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FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO OU
CADASTRO DE EQUIPAMENTO

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO E CADASTRO MENCIONADO NA

RDC N°40/2015 E RDC N° 270/2019.

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

VERSAO 10 — 24/04/2019

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

Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagdo que ndo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informag&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
populagao.

O campo cuja informagéo nao seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expresséo “Nao
se aplica”.

Nao deverao ser enviados modelos de rotulagem e instru¢cdes de uso. Esses deveréo seguir o disposto
nas Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de
cadastro aprovado.

A empresa deve atender ao requisito 3.3 deste formulario, enviando as imagens graficas (fotos ou
desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagéo.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdao do Processo n°

25351634524201968

1.2 Namero da Notificacdo ou do Cadastro do
Produto

80349600007

1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo
80224

1.4 Descricao do Assunto da Peticdo
EQUIPAMENTO — Alteragdo de
notificagdo — Implementagdo imediata

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: . R
RUA ANTONIO GRAVATA, 136 A - BETANIA

2.4 Cidade:

2.5 UF: 2.6 CEP:

dentemed@dentemed.com.br

BELO HORIZONTE MG 30570-040
2.7 DDD: 2.8 Telefone:

31 33746768

2.9 E-Mail:

8.03.496-0

2.10 Autorizacao de Funcionamento na ANVISA (AFE):

2.11 CNP3J:
-7897039000100

2.12 Sitio Eletronico (URL):
www.dentemed.com.br
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2.13 Responsavel Técnico: 2.14 N° do Conselho de

GETULIO ANTONIO HABIB CURY Classe:
CREA MG 5976/D

2.15 Responsavel Legal:

LEONARDO ANTONIO RODRIGUES CURY

3. Dados do Produto

3.1.Identificacao do Produto e Peticao

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome

, ) Técnico:
CONSULTORIO ODONTOLOGICO
1179900
*http: //www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnhicosGGT
PS/Consulta GGTPS.asp?ok=1

3.1.3 Regra de classificagao: 3.1.4 Classe de Risco:

X Classe I (Notificagdo)
[ Classe II (Cadastro)

12

3.1.5 Tipo de petigao:

[J cadastro de equipamento Gnico

[] cadastro de familia de equipamentos

[] cadastro de sistema de equipamentos

Xl Notificacdo de Dispositivo Médico Classe I

3.1.6 Nome Comercial:

CONSULTORIO ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificagdo — Part Number):

* CART
*FLEX

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

* RESERVATORIO DE AGUA COM CAPACIDADE DE 1000ML (1 LITRO)
* SUGADOR

* CUSPIDEIRA

* CABO DE ALIMENTACAO DESTACAVEL

* PONTEIRA DA SERINGA TRIPLICE

* CAIXA DE COMANDO

* PEDAL DE ACIONAMENTO

* PONTEIRA DO FOTOPOLIMERIZADOR

* MANGUEIRAS DESTACAVEIS PARA PECAS DE MAO

* ENCOSTO DE CABECA BIARTICULADO/MULTIARTICULADO
* TERMINAL EXTRA PARA ALTA ROTACAO

* BANDEJAS AUTOCLAVAVEIS

* FOTOPOLIMERIZADOR DE LED ACOPLADO - MODELO: LED-5
* NEGATOSCOPIO DE LED ACOPLADO - MODELO: LED

* COMANDO DE POSICOES POR TECLADO NO EQUIPO FLEX

* EQUIPO FLEX 05 PONTAS
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* EQUIPO CART 05 PONTAS

* SERINGA TRIPLICE INCORPORADA A UNIDADE AUXILIAR - MODELO DENTEMED
* BRACO ASSISTENTE COM REGULAGEM VERTICAL E HORIZONTAL DO EQUIPO
* REBATIMENTO DA UNIDADE AUXILIAR COM MOVIMENTO DE 90° A 180°

* TUBULACAO TOTALMENTE EMBUTIDA

* BRACO FLEX COM TRAVAMENTO PNEUMATICO

* TERMINAL DE BAIXA ROTACAO COM SISTEMA DE REFRIGERACAO

* CAIXA DE COMANDO INDEPENDENTE

* REGULAGEM EXTERNA DE AGUA E AR DO EQUIPO

* ACIONADOR SENSORIZADO PARA AGUA DA UNIDADE AUXILIAR COM
REGULADOR DE VAZAO

* CUBA TRANSLUCIDA

* MOCHO ODONTOLOGICO - MODELOS: PRATA, OURO E OURO CROMADO

* REFLETRO LED ODONTOLOGICO HL100

* COMANDO DE PE

* UNIDADE AUXILIAR

* BACIA DA CUSPIDEIRA

* MANGUEIRA DO SUGADOR

* PEDESTAL COM QUATRO RODIZIOS

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

O CONSULTORIO ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME E APRESENTADO EM UMA
CAIXA DE MADEIRA, CONTENDO:

* MODELO FLEX:
CADEIRA ODONTOLOGICA (CADEIRA DO PACIENTE)
UNIDADE AUXILIAR PARA COLETA DE DEJETOS ATRAVES DA CUSPIDEIRA
REFLETOR ODONTOLOGICO PARA ILUMINACAO DA CAVIDADE ORAL
EQUIPO SEMIMOVEL ACOPLADO A CADEIRA PARA ACIONAMENTO E CONTROLE
DAS PECAS DE MAO UTILIZADAS NA PRATICA ODONTOLOGICA

* MODELO CART:
CADEIRA ODONTOLOGICA (CADEIRA DO PACIENTE)
UNIDADE AUXILIAR PARA COLETA DE DEJETOS ATRAVES DA CUSPIDEIRA
REFLETOR ODONTOLOGICO PARA ILUMINACAO DA CAVIDADE ORAL
EQUIPO MOVEL COM BASE SOBRE QUATRO RODIZIOS PARA ACIONAMENTO E
CONTROLE DAS PECAS DE MAO UTILIZADAS NA PRATICA ODONTOLOGICA

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)

WWW.DENTEMED.COM.BR
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3.2. Informacgoes sobre o Produto

3.2.1 Indicacdo de Uso/Finalidade:

O CONSULTORIO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS PRIME DESTINA-SE AO
POSICIONAMENTO DOS PACIENTES PARA QUAISQUER TRATAMENTOS DE
NATUREZA ODONTOLOGICA QUE O MESMO NECESSITE.

PERFIL DO OPERADOR
FORMACAO ACADEMICA EM ODONTOLOGIA CONFORME OS REQUISITOS DAS
LEGISLACOES VIGENTES.

POPULACAO DE PACIENTES (SELECAO DE PACIENTES)

QUALQUER INDIVIDUO QUE NECESSITE DE TRATAMENTOS ODONTOLOGICOS.

