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VISA

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO DE
EQUIPAMENTO

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAME NTO MENCIONADO NO ANEXO | DA

RDC Ne° 24/2009.

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO :

VERSAO 04 —22/11/2011

. Em caso de divida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

. Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e cépia eletronica gravada em CD

(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

. Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagéo que ndo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagé@o deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta

ficha técnica.

. O arquivo encaminhado em formato eletrénico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da

populacéo.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n°

1.2 Numero do Cadastro do Produto

1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo
80026

1.4 Descricao do Assunto da Peticdao
Cadastramento de Familia de

EQUIPAMENTOS para saude
NACIONAL

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social:

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

2.2 Nome Fantasia:

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

2.3 Endereco: .
RUA ANTONIO GRAVATA N°. 136A

8.03.496-0

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
BELO HORIZONTE MG 30.576020
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
31 33746768 31 33746855
2.11 E-Mail:

dentemed@dentemed.com.br

2.12 Autorizagao de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.13 CNPJ:

07.897.039/0001-00

2.14 Sitio Eletronico (URL):

2.15 Responsavel Técnico:

Getulio Antdnio Habib Cury

2.16 N° do Conselho de
Classe:

5976/D

2.17 Responsavel Legal:
Luciana Rodrigues Cury
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3. Dados do Produto

3.1.Identificacdo do Produto e Peticdo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome
Técnico:

CONSULTORIO ODONTOLOGICO
1179900

3.1.3 Regra de classificagdo: 3.1.4 Classe de Risco:

1 X Classe I
[ classe II

3.1.5 Tipo de petigao:

[0 cadastramento de equipamento Gnico
X cadastramento de familia de equipamentos

[0 cadastramento de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

CONJUNTO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS DIAMOND

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cddigos de identificagdo - Part Number):

Flex e Cart

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de registro/cadastro das
partes e acessoérios ndo incluidos no cadastro do equipamento)

OPCIONAIS

- Cabecote do Refletor com iluminac&o por LED

- Cabecote do Refletor com iluminac&o por Lampadadena
- Bracgo rebativel/ escamoteéavel com abertura.

- Encosto de cabeca Bi-articulado / Multiarticulado

- Braco flex com travamento pneumético

- Terminal extra para alta rotacao

- Terminal de baixa rotagéo com sistema de refg#®o

- Bandejas Autoclavaveis — 2 unidades

- Caixa de comando independente

- Regulagem externa de agua e ar do equipo.

- Puxador central e frontal

- Pedal de Comando Movel independente multifuradion
- Reservatorio de agua com capacidade de 1000 hitr¢).
- Sistema de assepsia e desinfeccéo do equipo @lvoiavanti-retratacao
- Jato de bicarbonato acoplado

- Ultrassom acoplado

- Fotopolimerizador de led acoplado

- Negatoscopio de led acoplado

- Porta copo incorporado a unidade auxiliar

- Segundo sugador de alta poténcia

- Tubulacéo totalmente embutida na caixa de comando
- Kit suctor para bomba de vacuo

- Seringa triplice incorporado a unidade auxiliar
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- Braco assistente

- Rebatimento da Unidade Auxiliar com moviment®0e a 180° .

- Sistema de engate rapido da mangueiras do sugador

- Acionador sensorizado para dgua da unidade augidm regulador de vazao

ACESSORIOS:
Mochos em trés versoes: Prata, Ouro e Ouro Cromado

3.1.9 Formas de apresentacao comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

O produto é embalado individualmente em caixa deeina, contendo a unidade principal e seus

acessorios, conforme indicacédo do modelo.

01 consultério odontoldgico, contendo uma cadeimagquipo, um refletor, acessorios e opcionais.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

[] 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacio do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

3.2. Informagodes sobre o Produto

3.2.1 Indicacado de Uso/Finalidade:

Os conjuntos odontolégicos destinam-se ao uso olfimito, composto de uma cadeira
odontologica para acomodacao do paciente como noéaéntonforto e propiciardo cirurgiao
dentista acesso a todas as regifes de trabalhermmocoperatério com todas as condi¢des de
ergonomia; equipo para acionamento e controle eeaspde mao; unidade auxiliar para coleta
dejetos atraveés da cuspideira e refletor para ilag@io da cavidade oral

de

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agdo:

