
inclusdo da frase "N&o usar em criangas menores de 2 anos";

Il - indicag&o de que 0 uso em criangas deve ser supervisionado por adulto; e

IV - indicagao da espessura do fio ou fita dental.

Segdo IV - Requisitos de Seguranga

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

ItTI_Fic;ha de Informag@o de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informacdes relacionadas a seguranga de cada matéria-prima
utilizada; e

il- para aromatizgntes, Iaudo_de inocuidade da matériaprima emitido pelo fornecedor, garantindo sua seguranga, em conformidade com os
padrées estabelecidos por 6rgdos regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associagao Internacional de Fragrancias.
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Secao V - Requisitos Microbiolégicos g)

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acaba_dp em conformldade’c_om o regulamento técnico
especifico que estabelece os pardmetros de controle microbioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado
pela Resolugéo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagdes.
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CAPITULO IX - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAC DE HASTES FLEXIVEIS

Secao | - Definigao

Art. 46. Para efeito desta Resolucgdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene pessoal_ comgostos de_ uma haste flexivel com as
extremidades cobertas com fibra de algodao hidréfilo ou outros materiais absorventes, néo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o
asseio corporal.

Secao |l - Material

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

Secio Il - Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48. As hastes flexiveis deverdo ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 49. Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a indicagdo de que:

| - 0 produto ndo deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuragio do timpano;

Q I - criangas ndo devem usar o produto sem a supervisdo de um adulto; e

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

Secao IV - Requisitos Microbioldgicos

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

CAPITULO X - DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

do prazo de validade.

§ 1° Os produtos que se encontram regularizados deverao ser cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugédo, no
prazo maximo de 24 (vinte e quatro) meses ap6s sua publicagéo.

§ 2° Os produtos novos ja podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugao a partir de sua publicagéo.

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

’ § 4° Os produtos regularizados conforme o disposto no paragrafo 3° deste artigo deverao ser cadastrados conforme procedimentos descritos
no art. 4° desta Resolugéo em até 180 (cento e oitenta) dias ap6s sua publicagéo.

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

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informagdes prestadas a Anvisa s@o de responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer
irregularidade detectada pela Anvisa, em contrariedade ao disposto na legislagao sanitaria pertinente, constitui infragdo sanitaria, nos termos
da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, e resultara no
cancelamento da comunicag&o prévia de comercializagdo do produto nos termos desta Resolugao.

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

Art. 54. O art. 1° da Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 1999, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 1° As m’amadgir.as, chupetas, mordedores e bicos ndo s&o passiveis de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa,
estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para os demais efeitos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n°®
8077, de 14 de agosto de 2013, e legislagdo correlata complementar.” (NR)

Art. 55. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO | - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS L

' Requisitos Obrigatérios | Na empresa a ‘ Apresentar , Observagdes VL_,
disposi¢do da | para j
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: autoridade
competente

1. No_me Comercial | X
Produto .
2. Categoria do Produto X
3. Finalidade do produto | X -
4 Especificagdes
Técnicas fisico-quimicas | X (completo)
de matérias primas
5. Especificagdes '

. Técnicas fisico-quimicas | X (completo)

do produto acabado

6. Especificagbes
' microbiolégicas de
| matérias-primas

X (completo)

7. Especificagdes |
microbiolégicas do | X (completo)
produto acabado
8. Termo de X

Responsabilidade

9. Dados de seguranca de
uso (comprovagdo de | X (completo)
seguranga)

10. Dados comprobatérios |
dos beneficios atribuidos |
ao produto (comprovagao

de eficacia) ,

X (completo)

11. Dados de estabilidade | X (completo)

' 12. Dados comprobatorios ‘

:da vida utulldo' ’cpletor X (completo)
: menstrual apés inicio do
: uso.