O EQUIPAMENTO FOI PROJETADO PARA ATENDER DESDE A POPULACAO INFANTIL
ATE A POPULACAO ADULTA, NAO POSSUINDO RESTRICOES QUANTO AO PESO
MINIMO UMA VEZ QUE A MESMA FOI ENSAIADA PARA 135 KG DE CARGA DE
TRABALHO DE SEGURANCA DE 135 KG CONFORME A IEC 60.601. POR SE TRATAR DE
UM EQUIPAMENTO QUE TEM POR FINALIDADE SOMENTE O APOIO DO PACIENTE
PARA PROCEDIMENTOS ODONTOLOGICOS NAO HA RESTRICOES QUANTO A SAUDE
DOS PACIENTES OU A SUA CONDICAO.

ESTE EQUIPAMENTO E CONTRA INDICADO PARA USO EM PACIENTE COM PESO
ACIMA DE 200 KG.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO

O EQUIPAMENTO FOI PROJETADO PARA POSICIONAR O PACIENTE DURANTE O
PROCEDIMENTO ODONTOLOGICO A SER REALIZADO, A INTERACAO ENTRE O
EQUIPAMENTO E O PACIENTE CAUSA CONTADO DAS SEGUINTES PARTES DO
CORPO DO PACIENTE:

« CONTATO DA PELE DO PACIENTE COM O PVC FLEXIVEL QUE RECOBRE O
ESTOFAMENTO, COM AS MANGUEIRAS DE CONEXAO DAS PECAS MOVEIS DE
DISPOSITIVOS EMPUNHADOS E COM O APOIO DE BRACO DO EQUIPAMENTO.

« CONTADO COM A MUCOSA ORAL DO PACIENTE COM AS PECAS DE MAO DO
EQUIPAMENTO E COM A PONTEIRA DO FOTOPOLIMERIZADOR.

FREQUENCIA DE UTILIZACAO

O EQUIPAMENTO FOI PROJETADO PARA SER UTILIZADO CONFORME A
NECESSIDADE DO ODONTOLOGO EM FREQUENCIAS QUE COMPREENDEM 1 VEZ
ATE 15 VEZES AO DIA E 7 DIAS POR SEMANA.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao:

A CADEIRA E UM SISTEMA MECANICO COM ACIONAMENTO ELETRICO
PERMITINDO A MOVIMENTACAO DE ELEVACAO DO ASSENTO E INCLINACAO DO
ENCOSTO ATRAVES DE SISTEMA DE MOTO-REDUTORES. O EQUIPAMENTO POSSUI
TAMBEM ACIONAMENTO DE MOVIMENTOS DE FORMA PROGRAMAVEL, PODENDO
SER ACIONADO TAMBEM POR JOYSTICK NO PEDAL DE COMANDO.

O REFLETOR HL 100 UTILIZA LAMPADA LED DE BAIXA TENSAO PODENDO SER
ACIONADO DE FORMA SENSORIZADA (SEM CONTATO MANUAL) OU POR BOTAO NA
BASE DA CADEIRA.

A UNIDADE AUXILIAR POSSUI SUGADORES, CUJA SUCCAO E PROVOCADA POR
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SISTEMA DE VENTURI COM AR COMPRIMIDO.

A UNIDADE AUXILIAR ACOPLADA A CADEIRA, DOTADA DE CUSPIDEIRA, COM
LIGACAO DO ESGOTO A REDE E SUGADOR COM SISTEMA DE SUCCAO POR
PRINCIPIO DE VENTURI. O EQUIPO POSSUI UNIDADES DE CONTROLE PARA
SERINGA TRIPLICE E PECAS DE MAO, ALIMENTADOS COM AR FORNECIDO PELA
REDE E AGUA FORNECIDA PELO RESERVATORIO PRESSURIZADO, PECAS DE MAO
COMANDADAS PELO PEDAL, QUE ACIONA GRADUALMENTE.

EQUIPO MOVEL (CART) OU SEMIMOVEL (FLEX ACOPLADO A CADEIRA COM
BRACOS COM MOVIMENTACAO HORIZONTAL E VERTICAL +- 50CM COM
TRAVAMENTO MANUAL OU PNEUMATICO (COM LIMITACAO PANTOGRAFICA DE
MOVIMENTO PARA SEGURANCA DOS USUARIOS). COMANDO DE POSICOES POR
TECLADO MEMBRANA “TOUCH” COMO OPCIONAL NO EQUIPO FLEX. O EQUIPO
PODE SER UTILIZADO COM PECAS DE MAO “ALTA ROTACAO” (CANETA) OU “BAIXA
ROTACAO” (MICROMOTOR) COM MODELO DE ENCAIXE BORDEN UNIVERSAL DE
QUALQUER MARCA, DESDE QUE REGISTRADOS NA ANVISA.

O CONJUNTO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS PRIME DEVE SER UTILIZADO
APENAS POR PESSOAL CAPACITADO E/OU SOB A SUPERVISAO DE EQUIPE
ODONTOLOGICA QUALIFICADA, FAMILIARIZADA COM OS RISCOS E BENEFICIOS
ATUALMENTE CONHECIDOS DA UTILIZACAO DE CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS

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

* TIPO DE PROTECAO CONTRA CHOQUE ELETRICO: CLASSE I (BAIXO RISCO)
* GRAU DE PROTECAO CONTRA CHOQUE ELETRICO: PARTE APLICADA TIPO B
* MODO DE OPERACAO
CADEIRA: NAO CONTINUO -2 MIN (ON) — 18 MIN (OFF).
EQUIPO, REFLETOR E UNIDADE DE AGUA: CONTINUO
* PROTECAO CONTRA PENETRACAO NOCIVA DE AGUA E MATERIAL
PARTICULADO:
CONSULTORIO: IP00
PEDAL: IP00
FOTOPOLIMERIZADOR: IP00
* TENSAO DE ALIMENTACAO: 100 - 240 VAC
* FREQUENCIA REDE: 50/60 HZ
* NUMERO DE FASES: MONOFASICO / BIFASICO
* FUSIVEIS PARA ALIMENTACAO: 2 UND (3 A X 250 VAC) - ACAO RAPIDA /
CAPACIDADE DE INTERRUPCAO BAIXA
* POTENCIA CONSUMIDA: 350 VA
* CABO DE CONEXAO A REDE ELETRICA: CABO PP CIRCULAR 500 V 3 X 0,75 MM2 500
V (247-5 NM 53-C5) - PLUG TRIPOLAR MACHO 10 A — 250 V (NBR 14.136)
* COMPRIMENTO: 1838 MM
* LARGURA: 640 MM
* ALTURA ASSENTO: MIN. 300 - MAX. 900
* ALTURA ENCOSTO: MIN. 1050 MM - MAX. 1450 MM
* INCLINACAO ENCOSTO: 0° A 85°

* CARACTERISTICAS DO REFLETOR LED HL 100
TENSAO DE ALIMENTACAO: 12 — 24V VDC
POTENCIA : 5 VA
INTENSIDADE LUMINOSA: 3.000 — 40.000 LUX (700 MM DE DISTANCIA DA FONTE

5 Versdo 10 —24/04/2019




DE LUZ)
TEMPERATURA DE COR: 5.000 — 5.300 °K.