O conjunto é composto de motor redutor com acionéoneletroeletrénico e com acionamento
através de comando de pé e botdes para acionadenpmsi¢cées automaticas. A unidade auxi
acoplada a cadeira, dotada de cuspideira, comaligag esgoto a rede sugador com sistema dg
succao por principio de Venturi. O equipo possidashes de controle para seringa triplice pe¢
de méo, alimentados com ar fornecido pela redeia fognecida pelo reservatoério pressurizada
pecas de mao com andadas pelo pedal, que aciahafgrente

iar

C

3.2.3 Especificacdes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

Tensé&o de Alimentagcao: 100-240 Vca

Frequéncia: 50/60 Hz

Consumo: 200 VA

Equipamento Classe I, conforme IEC 60601-1

Parte Aplicada Tipo B

Modo de Operacéo: Continua com Carga Intermite2tenin On / 15 min Off
Protecdo Contra Penetracdo Nociva de Agua paraipagento, inclusive o comando de pé: IP

X0

Vazéao de Desague: 5 L/Min
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Capacidade do Reservatorio de Agua(Spray): 500 ML

Conexéo de Esgoto: @40 mm X %

Conexdao de Ar: 6,5 X 3,5 mm

Peso Liquido: 110 Kg

Peso Bruto: 120 Kg

Carga de trabalho de Seguranca: 135 Kg

Fusivel: 02 unidades de 5A Alta tensdo

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca dmistuea anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou oxido nitroso.

Carga maxima de torque para 0s acessorios conectavadeira: 1 kg

3.2.4 Publico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [] Leigo com prescricdo de profissional de satde
X Profissional de saGide [X] Profissional de salide com treinamento do fabricante/fornecedor
[] Outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

] Dboméstico Xl Hospital/Clinica

[J Laboratério Clinico [] servico de Hemoterapia
X Consultério/Ambulatério [] Ambuléncia

[] Outros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnoéstico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro préprio na Anvisa)

Xl N&o se aplica.

3.2.7 Tipo de usudrio (paciente):

Xl Adulto Xl Pediatrico [ Neonatal

3.2.8 Informagoes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

X Nao se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.9 Informacgobes sobre alarmes:

X Nao se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

3.2.10 Esterilidade do Produto: |3.2.11 Método de esterilizacdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizacdo utilizados/indicados:

1 sim Xl Nao

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

O sim X Nao
3.2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
INDETERMINADO 7 anos
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AN
L Os itens 3.2.14 a 3.2.18 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n° 156/2006.

3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:

vezes
O sim

[] o fabricante recomenda uso Gnico
Xl Nao
] Tlimitados

3.2.16 Em quais situagdes o reprocessamento é recomendado?

nao se aplica

3.2.17 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

nao se aplica

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?

nao se aplica

3.2.19 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Para a limpeza e desinfeccéo evitar a penetrachqui@os no interior do equipamento, visto qu
podera produzir danos ao mesmo.

A DENTEMED néo se responsabiliza por danos causpolios
- Uso de produtos ndo recomendados

- Uso de produtos com acao, como o glutaraldeido.

Limpeza e Desinfec¢éo

- Limpeza das partes plasticas e pintadas
As superficies pintadas podem ser lavadas somentégua e eventualmente com um deterge
ndo abrasivo. Para a limpeza de estofamentos ¥ @auRlizar agua e sabao neutro.
Periodicidade: Uma vez por semana.

- Limpeza dos Filtros

Limpar os filtros dos sugadores apds trabalhosgizds ou sempre que observar reducao do p
de succgéo.

Periodicidade: Uma vez por semana.

- Limpeza da Cuba e Ralo da Cuba

A cuba é removivel para limpeza, sacando-a levesr@mtlo deve ser retirado e lavado.
Periodicidade: Uma vez por dia.

- Desinfeccéo da Unidade

As superficies pintadas séo resistentes ao al@p@omumente utilizado para desinfeccgéo.
Periodicidade: Uma vez por semana

- Desinfecgéo das Linhas de Succao

Seccionar em cada sugador 1 a 1,5 litros de sollggiafetante para mangueiras de PVC.
Periodicidade: Uma vez por semana

Uma sobre dosagem pode conduzir a um envelhecirpestaaturo das mangueiras

Outros cuidados

e

nte

oder

Para que o equipamento se mantenha sempre emdmshgdes de funcionamento é importante
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gue a rede de ar seja drenada uma vez por dia.