13. Projeto de Arte de

|
Etiqueta ou rotulagem X
14. Processo de | X
Fabricagao
15. Especificagdes
técnicas do material de X
embalagem
16. Sistema de X
codificagdo de lote
17. Registro/Autorizagao
de empresa/Certificado de X
! Inscrigao do
: Estabelecimento
| 18. Composigao X
; |
St s - | ......
19. Modo de usar | X
ANEXO 1l

Resolugao DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 - Federal - LegisWeb

regularizagéo

X

do produto B
X :
X AAAAAAAAAAAAAA
X (resumo)
Quando aplicavel
X (resumo) Quando aplicavel
| X (rés_umo) .
Quando |
exigido pela |
norma
Sempre que a natureza do beneficio do produto justifique e sempre que conste
da rotulagem. i
...... - . e e y Iara_éla
X (resumo) | Metodologlg e conciusdes que garantem o prazo de validade dec
| quando aplicavel.
X (resumo) i Metodologia, resultados e conclusdes que garantem o prazo de descarte
declarado.
' Empresa deve in;erir no sist;,ma para efeito de fiscalizagdo, podendo ser apds
a regularizagédo do produto. _
Segundo as Normas de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle previstas na
legislagéo.
Informacao para interpretar o sistema de codificagéo.
|
Conforme legislagio vigente.
Quando estiver disponivel, a aescrigéo_qualitativa_dos componente_s da
X féormula devera ser declarada por meio de sua designagéo genérica, utilizando
a codificagdo de substancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
. Ingredientes Cosméticos (INCI).
,,,,,,,,, SR - == =

Termo de Responsabilidade

pertinentes a categoria do produto.

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

legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais pardmetros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricagdo

A empresa declara que possui dados comprobatérios que atestam a seguranga e a eficicia da finalidade proposta do produto e que este

| nao constitui risco & salide quando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de
venda do produto durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos estabelecidos na legislagdo vigente, bem

https.//www.legisweb.com br/legisiacao/?id=340560

8/9

RY



24/05/2018

Resolugao DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017 - Federal - LegisWeb

‘/%f

como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a classificagdo correta do produto. . !
* Declara que a rotulagem néo contém indicagbes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes e indicagdes que induzam a erro, engano ou |

- confus@o quanto a sua procedéncia, origem, composigéo, finalidade ou seguranga.

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

. e penal cabiveis.

) o _ Pggina 62/70 . |
© Os abaixo-assinados assumem, perante esse érgdo, que a inobservancia ao estabelecido na legislagéo vigente e suas atuallzagogs conzs/ggu i
" infrac@o sanitaria, ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas em Lei. :

Data Representante Legal

Responsavel Técnico

ANEXO Hii - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

REF. | ITEM

[ Embalagem

1 ' Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nao estar implicito no nome.

. 2 | Marca
3 Autorizagdo de Funcionamento da Empresa - AFE

Primaria e Secundaria

Primaria e Secundaria

| Secundaria

Lote ou Partida

| Contetdo

Pais de origem

| Detentor do_produto e CNPJ

Domicilio do detentor do produto

10 Instrug¢do de uso

| Prazo de Validade (exceto nos casos que a norma dispense)

11 Adverténcias e Restricdes de uso especificas

12 | Rotulagem Especifica |

13 Composigdo

‘14 Canal de comunicagdo com o consumidor

B [P e
| Primaria e Secundaria

Primaria e Secundaria

Secundaria

Secundaria

| Secundaria
Secundaria
| Primaria ou Secundaria

Primaria e Secundaria

Primaria e Secundaria

| Secundéria

Secundaria

1 - Quando néo existir embalagem secundaria toda a informagao requerida deve figurar na Embalagem Primaria.

‘ 2-._Quando esti\{er dis.ponl'vel, a desgrigéo qualitativa dos componentes da formula devera ser declarada por meio de sua designagao genérica,
utilizando a codificagdo de substancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCH).
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MEDFIO IND. E COM. DE ART. ODONTOLOGICOS EIREL!