* CARGA MAXIMA ADMISSIVEL (DISTRIBUIDA ENTRE PACIENTE, ACESSORIOS E
EQUIPAMENTOS): 200 KG

* CARGA DE TRABALHO DE SEGURANCA / MASSA DAS PARTES ACOPLADAS

CAPACIDADE DE LEVANTAMENTO SOBRE A CADEIRA: 135 KG (PESO MAXIMO
DO PACIENTE), CONFORME IEC 60.601.

CAPACIDADE DE LEVANTAMENTO SOBRE A BANDEJA EQUIPO FLEX
(ACOPLADO A CADEIRA): 1,5 KG (PESO MAXIMO DOS INSTRUMENTOS)

MASSA DO REFLETOR LED: 1KG

MASSA DO BRACO SUPORTE DO REFLETOR LED: 6 KG

MASSA DO BRACO SUPORTE DO EQUIPO FLEX: 5,5 KG

MASSA DO ENCOSTO: 7 KG

MASSA DO ASSENTO: 14,4 KG

MASSA DO CONJUNTO ESTOFADO: 6,2 KG

MASSA DO EQUIPO FLEX 5 KG

MASSA DA UNIDADE AUXILIAR (CUSPIDEIRA): 5,5 KG

MASSA DO MOTO ATUADOR DO ENCOSTO: 2 KG

MASSA CONJUNTO PANTOGRAFO: 13,7 KG

* CARGA DE TRABALHO DE SEGURANCA / MASSA DAS PARTES ACOPLADAS
CAPACIDADE DE LEVANTAMENTO SOBRE A BANDEJA EQUIPO CART: 1,5 KG
(PESO MAXIMO DOS INSTRUMENTOS MASSA DO EQUIPO CART: 9 KG

* CAPACIDADE DO RESERVATORIO DE AGUA (SPRAY): 500 ML (AGUA POTAVEL /
FILTRADA) , , ,
* MATERIAL DO RESERVATORIO: PLASTICO ATOXICO

* CARACTERISTICAS DA FONTE EXTERNA DE AGUA:

LIMITE DE PRESSAO: 2 A 6 BAR

LIMITE DE VAZAO: 6 L/MIN

LIMITE DE DUREZA: 2,14 MMOL/L

LIMITE DE PH: 6,5 A 8,5

TAMANHO MAXIMO DAS PARTICULAS: < 100MM

CONEXAO DE AGUA: DIAMETRO DE %”

TEMPERATURA MAXIMA DA AGUA DE ENTRADA: < 35° C

OBS.: VERIFIQUE A CONFORMIDADE DA AGUA LOCAL COM OS PARAMETROS
APRESENTADOS ACIMA. SE FOR CONSTATADO QUE A AGUA ESTEJA IRREGULAR,
PROCURE OS ORGANISMOS REGULADORES RESPONSAVEIS. O CONSULTORIO
ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME POSSUI DISPOSITIVOS ANTI-REFLUXO NOS
SEGUINTES PONTOS: SERINGA, TERMINAIS DE PECAS DE MAO E AGUA PARA COPO.

* INFORMACOES SOBRE AGUA RESIDUAL (ESGOTO)
FLUXO MAXIMO QUE A FUGA E CAPAZ DE ACOMODAR: 6 NL/MIN
GRADIENTE MINIMO DAS LINHAS: 5° DE INCLINACAO
CONEXAO DO ESGOTO: DN DIAMETRO DE 40 MM
VAZAO DE ESGOTO MAXIMO: 6 L/MIN
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* CARACTERISTICAS DA FONTE EXTERNA DE AR DE FORNECIMENTO PARA O
CONJUNTO ODONTOLOGICO.

LIMITE DE PRESSAO: 7 +/- 1 BAR (101,6 PSI)

LIMITE TAXA DE FLUXO: > 80 NL/MIN

LIMITE DE UMIDADE: ENTRE 40 E 60%

LIMITE DE CONTAMINACAO DO OLEO: 0,5 MG/M?* (MAXIMO)

LIMITE DE CONTAMINACAO DE PARTICULAS: < 100 PARTICULAS / M?
(PARTICULAS DE TAMANHO ENTRE 1 E 5MM).

* INFORMACOES SOBRE REDE DE AR COMPRIMIDO NO CONSULTORIO
PRESSAO DE ALIMENTACAO MAXIMA DA FONTE EXTERNA: 5,51 BAR (80 PSI)

* PRESSOES UTILIZADAS NO CONSULTORIO:

5,51 BAR (80 PSI) PARA SISTEMAS DE ATIVACAO E PECA DE MAO (BAIXA
ROTACAO);

2,4 BAR (35 PSI) PARA PECAS DE MAO (ALTA ROTACAO)

1,5 BAR (21,8 PSI) SERINGA TRIPLICE E RESERVATORIO DE AGUA.

CONEXAO DE AR: DIAMETRO DE %"

VAZAO DE ENTRADA DE AR: MINIMO DE 100 L/MIN

FAIXA/ESCALA DO MANOMETRO DO REGULADOR (0 A 10 BAR)

FAIXA DE TRABALHO NO MANOMETRO DO REGULADOR (0 A 6 BAR)

INCERTEZA DO MANOMETRO DO REGULADOR: 3% CONFORME FABRICANTE
FLUIR

* SUGADOR
SUGADOR VENTURI: CONSUMO DE AR: 09 L/MIN
PRESSAO MINIMA DE VACUO: 95 MMHG
PRESSAO MAXIMA DE VACUO: 105 MMHG
DIAMETRO DO SUGADOR DESCARTAVEL (NAO FORNECIDO): 5 MM
COMPRIMENTO DO SUGADOR: 11,5 CM
DIAMETRO DA CANULA DO SUGADOR: 4,5 MM
COMPRIMENTO DA CANULA: 2,4 CM
MATERIAL DA CANULA/SUGADOR: PVC ATOXICO

* SISTEMA DE SUCCAO (SISTEMA SECO)

CLASSIFICACAO DO SISTEMA DE SUCCAO (CONFORME ISO 7494-2
REFERENCIANDO A ISO 10.637:1999): SISTEMA SECO.

SUCCAO A AR CLASSIFICACAO DO SISTEMA DE SUCCAO A AR (CONFORME
ISO 7494-2 REFERENCIANDO A ISO 10.637:1999): TIPO 2 (VOLUME MEDIO ENTRE 90 E
250 NL/MIN).

FILTROS DO CONJUNTO ODONTOLOGICO REDE DE AR: FILTRO SINTERIZADO
COM MALHA DE 25MM

REDE DE AGUA: FILTRO SINTERIZADO COM MALHA DE 25MM

REDE DE ESGOTO: SEPARADOR DE SOLIDOS COM MALHA DE 45MM

OBS. NA NECESSIDADE DE MANUTENCAO DOS FILTROS DE AR E AGUA,
ENTRAR EM CONTATO COM A ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA DENTEMED.