Recomendamos que a instalagéo e certificado detgasejam lidos atentamente, pois contém
informacdes importantes sobre os fundamentos @atjare os itens cobertos.

Antes da primeira colocag¢do em servico ou aposa®imgerrupcdes de trabalho, eliminar o ar €
agua depositados nas mangueiras internas

3.2.20 Requisitos de manutengao (informar a periodicidade da manutengdo e o responsavel pela execugéo)

Manutencéo Corretiva

Todas as recomendacdes de utilizacdo se encongstenmanual, mas se algum problema for
detectado entre em contato com rede de servicoszada DENTEMED para realizar a correca
do problema.

N&o tente abrir o produto e/ou conserté-lo sozmhoom auxilio de pessoas ndo autorizadas,
pode agravar o problema ou até mesmo gerar fallapa@ssam comprometer a seguranca do
produto.

Procure a rede de Servigos autorizada e utilizgpsepecas DENTEMED, elas séo a garantia (
gue seu produto sempre estara nas condi¢des aiehiacionamento e seguranca.
Reparos e modificagdes no equipamento.

- Somente o pessoal autorizado pode executar desae manutencdo extraordinaria e/ou ref
no equipamento.

- Aconselha-se substituir imediatamente todos gsoditivos defeituosos, mediante contato cot
DENTEMED.

- Usar somente pecas originais.
- N&o sdo permitidas modificagbes no equipamento.

Atencéao! Quando for detectado o mau funcionameatgualquer dispositivo ou elemento

(0]

isto

e

aros

m

componente do conjunto, este devera ser comunaagoofissional técnico autorizado para que o

problema seja imediatamente corrigido.

ATENCAO! N&o se deve iniciar o uso do equipamemtesde TER LIDO O MANUAL DO
USUARIO.

Substituicdo do fusivel.
O fusivel deve ser substituido apenas por pessta@izado pelo fabricante, conforme orientacd
de manutencao corretiva do equipamento

Manutencédo Preventiva (Responsabilidade do prapiagt
Para a protecdo do seu equipamento, procure uratésts Técnico Autorizado DENTEMED p3
revisdes periddicas de manutencédo preventiva enseaizadas a cada 6 meses deu so. Redu
assim o risco de falhas de funcionamento e segarang

es

ra
zindo

3.2.21 Condigcdes para Armazenamento:

a) Temperatura entre Oe 50°C,

b) Umidade relativa de 10% a 85% (ndo condensada) e
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C) Presséo atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 nam3§ mmHg).

. No caso de armazenamento de diversas caixasugmetento embalado, o empilhamen
maximo devera ser conforme indicado no simbolonggilbamento na embalagem (maximo 2
unidades).

(0]

3.2.22 CondigOes para Transporte:

a) Temperatura entre Oe 50°C,
b) Umidade relativa de 10% a 85% (n&o condensada) e
C) Presséo atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 nam3§ mmHg).

. Durante o transporte evite vibracdes e impactosquipamento.
. N&o deixe cair no chéo.

3.2.23 Condigbes para Operagao:

a) Faixa de temperatura ambiente de +10°C a +40°C.
b) Faixa de umidade relativa de 30% a 75%.
c) Faixa de pressao atmosférica de 700 hPa aHR&(525 mmHg a 795 mmHg).

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condigdes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)

NAO SE APLICA

3.2.25 Adverténcias/Precaugoes:

O equipamento e suas partes ndo devem ser coloegadoso, empilhados sobre outro
equipamento. Se isso for necessario, 0 equipansesuas partes devem ser observados para
verificar o seu funcionamento normal na configuoagée forem utilizados.

Para garantir um desempenho preciso e evitar fdibste equipamento ndo exponha a alta
umidade ou chuva.

Risco de choque elétrico ou mau funcionamento decta da abertura do equipamento ou de 1
acessorios. Todo tipo de servigo neste equipaneest@as partes s6 poderdo ser realizados po
pessoal devidamente treinado e autorizado pelcctatie.

O operador deve proceder a verificacdo das corslgdequipamento, bem como o
funcionamento destes antes do uso.