A Associacao Brasileira de Odontologia concede & MedFio Ind. e Com. de Art.
Odontolégicos Eireli CNPJ: 06.923.493/0001-18, Rua Nicaragua, 444 - Centro - CEP:
83320-380 - Pinhais - PR, licenca de uso do SELO RECOMENDA seqgundo os requisitos esta-
belecidos no regulamento do Programa da Qualidade da ABO, para o sequinte produto:

——

Harrison de Almeida

. Departamento de Avaliacdo
el Produtos Consumiveis - Associados - Médicos e Odontoldgicos.
o ety ASSOCIACAC BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA
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ESCOVA DENTAL MEDFIO ADULTO E INFANTIL

DATA: MAI/2023 VAL: MAI/2025
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21

Edificio Pedro Francisco Vargas Pagina 64

Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticagio e representado pela fungdo hash criptografica conhecida como SHA-256, de
codigo 87bc48cd20490b6925c4c268c60fb9091b98c8be12ef0e52d8b8596198e7ee86 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador unico denominado NID 141236 dentro do sistema.

A autenticagdo eletrénica do documento intitulado "SELO ABO™, cujo assunto é descrito como "SELO ABO",
faz prova de que em 09/06/2023 08:35:09, o responsavel Medfio Industria e Comercio de Artigos
Odontologicos Ltda (06.923.493/0001-18) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Medfio Industria e Comercio de Artigos Odontologicos Ltda a
responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 09/06/2023 08:36:27 através do sistema de autenticacdo eletrénica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transagéo blockchain Oxddac62d4c49d38af01be5779353a8885b96771869053660b1bd3213eee7f98a3.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

" Legislacao Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cadigo Civil e Codigo de Processo Civil.

OAUTIN

BLOCKCOHAIN

Presidiincia da Regiblica Casa Cwvil
Subchefla para Assuntos Jaridicos
MEDIDA PROVISORIA 2.200.2

DE 24 DE ABOSTO DE 2001.
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
MEDFIO INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTIGOS ODONTOLOGICOS LTDA 06.923.493/0001-18

Nome Fantasia

MEDFIO

Enderego na Internet SAC

www.medfio.com.br 4136657300

Enderego Completo Cidade/UF

RUAANTONIO BIANCHETTI, N° 500 - INA CEP: 83.065-370 SAO JOSE DOS PINHAIS/PR

Responsavel Técnico Responsavel Legal

FABIO HENRIQUE SILVA DE CARVALHO JOSE JACK DONINI
Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situacao

2.04089-1 14/11/2005

N° do Processo Cadastro

25023.020453/2005-38 2 - Cosmético

C(\ Atividades / Classes
fe Fabricar
* Produtos de Higiene

(--

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25023020453200538/?¢cnpj=06923493000118
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ABO RECOMENI
SELO DE QUALI

CERTIFICADO DE CONCESSAO
ELISVANDIA MATOS DONINILTDA

A Associacao Brasileira de Odontologia concede & Elisvandia Matos Donini Ltda
CNPJ: 13.547.970/0001-83, Rua Egidio Ferronato, 188 - Loteamento Industrial — CEP:
89000-000 ~ Caibi - SC, licenca de uso do SELO RECOMENDA segundo os requisitos esta-
belecidos no regulamento do Programa da Qualidade da ABO, para o seguinte produto:

Fio Dental HIGIX - 25/50/100/150 e 500 metros

=

Mario Cappellette

Departamento de Avaliacdo
Produtos Consumiveis - Associados - Médicos e Odontolégicos.
ASSOCIACAQ BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA

DATA: SET/2025 VAL: SET/2027 \3\
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DIFERENCIAIS APROVADOS

DIFERENCIAIS APROVADOS

1- Modo simples de usg;

2- Facilidade de insercao anti-carie;

3- Versoes sabor de menta - tutti frutti - neutro;

4- Fio de poliamida resistente ao desfiamento;