* CONSUMO DE AR
ALTA ROTACAO: 09 L/MIN
SERINGA: 17 L/MIN
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* CONSUMO DE AGUA
ALTA ROTACAO: 0,02 L/MIN
SERINGA: 0,1 L/MIN

3.2.4 Cédigo GTIN/EAN: (opcional)

NAO APLICAVEL

3.2.5 Publico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [] Leigo com prescricdo de profissional de saGide
X Profissional de saide [ Profissional de saiide com treinamento do fabricante/fornecedor

[] Outros, especificar:

3.2.6 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

] Dboméstico X Hospital/Clinica

[] Laboratério Clinico [ servico de Hemoterapia
Xl Consultério/Ambulatério [] Ambuléncia

[] Outros, especificar:

3.2.7 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnéstico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro/notificacdo do equipamento, possuindo registro/cadastro/notificagdo prdprio na
Anvisa)

] N&o se aplica.

COMPATIVEL COM PECAS DE MAO ODONTOLOGICA DE BAIXA E ALTA ROTACAO
COM CONEXAO TIPO BORDEN

3.2.8 Tipo de usuario (paciente):

X Adulto X Pediatrico [] Neonatal [] outros, especificar:

3.2.9 Informag6es sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

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

3.2.10 Informacgoes sobre alarmes:

XI N3o se aplica, o equipamento nio possui alarmes.

3.2.11 Esterilidade do Produto: |3.2.12 Método de esterilizacdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar

a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizacdo utilizados/indicados:
[ sim X Nao
b) Necessita ser esterilizado 3.2.13 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

antes do uso?

[ sim X Nao 10 ANOS

3.2.14 Caso aplicavel, informar lista de cddigo, método de esterilizacdo e prazo de validade de todas
as partes e/ou acessorios que sao fornecidos estéreis:

NAO APLICAVEL
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i
<%} Os itens 3.2.15 a 3.2.19 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n° 156/2006.

3.2.15 Equipamento de 3.2.16 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:

vezes
1 sim
[] o fabricante recomenda uso Gnico
X Nao
X Ilimitados

3.2.17 Em quais situacoes o reprocessamento é recomendado?

O REPROCESSAMENTO E INDICADO PELO METODO DE LIMPEZA E DESINFECCAO
REALIZADOS A CADA TROCA DE PACIENTES E DESCRITO NO ITEM 3.2.20 DESTE
FORMULARIO

3.2.18 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

O PROFISSIONAL DA SAUDE OPERADOR DESTE EQUIPAMENTO

3.2.19 Do que consiste o reprocessamento?

CONFORME METODO DE LIMPEZA E DESINFECCAO DESCRITO NO ITEM 3.2.20 DESTE
FORMULARIO

3.2.20 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 DESINFECCAO EVITAR A PENETRACAO DE LIQUIDOS NO
INTERIOR DO EQUIPAMENTO, VISTO QUE PODERA PRODUZIR DANOS AO MESMO
DEVIDO AO EXCESSO DE UMIDADE. EVITAR QUE O EQUIPAMENTO SEJA
SUBMETIDO A JATOS DIRETOS DE AGUA PARA EFEITO DE LIMPEZA ESTANDO
CONECTADO OU NAO A REDE ELETRICA.

PARA EFETUAR A LIMPEZA DO EQUIPAMENTO UTILIZE UM PANO UMEDECIDO EM
AGUA COM SABAO NEUTRO (NAO ABRASIVO). A APLICACAO DE OUTROS
PRODUTOS QUIMICOS PARA LIMPEZA A BASE DE SOLVENTES OU HIPOCLORITO DE
SODIO NAO SAO RECOMENDADOS, POIS PODEM DANIFICAR O EQUIPAMENTO

A DENTEMED NAO SE RESPONSABILIZA POR DANOS CAUSADOS POR:

USO DE PRODUTOS NAO RECOMENDADOS

USO DE PRODUTOS COM ACAO, COMO O GLUTARALDEIDO.

LIMPEZA DAS PARTES PLASTICAS E PINTADAS

AS SUPERFICIES PINTADAS PODEM SER LIMPAS SOMENTE COM PANO UMEDECIDO
COM AGUA E EVENTUALMENTE COM UM DETERGENTE NAO ABRASIVO E/OU
SABAO NEUTRO.

PARA A LIMPEZA DE ESTOFAMENTOS (PVC DE REVESTIMENTO) E DO APOIO DE
BRACO, UTILIZAR PANO UMEDECIDO COM AGUA E EVENTUALMENTE COM UM
DETERGENTE NAO ABRASIVO E/OU SABAO NEUTRO.

PERIODICIDADE: UMA VEZ POR SEMANA.

AGUA EM TEMPERATURA E PRESSAO AMBIENTE.

SEM LIMITE DE TEMPO DE LIMPEZA.

LIMPEZA DOS FILTROS , ,
LIMPAR OS FILTROS DOS SUGADORES APOS TRABALHOS CIRURGICOS OU SEMPRE
QUE OBSERVAR REDUCAO DO PODER DE SUCCAO.
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PERIODICIDADE: UMA VEZ POR SEMANA.
AGUA CORRENTE EM TEMPERATURA E PRESSAO AMBIENTE.
SEM LIMITE DE TEMPO DE LIMPEZA.

LIMPEZA DA CUBA E RALO DA CUBA

A CUBA E REMOVIVEL PARA LIMPEZA, SACANDOA LEVEMENTE. O RALO DEVE SER
RETIRADO E LAVADO. PERIODICIDADE: UMA VEZ POR DIA.

AGUA CORRENTE EM TEMPERATURA E PRESSAO AMBIENTE.

SEM LIMITE DE TEMPO DE LIMPEZA.

DESINFECCAO DA UNIDADE

AS SUPERFICIES PINTADAS SAO RESISTENTES AO ALCOOL 70%, COMUMENTE
UTILIZADO PARA DESINFECCAO. PERIODICIDADE: UMA VEZ POR SEMANA.
ALCOOL 70% SEM DILUICAO E NA TEMPERATURA AMBIENTE.

SEM LIMITE DE TEMPO DE DESINFECCAO.

DESINFECCAO DAS LINHAS DE SUCCAO

SECCIONAR EM CADA SUGADOR 1 A 1,5 LITROS DE SOLUCAO DESINFETANTE
(TEMPERATURA E PRESSAO AMBIENTE) PARA MANGUEIRAS DE PVC.
PERIODICIDADE: UMA VEZ POR SEMANA

EVITAR SOBRE DOSAGEM DA SOLUCAO DESINFETANTE POIS PODE CONDUZIR A
UM ENVELHECIMENTO PREMATURO DAS MANGUEIRAS.