Todas as partes / pecas descritas pelo fabricadasipo exclusivo do seu conjunto odontologic

Além disso, ndo deve ser utilizado com nenhumae artpeca de outros equipamentos. O uso
partes / pecas / acessorios ndo autorizados égil@iresponsabilidade do praticante desse ato
responsabilizando a Dentemed pelos danos causadmpiipamento ou pelo seu mau
funcionamento.

ADVERTENCIA DE QUE O USO DE PARTE E PECAO DIFERENSBAQUELES
ESPECIFICADOS PELO FABRICANTE, PODE RESULTAR EM AUBWTO DAS EMISSOES
OU DIMINUICAO DA IMUNIDADE.

O equipamento esta de acordo com os limites panpagentos médicos da NBR IEC601-1 N
1994.

Utilizacdo do Equipamento em campos eletromagretitensos

Os limites se destinam a oferecer protecdo conteaféréncias prejudiciais em sua instalacao e

operacdo, de acordo com os niveis de imunidadeidies para as interferéncias eletromagnéti
para o equipamento ligado ao paciente, de acanshoacdescricdo técnica e uso em conformid

5euUS

DV

cas
ade

com esta Instrucao de uso.
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Este equipamento, quando exposto a situacéo adversaespecificacio, pode produzir ou sofrer

interferéncia eletromagnética. Para prevenir iatéricias prejudiciais deve-se:
* Respeitar as distancias entre este equipamenitv@s possiveis emissores de EMC.
* Nunca inutilizar o contato de aterramento no p&udo cabo de alimentagdo do equipament

E de responsabilidade do usuéario tomar as medetsssarias para assegurar que o ambiente

clinico seja compativel com os limites especifasada norma IEC 60601-1-2.

O fato de exceder estes limites pode dificultaesetnpenho e a seguranca do sistema. Essas
medidas devem incluir, embora sem carater limibativ

- Precaucbes normais em relacdo a umidade relatgacaracteristicas condutoras do vestuari
modo a minimizar a acumulacao de cargas eletroasati

- Evitar a utilizacao de dispositivos emissoregga de radio, tais como telefones moveis e
aparelhos de frequéncia elevadas préximo do campaibntolégico.

Operacao do Equipamento em ambientes de Alta Fnegué

Um cuidado extremo deve ser observado duranteaeie de cirurgias que utilizem
equipamentos operando em alta frequéncia.

O funcionamento deste equipamento pode ser ADVERSRIMEAFETADO pela operacéo
proximo a equipamentos como APARELHOS cirtrgicesAl TA FREQUENCIA, equipamento
de terapia por ONDAS CURTAS ou equipamentos quedam os limites de emisséo
especificados pela norma IEC 60601-1-2.

O equipamento cumpre com os requisitos da IEC 6aéPInorma colateral EMC), incluindo o
requisitos de susceptibilidade do campo e a uel div 3 volts por metro. Porém, mesmo a esi
nivel de imunidade, alguns dispositivos de transaagtelefones celulares, “walkie-talkies”, etc
emitem frequéncias de radio que podem afetar aag@erdo equipamento se operados muito p
Mediante solicitacdo a empresa pode fornecer @gaiizas de circuito e outras informagdes
necessarios para que o técnico qualificado execateitencdo e reparos de certas pecas defin
pela empresa como passiveis de assisténcia e gglarosuario.

A empresa declara que o equipamento nédo devedi@aitho no momento de sua utilizacao
normal.

I

D, de

S
e

)

erto.

idas

3.2.26 Contra Indicagles:

X Ndo se aplica, ndo ha contra indica¢des para utilizacdo do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

XI N3o se aplica, o equipamento nio causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

3.2.29 Dimensoes do equipamento:
Comprimento (mm): 1788 mm
Largura (mm): 614 mm

Altura (mm): 534 mm

3.2.30 Caracteristicas elétricas:

[] Nao se aplica
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Tensdo de alimentacdo (V): 100-240 Vca
Corrente (A): 127V - 1,57 A ; 220V - 0,9A

Poténcia (W): 200 W
Requisitos de rede elétrica para instalagdo:

Outros requisitos elétricos: 50/60Hz

3.2.31 Possui fonte da alimentagao interna?
O sim X Nio
Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagao interna.
Tipo:
Autonomia:
Prazo em que deve ser trocada:

Tempo necessario para carga maxima:

r
<2 Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentagao interna

diferentes, apresentar os itens 3.2.29, 3.2.30 e 3.2.31 sob forma de tabela em anexo a este formulario.