5- Embalagem - tampa flip top com corte;

6- Auxilia na remocao de placas bacterianas;

7- Desliza suavemente entre os dentes;

8- Sua cobertura saborizada proporciona refrescancia;

9- Previne contra gengivite;

10- Diferentes metragens para melhor atender as necessidades dos clientes.

o

e et

5(’ (j\ Celso Russo
( Presidente ABO Nacional

A
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ASSOLIACAD BRASILTINA DE ODOMTOLOGIA

LAUDO TECNICO SELO ABO RECOMENDA

Empresa: ELISVANDIA MATOS DONINI LTDA
CNPJ: 13.547.970/0001-83

Motivo: CONCESSAO - SELO ABO RECOMENDA

Produto: Fio Dental HIGIX - 25/50/100/150 e 500 metros
Atesto que as avaliagbes em epigrafe foram julgadas por trés comissdes: Tecnica,

Comercial e Administrativo, in foco. As anadlises foram realizadas com o Projeto
Executivo da ABO Nacional, que faculta o mérito do SELO ABO RECOMENDA a
empresas dos setores de: Médicos - Odontolégicos - Farmacos - Consumiveis -
Comestiveis (Zero Aglcares) & Associados, em consonancia com as normas do
setor, especificagbes técnicas, recomendagdes de mercado e de profissionais,
questionario dos diferenciais do objeto em questdo, condigbes técnicas, material de
embalagem e merchandising, manual do produto, status de aprovagao pela ANVISA,
informagdes técnicas divulgadas no Diario Oficial, regulamentacdo de 6rgaos,
cronograma interno de julgamento e outros parametros (se houver) para compor a
RATIFICAGAO e CHANCELA a que a entidade se propde.

A Associacao Brasileira de Odontologia (ABO NACIONAL) constituiu uma comissao
denominada DAPO (Departamento de Avaliacdo de Produtos Consumiveis -

Associados - Médicos e Odontoldgicos) e validou, por meio do documento Laudo

Técnico e Administrativo, sendo parte do processo de recomendacao dirigida pela
entidade e também pelo Certificado de Recomenda, que as avaliagbes do citado
Produto / Equipamentos encontram-se:

100 % CONCLUIDAS e APROVADAS.

e

Comissdo - DAPO
DAPQ (Dapartaments de Avaliagis da Pradutss Consumiveis - Aesociades - Médicos e Odontolégicos) {/

% K

Sao Paulo, 30 de setembro 2025.

L



DISTRIBUIDORA AGUA BOA LTDA
Nome Fantasia: Dental BAB
Rua Rudi Horst, n° 34, Sala 1} - Centro, Ipord do Oeste - SC, CEP: 89899-000
E-mail: hcitacao.aguaboa@hotmail.com - Fone/WhatsApp: (49) 99113 9172
Exclusivo para pedidos/entregas: pedidosdab@gmail.com -—--—- Fone: (49) 3634 1184

CNPJ: 44.223.526/0001-06
Incrigdo Estadual: 261.410.822

Inscrigdo Municipal: 213179226

A PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO MATEUS DO SUL

PREGAO ELETRONICO N° 24/2026

Cidade: Sdo Mateus do Sul UF: PR
Objeto da licitagio: Aquisicio de insumos para confec¢do de protese dentéaria, materiais de consumo odontoldgicos e kit saude bucal
ITEM ) DESCRICAO MARCA MODELO QTDE ;| UN Prego un TOTAL
69 KIT DE IONOMERO DE VIDRO PARA RESTAURACAO Cimento de ionémero de vidro convencional autopolimerizavel FGM/Dentscare Maxxion R Kit A2 150 kit 19,07 2.860,50
i ouA3