LIMPEZA E DESINFECCAO DO REFLETOR LED

AS SUPERFICIES PINTADAS SAO RESISTENTES AO ALCOOL 70%, COMUMENTE
UTILIZADO PARA DESINFECCAO. USAR TECIDO NAO ABRASIVO NAS PARTES
PLASTICAS (ALCAS DO REFLETOR) E NA LENTE DE REFLEXAO (ANTEPARO)
PERIODICIDADE: UMA VEZ POR SEMANA OU CONFORME NECESSIDADE DO
ODONTOLOGO.

SEM LIMITE DE TEMPO DE DESINFECCAO.

LIMPEZA E DESINFECCAO DE BROCAS E FRESAS

(NAO FAZEM PARTE DESTE PROCESSO DE NOTIFICACAO DE DISPOSITIVO MEDICO)
BROCAS DE BOA QUALIDADE QUE CONSERVAM SEUS DIAMANTES E QUE PODEM
SER USADAS NOVAMENTE, DEVEM SER IMERSAS EM DETERGENTE ENZIMATICO
(RIOZYME IV E NEUTRO), LIMPAS, LAVADAS, SECAS E INSPECIONADAS COMO
QUALQUER OUTRO MATERIAL ANTES DA AUTOCLAVAGEM E EMPACOTADAS EM
PACOTINHOS INDIVIDUAIS E EM SEGUIDA AUTOCLAVADAS E ACONDICIONADAS
EM LUGAR ADEQUADO.

USAR EXPOSICAO POR 30 (TRINTA) MINUTOS A UMA TEMPERATURA DE 121°C, EM
AUTOCLAVES CONVENCIONAIS (UMA ATMOSFERA DE PRESSAO). USAR
EXPOSICAO POR 15 (QUINZE) MINUTOS A UMA TEMPERATURA DE 132°C, EM
AUTOCLAVES CONVENCIONAIS (UMA ATMOSFERA DE PRESSAO). USAR
EXPOSICAO POR 04 (QUATRO) MINUTOS A UM A TEMPERATURA DE 134°C, EM
AUTOCLAVE DE ALTO VACUO.

PARA LIMPEZA DO SUGADOR PROVIDENCIAR A DESCONEXAO DA CANULA DO
SUGADOR, SEPARANDO A MANGUEIRA POR CONEXAO DE PRESSAO.

3.2.21 Requisitos de manutengao (informar a periodicidade da manutengao e o responsavel pela execugdo)
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PARA A PROTECAO DO SEU EQUIPAMENTO, PROCURE UM ASSISTENTE TECNICO
AUTORIZADO DENTEMED PARA REVISOES PERIODICAS DE MANUTENCAO
PREVENTIVA A SEREM REALIZADAS A CADA 6 MESES DE USO, REDUZINDO ASSIM
O RISCO DE FALHAS DE FUNCIONAMENTO E SEGURANCA.

SOMENTE O PESSOAL AUTORIZADO PODE EXECUTAR OPERACOES DE
MANUTENCAO EXTRAORDINARIA E/OU REPAROS NO EQUIPAMENTO.

AS MEDIDAS DE CORRECAO DESCRITAS ABAIXO SAO AS QUE O PROPRIO USUARIO
PODERA EXECUTAR. CASO O PROBLEMA NAO SEJA SOLUCIONADO, SOLICITAR OS
SERVICOS DE UM TECNICO AUTORIZADO DA DENTEMED, PARA A ELIMINACAO DA
FALHA.

EQUIPAMENTO NAO LIGA

CAUSAS PROVAVEIS: SOLUCOES:

CHAVE GERAL DESLIGADA LIGAR CHAVE GERAL

FUSIVEL QUEIMADO SUBSTITUIR FUSIVEL

REFLETOR NAO LIGA

CAUSAS PROVAVEIS: SOLUCOES:

CHAVE SELETORA LIGA/DESLIGA ATIVAR CHAVE SELETORA LIGA/DESLIGA
DESLIGADA

LAMPADA QUEIMADA / MODULO LED  SUBISTITUIR LAMPADA / MODULO LED
INOPERANTE

SEM TENSAO DE ALIMENTACAO CHECAR CONECTORES E TENSAO DE
ALIMENTACAO NO MODULO FONTE DA
CADEIRA.

SUGADOR NAO FUNCIONA

CAUSAS PROVAVEIS: SOLUCOES:

FILTROS DOS SUGADORES ENTUPIDOS LIMPAR FILTROS

NAO HA AGUA/AR NAS PECAS DE MAO

CAUSAS PROVAVEIS: SOLUCOES:
COMPRESSOR DESLIGADO LIGAR COMPRESSOR
REGISTRO GERAL DE AGUA FECHADO ABRIR REGISTRO

3.2.22 CondigOes para Armazenamento:

MANTER EM LOCAL PROTEGIDO DE CHUVA E SOL DIRETO E EM SUA EMBALAGEM
ORIGINAL.

AS CONDICOES EXIGIDAS PARA ARMAZENAMENTO DO EQUIPAMENTO SAO:

A) TEMPERATURA ENTRE -10°C E +50°C,

B) UMIDADE RELATIVA MAXIMA DE 85% (NAO CONDENSADA) E

C) PRESSAO ATMOSFERICA DE 500 A 1060 HPA (375 MMHG A 795 MMHG).

NO CASO DE ARMAZENAMENTO DE DIVERSAS CAIXAS DO EQUIPAMENTO
EMBALADO, O EMPILHAMENTO MAXIMO DEVERA SER CONFORME INDICADO NO
SIMBOLO DE EMPILHAMENTO NA EMBALAGEM (MAXIMO 2 UNIDADES).

3.2.23 CondigOes para Transporte:

MANTER EM LOCAL PROTEGIDO DE CHUVA E SOL DIRETO E EM SUA EMBALAGEM
ORIGINAL.
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AS CONDICOES EXIGIDAS PARA TRANSPORTE DO EQUIPAMENTO SAO:

A) TEMPERATURA ENTRE -10°C E +50°C,

B) UMIDADE RELATIVA MAXIMA DE 85% (NAO CONDENSADA) E

C) PRESSAO ATMOSFERICA DE 500 A 1060 HPA (375 MMHG A 795 MMHG).

NO CASO DE ARMAZENAMENTO DE DIVERSAS CAIXAS DO EQUIPAMENTO
EMBALADO, O EMPILHAMENTO MAXIMO DEVERA SER CONFORME INDICADO NO
SIMBOLO DE EMPILHAMENTO NA EMBALAGEM (MAXIMO 2 UNIDADES).

DURANTE O TRANSPORTE EVITE VIBRACOES E IMPACTOS NO EQUIPAMENTO .NAO
DEIXE CAIR NO CHAO.

3.2.24 Condigbes para Operagao:

CONDICOES DO AMBIENTE PARA OPERACAO:

FAIXA DE TEMPERATURA AMBIENTE: +10°C A +28 °C

FAIXA DE TEMPERATURA AMBIENTE RECOMENDADA: DE +21 °C A +27 °C
UMIDADE RELATIVA MAXIMA: 85%

FAIXA DE PRESSAO ATMOSFERICA: DE 700 hPa A 1060 hPa (525 mmHg A 795 mmHg)

OPERACAO DA CADEIRA

ACIONE O BOTAO DE POSICAO DE TRABALHO DESEJADO CONFORME A
NECESSIDADE DO OPERADOR.