3.2.32 VersoOes associadas ao equipamento:
Manual: MCMD Rev.02
Projeto: 001

Software: N/A

X O equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.33 Informacoes sobre assisténcia técnica:

Rede de Servicos Autorizada DENTEMED

A instalacéo e todos os servicos realizados ngpaquento DENTEMED deverdo ser realizadas

por uma Assistente Técnico Autorizado DENTEMED spdee outra maneira, ndo serdo cobert
pela garantia.

- Use o Servico de Atendimento ao Consumidor DENHBEM

- Pelo telefone (31) 3374-6768, 3226-9410

- Pelo e_mail: dentemed@dentemed.com.br

Home Page: www.dentemed.com.br

DENTEMED Equipamentos OdontolégicosLtda.

RuaAntonioGravata,136A — Betania.

BeloHorizonte — MG — CEP30570-040

D

3.2.34 Composicao dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Metais ferrosos e néao ferrosos: ferro, aluminitidae ago inox.
Plastico: Tecnyl, nylon, PVC, Poliuretano, PVCdigie Poliestireno

3.2.35 Outras informacgoes pertinentes:

X Nao se aplica, ndo ha informacdes adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

"

-2 Caso este campo ndo seja suficiente para apresentar todas as informagdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob

forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente e em meio impresso, a este formulario.
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3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagéo,
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrdnico). O modo eletrénico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada cépia impressa e copia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizacéo no sitio eletronico da

Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificacao.

3.4. Origem do Produto

X Brasil
] Externa
[\
=2 Se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e deve ser apresentada comprovagédo da
constituicdo do grupo.

3.4.1 Fabricante(s): (informar razao social e enderego)

3.4.2 Pais(es) de Fabricacao do Produto:

3.4.3 Existe terceirizacao de Produgao?

0 sim X Nao

(A

* .5 Ositens de 3.4.4 e 3.4.7 devem ser respondidos apenas se a resposta anterior for SIM (item 3.4.3).

3.4.4 Tipo de Terceirizagdo:
[0 Contratacdo de 100% da producio.

[] Contratacédo parcial de producio.

3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razdo social, enderego e etapa produtiva contratada)

3.4.6 Distribuidor(es):

3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificacao INMETRO?
X sim

] Nao

3.5.1 N©° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

74213-000

3.5.2 Nome do Organismo de Certificacao de Produto (OCP):
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INSTITUTO FALCAO BAUER DA QUALIDADE

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificacdo:

ABNT NBR IEC 60601-1: (NOV 1994) + ERRATA n 1(no®94) + Ementa n 1 (Out
1997); ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificagao:

MCDM Rev. 02

3.5.5 Versao do projeto do equipamento avaliado na certificagao:

001

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

VER item 3.1.8 deste formulario

Possui Relatorio Consolidado? (art. 4° da RDC n© 32/2007)
O sim

X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatorio(s): (incluir data de emissdo de cada relatério)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacao de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versdo do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Versao do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
Luciana Rodrigues Cury
Cargo:

Diretor

Nome do Responsavel Técnico:

Getulio Antonio Habib Cury
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Conselho de Classe Profissional:

CREA

UF: MG  Namero de Inscricdo: 5976/D

5. Declaracao do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacoes prestadas neste formulario sdao verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

a. O(s) produto(s) sera(ao) comercializado(s) com todas as
informacgoes previstas na legislacdao sanitaria vigente;

b. As instrucdoes de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo III.B e art. 4° da Resolugao
Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicoes da Resolugcao Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de segurancga e eficacia) e
Resolugdao Anvisa RDC n° 59/2000 (Requisitos de Boas

Praticas de Fabricacdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagédes
previstas na legislagdao sanitaria caracteriza infragdao a legislacdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangoes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infracao praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infragées e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes

contra a Saude Publica).

Belo Horizonte, 29 de dezembro de 2014

Local e data

Luciana Rodrigues Cury

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

Getulio Antdnio Habib Cury

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.
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