(quimicamente ativado), de presa rapida, com boa adesdo ao esmalte e a dentina sendo desnecessario a criagio de retengdes e
condicionamento acido; Malor capacidade de liberagdo de fltior com finalidade anti cariogénica. Indicado para: Restauragdes em dentes
deciduos; Restauragdes temporarias em dentes permanentes; Forramento ou base cavitaria sob restauracdes; Reparos e selamentos
cervicais; Apresentagdo em po e liquido, acondicionados separadamente, Tempo de trabalho: minimo de 1,5 minuto; Tempo de presa:

Baixa sclubilidade em meio bucal, Cor compativel com dentes (tom A2, A3 ou universal); Produto biocompativel, radiopaco, livre de B
- o H e !.D‘i

; maximo de 5 mmutos a 37°C; Coeficiente de expanséo térmica compativel com o dente; Resisténcia & compressdo mintma de 100 MPa; |

Valor por extenso: Dois mil, o1tocentos e sessenta reais, com cinquenta centavos
Validade da proposta. 60 (sessenta) dias
Prazo de enirega: 20 dias a contar do envio da solicitagdo de despesa e nota de empenho

Informagdo: em itens das marcas Dentsply, DFL, FGM ¢ SDI, podem haver eventuais prorrogagdes de prazo de entrega, devido 4 compra dos materiais junto a fabricante exigir apresentacdo do Empenho/AF

Prazo de Pagamento’ 30 dias, contados da data de entrega do objeto
Dados Bancarios: Banco do Brasil Agéncia: 0599-1 Conta: 60.824-6

Dados da Representante Legal ¢ Responsével pela assinatura da Ata: Srta. Vitoria Berti, RG: 6.748.027, CPF: 099.017.059-40, Cargo Socia Administradora, E-mail: licitacao.aguaboa@hotmail.com

Nos pregos cotados estao inclusos todos os custos ¢ demais despesas e encargos inerentes ao produto até o cumprimento total do contrato.
DECLARAMOS que atendemos aos requisitos de habilitagdo.

DECLARAMOS que cumprimos as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei ¢ em outras normas especificas.
DECLARAMOS que as propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicio Federal, nas leis trabathistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos

termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas;

286050

DECLARAMOS estar enquadrado como Empresa de Pequeno Porte, em condigdes para usufruir do tratamento juridico diferenciado determinado na Lei Complementar 123/2006, em especial quanto ao § 4° do art. 3°, assim como estar ciente de que sera

penalizado caso esta declaragdo for falsa:
Declaramos que SIM

Ipora do Oeste SC, 25 de setembro de 2026.

Assinatura da Representante legal

Vitona Bert: - Titular Assinado de forma digital
CPF: 099.017.059-40 VITORIA or VITORIA

ID 6.748.027 BERTI:0990170 EERTI:09901705940

Dados: 2026.09.25

5940 11:07:30 -03'00"

ke
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RAcAO Municipio de Sdo Mateus do Sul
5o’ |l 5o Mateus do Sul - PR Secretaria Municipal de Administracao

S0 Mateus do Sul, 30 de setembro de 2026

A Secretaria Municipal de Saude

Protocolo Geral N° 16653/2025

Pregéo Eletronico: 24/2026

Objeto do Certame: Aquisi¢do de insumos para confecc¢do de prétese dentéria, materiais de
consumo odontoldgicos e kit saude bucal.

Encaminhamos o Processo n® 16653/2025, referente ao Edital do Pregéo Eletronico n°
24/2026, para analise técnica das propostas, catdlogos e demais documentos apresentados pelas
licitantes melhores classificadas, visando a posterior aprovagao/reprovagéo.

Conforme exigéncias do edital:

4.2. Junto com a proposta deverdo ser apresentados os documentos:

4.2.1. Devera ser apresentado catalogo, ficha técnica ou material informativo do fabricante,
contendo a descri¢do detalhada do produto ofertado, a fim de possibilitar a conferéncia das
especificagoes técnicas exigidas no edital.

a) Itens que deverdo possuir registro valido na ANVISA/MS:

Itens 01, 02, 05, 06, 07, 08, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 19, 31, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41. 42,
43,44, 45, 46,47, 48, 49, 50, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68,
69,70,71,74,75,77,78,79, 80, 81, 82, 83. 84, 85, 86, 88, 89,91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98,

99, 100, 101, 102, 103, 104, 105, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 113, 114 a 153, 157, 158,
162, 164, 165, 166, 167, 169, 170, 171, 172 ¢ 174.