AO CLIQUE DO BOTAO DO REFLETOR (NO PEDAL OU NO PAINEL DE COMANDO DO
EQUIPO FLEX) O REFLETOR IRA LIGAR. PARA DESLIGAR PRESSIONE O BOTAO
REFLETOR NOVAMENTE.

PARA MUDAR A INTENSIDADE DA LUZ UTILIZE O SENSOR DE PRESENCA
DIRETAMENTE NO REFLETOR LED OU PRESSIONE PARA A DIREITA NA CHAVE
ON/OFF (LIGA E DESLIGA) LOCALIZADA NA TRASEIRA DO REFLETOR. PARA
REDUZIR A INTENSIDADE DE LUZ PRESSIONE PARA A CHAVE ON/OFF (LIGA E
DESLIGA) PARA A ESQUERDA.

UTILIZE O JOYSTICK PARA REALIZAR PEQUENOS AJUSTES NAS POSICOES DE
ENCOSTO E NO ASSENTO DURANTE O PROCEDIMENTO OPERATORIO.

ACIONE O BOTAO DE VOLTA A ZERO AO FINAL DO PROCEDIMENTO (O ENCOSTO SE
MOVERA PARA FRENTE E O ASSENTO PARA BAIXO) ATE A POSICAO ZERO DE
ENTRADA E SAIDA DO PACIENTE, SENDO QUE O REFLETOR APAGA
AUTOMATICAMENTE.

ACIONE O BOTAO A QUALQUER INSTANTE E AS POSICOES AUTOMATICAS PODEM
SER PARADAS EMERGENCIALMENTE (STOP EMERGENCIAL)

A ULTIMA POSICAO DE TRABALHO SE ENCONTRA PROGRAMADA NA POSICAO DE
TRENDELEMBURG PARA QUALQUER INCIDENTE DE LIPOTIMIA OU SINCOPE.

ACIONAMENTO DAS PECAS DE MAO NO EQUIPO

ENCAIXAR A ALTA ROTACAO OU O MICROMOTOR NO ENGATE BORDEM
SEGURANDO A PECA E A MANGUEIRA DE FORMA A ENROSCAR SOMENTE ROSCA;
RETIRAR A PECA DE MAO DO SUPORTE;

PRESSIONAR O PEDAL DE COMANDO PARA ACIONAMENTO.

PARA RETIRAR O RESERVATORIO, ACIONE A VALVULA DESPRESSURIZADORA
(POSICAO LIGADA), GIRE O RESERVATORIO DE AGUA NO SENTIDO “HORARIO”.
APOS COMPLETAR O NIiVEL DA AGUA GIRE O RESERVATORIO DE AGUA NO
SENTIDO “ANTI HORARIO” E ACIONE A VALVULA DESPRESSURIZADORA (POSICAO
DESLIGADA).
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RECOMENDA-SE QUE A AGUA A SER UTILIZADA NO RESERVATORIO DO EQUIPO
SEJA:

AGUA FILTRADA OU DESTILADA. PODE-SE UTILIZAR UMA SOLUCAO FRACAMENTE
CLORADA NA CONCENTRACAO DE 2 A 3 PPM DE CLORO. DISSOLVA 0,3 ML DE
HIPOCLORITO DE SODIO A 10.000 PPM EM 500 ML DE AGUA.

RECOMENDA-SE QUE O RESERVATORIO E AS LINHAS DE AGUA SEJAM
HIGIENIZADAS E DESCONTAMINADAS EM AGUA CORRENTE, OU CONFORME AS
ROTINAS ESTABELECIDAS NO CONSULTORIO DO CLIENTE DENTISTA.

ACIONAMENTO SERINGA TRIPLICE
RETIRAR DO SUPORTE E ACIONAR | PARA AGUA E 2 PARA ARE 1 E2
SIMULTANEAMENTE PARA O SPRAY.

FUNCIONAMENTO DA UNIDADE AUXILIAR
ABRIR O REGISTRO DE AGUA PARA IRRIGAR A BACIA DA CUSPIDEIRA;

RETIRAR A PECA DE MAO DO SUPORTE PARA ACIONAR AUTOMATICAMENTE O
SUGADOR.

PARA LIMPEZA DO SUGADOR PROVIDENCIAR A DESCONEXAO DA CANULA DO
SUGADOR, SEPARANDO A MANGUEIRA POR CONEXAO DE PRESSAO.

A AGUA UTILIZADA NA UNIDADE AUXILIAR DEVE SEGUIR OS PADROES DE
POTABILIDADE DO MINISTERIO DA SAUDE E DA CONCESSIONARIA DE AGUA DA
REGIAO DE USO DO EQUIPAMENTO.

FUNCIONAMENTO DO FOTOPOLIMERIZADOR

INSIRA A HASTE GUIA DA LUZ COM O ADAPTADOR DE FIXACAO NO ORIFICIO NA
PARTE SUPERIOR DO DISPOSITIVO. VOCE DEVE PRESTAR ATENCAO NA POSICAO
DE INSERCAO, E EVITAR A INSERCAO NA POSICAO OBLIQUA

LIGUE A CHAVE GERAL DO FOTOPOLIMERIZADOR.

LEVE A PECA DE MAO A BOCA DO PACIENTE, E POSICIONE A PONTEIRA A UMA
DISTANCIA MAXIMA DE 2 MM DO MATERIAL A SER FOTOPOLIMERIZADOR.
PRESSIONE O BOTAO PARA ACIONAR O LED, QUE ACENDERA GRADUALMENTE.
ASSIM QUE ESTIVER ATIVADO, O LED PERMANECERA ACESO ATE O TEMPO
PROGRAMADO, E A CADA 10 SEGUNDOS SOARA UM BIP.

PASSADO O TEMPO PROGRAMADO, O LED SERA DESATIVADO. (VERIFICAR O
TOPICO “PROGRAMACAO DO TEMPO”).

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

REDE ELETRICA:

« CABO DE ALIMENTACAO ELETRICA MINIMO 3 X 0,75 MM?

« TENSAO (ENERGIA) DE FORNECIMENTO DA CONCESSIONARIA: 110/127VAC OU
220/240VAC

« FREQUENCIA DA REDE ELETRICA:50/60 HZ

« INSTALACAO DE FIO TERRA NA ALIMENTACAO ELETRICA DO EQUIPAMENTO

« INSTALACAO DE DISJUNTOR MONOFASICO (127 VAC) 20 A OU BIFASICO (220 VAC)
20 A.

REDE DE AGUA:
« LIGACAO / TUBULACAO DO ESGOTO COM DIAMETRO DE 40 MM (EMBUTIDA)
« LIGACAO / TUBULACAO DO ESGOTO COM DIAMETRO DE 20 MM (ACIMA DO PISO /
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APARENTE)

« VAZAO DE ESGOTO MAXIMO DE 5 L/MIN

« INSTALACAO DE REGISTRO DE AGUA DE FORNECIMENTO PARA O EQUIPAMENTO.
(REGISTRO DE GAVETA '4”)

REDE DE AR COMPRIMIDO:

« LIGACAO DE AR COM DIAMETRO DE % “ (PONTO DE CONEXAO AO EQUIPAMENTO)
« ACIMA DO CHAO COM NO MINIMO 40 MM / MAXIMO DE 75 MM

» PRESSAO DE ENTRADA DE AR ENTRE 5,51 A 7 BAR (AR ESTERIL - ISENTO DE
OLEO)

INSTALACAO DA TUBULACAO HIDRAULICA

DURANTE A EXECUCAO DA OBRA DE INSTALACAO HIDRAULICA, PODE OCORRER O
ACUMULO DE MATERIAIS UTILIZADOS (AREIA, CIMENTO, ETC.), NO INTERIOR DAS
TUBULACOES. RECOMENDA-SE QUE SEJA FEITA A LIMPEZA DOS RESIDUOS NO
INTERIOR DAS TUBULACOES COM AGUA CORRENTE PARA EVITAR FUTUROS
ENTUPIMENTOS.

E RECOMENDADO QUE NA EXECUCAO DAS INSTALACOES HIDRAULICAS SEJA
UTILIZADO O MENOR NUMERO DE CONEXOES (COTOVELO, ETC.) POSSIVEIS, POIS
ESSAS PECAS PREJUDICAM A EFICIENCIA DO SISTEMA HIDRAULICO.

“PROCURAR SEMPRE, UTILIZAR NAS TUBULACOES PRINCIPAIS UM TUBO COM
DIAMETRO DE 40 MM E NA MONTAGEM DA REDE SUBSTITUIR” COTOVELOS” POR
“CURVA LONGA” E “T” POR ”JUNCOES”.

3.2.26 Adverténcias/Precaugoes:

* O CONJUNTO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS PRIME DEVE SER UTILIZADO
APENAS POR PESSOAL CAPACITADO E/OU SOB A SUPERVISAO DE EQUIPE
ODONTOLOGICA QUALIFICADA, FAMILIARIZADA COM OS RISCOS E BENEFICIOS
ATUALMENTE CONHECIDOS DA UTILIZACAO DE CONSULTORIOS
ODONTOLOGICOS.

* RECOMENDAMOS AO PROFISSIONAL ORIENTAR SEU PACIENTE OU OUTRAS
PESSOAS COM ACESSO AO EQUIPAMENTO REFERENTE AOS CUIDADOS DURANTE A
UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO.

* NAO TENTE REPARAR OU MONTAR COMPONENTES DEFEITUOSOS OU
INOPERANTES OU SUBSTITUIR POR PARTES DE OUTRO EQUIPAMENTO. A
GARANTIA OFERECIDA PELO FABRICANTE SOMENTE SERA VALIDA COM A
UTILIZACAO DAS PECAS ORIGINAIS.

* PARA GARANTIR A SEGURANCA ELETRICA DO EQUIPAMENTO AO LONGO DE SUA
VIDA UTIL, RECOMENDAMOS QUE O EQUIPAMENTO SEJA VERIFICADO PELA
ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA EM INTERVALOS REGULARES
(SEMESTRALMENTE NO MINIMO).

* ESTES CONJUNTOS NAO SAO APROPRIADOS PARA FUNCIONAMENTO EM ZONAS
COM PERIGO DE EXPLQSAO, AMBIENTES RICOS EM OXIGENIO (02) E MISTURAS
ANESTESICAS INFLAMAVEIS.
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* ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO E/OU APOS LONGAS INTERRUPCOES DE
TRABALHO, LIMPE E DESINFETE O EQUIPAMENTO, ELIMINANDO AR E AGUA
DEPOSITADOS NAS MANGUEIRAS INTERNAS.

* APOS CADA TRABALHO, RECOMENDA-SE A REMOCAO E ESTERILIZACAO DE
BROCAS/FRESAS E INSTRUMENTOS ROTATIVOS PARA EVITAR CONTAMINACAO
CRUZADA.

* AO TERMINO DA JORNADA DE TRABALHO, DESLIGUE O DISJUNTOR GERAL DE
ENERGIA DO EQUIPAMENTO E FECHE OS REGISTROS DE AR E AGUA.

* O EQUIPAMENTO (CONJUNTO ODONTOLOGICO) NAO FUNCIONA SOB A CONDICAO
DE FALTA DE ENERGIA ELETRICA NA INSTALACAO DO CONSULTORIO. NAO E
POSSIVEL A REALIZACAO DE NENHUMA FUNCAO CLINICA.

* CASO OCORRA INTERRUPCAO DO FORNECIMENTO DE ENERGIA ELETRICA AO
EQUIPAMENTO POR FALHA NA REDE DE DISTRIBUICAO O EQUIPAMENTO
(CONJUNTO ODONTOLOGICO) NAO REALIZARA NENHUMA FUNCAO CLINICA,
DEVENDO O PROFISSIONAL AGUARDAR O REESTABELECIMENTO DE ENERGIA
PARA DAR SEQUENCIA AO TRATAMENTO.

* NAO EXPONHA O EQUIPAMENTO DIRETAMENTE A LUZ SOLAR POIS PODERA
CAUSAR O ENVELHECIMENTO PRECOCE EM CARENAGENS E/OU ESTOFAMENTOS.

* TODAS AS PARTES DO CONSULTORIO ODONTOLOGICO MODELO MAGNUS
PRIMEM QUANDO DA SUA INSTALACAO SOMENTE SAO COMPATI{VEIS ENTRE SI.
SALIENTAMOS A NAO COMPATIBILIDADE DE EQUIPAMENTOS DE OUTROS
FABRICANTES.

* RECOMENDAMOS QUE SEJA LIDO TODO O CONTEUDO DESTE MANUAL ANTES DA
INSTALACAO E OPERACAO DO CONJUNTO ODONTOLOGICO.

* ERROS DE OPERACAO PODEM PROVOCAR DANOS NO EQUIPAMENTO OU O NAO
APROVEITAMENTO DOS RECURSOS QUE ELE PODE LHE PROPORCIONAR.

* PARA SEGURANCA DO USUARIO, EVITAR O DERRAMAMENTO DE LIQUIDOS
SOBRE O CONSULTORIO ODONTOLOGICO, EVITANDO CURTO CIRCUITO E DANOS
AO EQUIPAMENTO.

* OS INSTRUMENTOS ROTATIVOS DO EQUIPAMENTO FORAM CONCEBIDOS
SOMENTE PARA TRATAMENTOS ODONTOLOGICOS, EM TRABALHO ONDE SE
REQUER PRESSOES E TORQUE MAIOR, COMO PROTESE, RECOMENDAM-SE
INSTRUMENTOS ESPECIFICOS.