Licitantes:
GOLDEN PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA- Itens 91, 96 e 101 (Paginas 4.293 a 4.300).

DENTAL HIGIX PRODUTOS ODONTOLOGICOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI EPP
Itens 67 E 68. (Paginas a 4304 a 4.372).

BALESTRIN & RIL - DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Item 64
(Paginas 3.564 a 3.586).

)
erarch | (Gt ts (Join
%Fernam a Aline Cola;;o Soges :

Agente de Contratagdo/Pregoeira

PREFEITURA MUNICIPAL CNPJ 76.021.450/0001-22
Rua Bardo do Rio Branco, 431 - Centro Fone: (42) 3812-7010 CEP 83900-000 Sdo Mateus do Sul-PR




4335

| SECRF TARIA DE

UDE

$AO MATEUS DO SUL

A Secretaria de Administracao
PARECER

REFERENTE AO PROCESSO 16653/2025, ao Edital do Pregao Eletronico n°24/2026,
volume 08 e 09, analise técnica das propostas, catalagos e demais documentos
apresentados pelas licitantes classificadas, considerando a compatibilidade dos produtos
com as necessidades do servico e ndo tendo sido identificadas, na analise realizada,
divergéncias que impec¢am sua utilizagao, manifestamo-nos favoravelmente a aceitagao
dos produtos ofertados para os itens abaixo identificados:

a Itens: 64, 67, 68, 91, 96, 101.

Sao Mateus do Sul, 01 de outubro de 2026.

Antos Lima

Matricula; 2544
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| SAO MATEUS DO SUL
Sao Mateus do Sul 01 de outubro de 2026.

REFERENTE AO PROCESSO N° 16653/2025
PREGAO ELETRONICO N° 24/2026
ASSUNTO: Analise Técnica das Propostas e Catalogos

Em atendimento a solicitacdo de analise dos catalogos apresentados
pelas empresas participantes, informa-se que os materiais referentes aos itens
odontolégicos foram submetidos a avaliagéo técnica da Cirurgia-Dentista do Centro
de Odontologia, considerando as especificagdes e caracteristicas técnicas exigidas

para os respectivos itens.

Conforme consta no parecer técnico acostado a pagina 4375 do
Processo n°® 16653/2025, apds analise dos catalogos encaminhados pelas empresas,

os produtos foram considerados APROVADOS, conforme relagcéao abaixo:

GOLDEN PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA- referentes aos

itens 91,96 e 101, os quais foram considerados APROVADOS pela avaliagao técnica;

DENTAL HIGIX PRODUTOS ODONTOLOGICOS MEDICOS
HOSPITALARES EIRELI EPP- referentes aos itens 67 e 68, os quais foram
considerados APROVADOS pela avaliagao técnica;

BALESTRIN & RIL- DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-

referente ao item 64, o qual foi considerado APROVADO pela avaliagao técnica.

SECRETARIA DE SAUDE DE SAO MATEUS DO SUL / CNPJ 76.021.450/0001-22
Rua Pedro Effco, 1833 - Vila Prohmann /(42) 3912-7064 — (42) 3912-4065



Assim, encaminha-se o presente parecer para conhecimento e
prosseguimento do processo, especialmente quanto as providéncias cabiveis para os

itens que obtiveram aprovac¢ao na analise técnica.

Silvia Regina Araujo

ASB/CRO 5721 Secretario Municipal de Saude
Matricula n° 2210

RAFAEL VOIGT
Secretario Municipal de Saude
Portaria n? 452/2026
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