* DURANTE A UTILIZACAO DO FOTOPOLIMERIZADOR, NAO OLHE DIRETAMENTE
PARA A LUZ COM SEUS OLHOS SEM PROTECAO; E PREJUDICIAL AOS SEUS OLHOS.
PARA EVITAR QUE OS OLHOS ENTREM EM CONTATO DIRETO MONTE O PROTETOR
OCULAR QUE ACOMPANHA O FOTOPOLIMERIZADOR (DISPOSITIVO DE ACRILICO
COR LARANJA) .ESTE DISPOSITIVO DE ACRILICO PERMITE A VISUALIZACAO DA
AREA DE APLICACAO, FILTRANDO A LUZ AZUL REFLETIDA NA AREA DE
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APLICACAO. TEM A FUNCAO AINDA DE EVITAR QUE O DISCO METALICO DO
EQUIPAMENTO TOQUE O PACIENTE.

* O FOTOPOLIMERIZADOR ACOPLADO AO EQUIPO (OPCIONAL) NAO PODE SER
UTILIZADO DE FORMA CONTINUA, ESTE ESTA LIMITADO PARA UM
FUNCIONAMENTO CONSECUTIVO MAXIMO DE 03 EMISSOES CONSECUTIVAS DE
LUZ DE 20S. APOS ESTE USO NAO DEVERA SER UTILIZADO POR UM PERIODO DE 30
MINUTOS, PODENDO PERMANECER NA BASE DO EQUIPO (OU BASE DE
CARREGAMENTO SE O EQUIPAMENTO FOR “SEM FIO”. DEVE-SE UTILIZAR O
APARELHO SEGUINDO UMA METODOLOGIA RAZOAVEL PARA O USO PRETENDIDO.

* A CARGA DE TRABALHO DE SEGURANCA (CARGA MAXIMA ADMISSIVEL SOBRE A
CADEIRA) E 200 KG, CONFORME ESPECIFICADO NO ITEM 7 DESTE MANUAL.

28.17 A CARGA MAXIMA SOBRE A BANDEJA DO EQUIPO CART E DO EQUIPO FLEX E
1,5 KG.

* RISCO DE CHOQUE ELETRICO OU MAU FUNCIONAMENTO DECORRENTE DA
ABERTURA DO EQUIPAMENTO OU DE SEUS ACESSORIOS. TODO TIPO DE SERVICO
NESTE EQUIPAMENTO E SUAS PARTES SO PODERAO SER REALIZADOS POR
PESSOAL DEVIDAMENTE TREINADO E AUTORIZADO PELO FABRICANTE.

* PARA EVITAR O RISCO DE CHOQUE ELETRICO, ESTE EQUIPAMENTO DEVE SER
CONECTADO APENAS A UMA REDE DE ALIMENTACAO COM ATERRAMENTO PARA
PROTECAO.

* NAO EXPONHA O EQUIPAMENTO A ALTA UMIDADE OU CHUVA COMO FORMA DE
GARANTIR UM DESEMPENHO SATISFATORIO, CONFORME PROJETO, EVITANDO
CONSEQUENTEMENTE FALHAS DO EQUIPAMENTO NA SUA UTILIZACAO.

* OS LIMITES SE DESTINAM A OFERECER PROTECAO CONTRA INTERFERENCIAS
PREJUDICIAIS EM SUA INSTALACAO E OPERACAO, DE ACORDO COM OS NIVEIS DE
IMUNIDADE DEFINIDOS PARA AS INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS PARA O
EQUIPAMENTO LIGADO AO PACIENTE, DE ACORDO COM A DESCRICAO TECNICA E
USO EM CONFORMIDADE COM ESTA INSTRUCAO DE USO.

* ESTE EQUIPAMENTO, QUANDO EXPOSTO A SITUACAO ADVERSA A SUA
ESPECIFICACAO, PODE PRODUZIR OU SOFRER INTERFERENCIA
ELETROMAGNETICA. PARA PREVENIR INTERFERENCIAS PREJUDICIAIS DEVE-SE:
RESPEITAR AS DISTANCIAS ENTRE ESTE EQUIPAMENTO E OUTROS POSSIVEIS
EMISSORES DE EMC.
NUNCA INUTILIZAR O CONTATO DE ATERRAMENTO NO PLUGUE DO CABO DE
ALIMENTACAO DO EQUIPAMENTO.

* O FATO DE EXCEDER ESTES LIMITES PODE DIFICULTAR O DESEMPENHO E A
SEGURANCA DO SISTEMA. ESSAS MEDIDAS DEVEM INCLUIR, EMBORA SEM
CARATER LIMITATIVO:

PRECAUCOES NORMAIS EM RELACAO A UMIDADE RELATIVA E AS
CARACTERISTICAS CONDUTORAS DO VESTUARIO, DE MODO A MINIMIZAR A
ACUMULACAO DE CARGAS ELETROSTATICAS;

EVITAR A UTILIZACAO DE DISPOSITIVOS EMISSORES DE ONDA DE RADIO,
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TAIS COMO TELEFONES MOVEIS E APARELHOS DE FREQUENCIA ELEVADAS
PROXIMO DO CONJUNTO ODONTOLOGICO.

* O FUNCIONAMENTO DESTE EQUIPAMENTO PODE SER ADVERSAMENTE AFETADO
PELA OPERACAO PROXIMA A EQUIPAMENTOS COMO APARELHOS CIRURGICOS DE
ALTA FREQUENCIA, EQUIPAMENTO DE TERAPIA POR ONDAS CURTAS OU
EQUIPAMENTOS QUE EXCEDAM OS LIMITES DE EMISSAO, ESPECIFICADOS PELA
NORMA IEC 6060112.

* O EQUIPAMENTO CUMPRE COM OS REQUISITOS DA IEC 6060112 (NORMA
COLATERAL EMC), INCLUINDO OS REQUISITOS DE SUSCEPTIBILIDADE DO CAMPO E
A UM NIVEL DE 3 VOLTS POR METRO. POREM, MESMO A ESTE NiVEL DE
IMUNIDADE, ALGUNS DISPOSITIVOS DE TRANSMISSAO (TELEFONES CELULARES,
“WALKIETALKIES”, ETC.) EMITEM FREQUENCIAS DE RADIO QUE PODEM AFETAR A
OPERACAO DO EQUIPAMENTO SE OPERADOS MUITO PERTO.

* E RESPONSABILIDADE DO USUARIO TOMAR AS MEDIDAS NECESSARIAS PARA
ASSEGURAR QUE O AMBIENTE CLINICO SEJA COMPATIVEL COM OS LIMITES
ESPECIFICADOS NA NORMA IEC 6060112.

* A EMPRESA DECLARA QUE O EQUIPAMENTO NAO DEVE SER INCLINADO NO
MOMENTO DE SUA UTILIZACAO NORMAL. O FABRICANTE RECOMENDA A FIXACAO
DA CADEIRA ODONTOLOGICA NO PISO ATRAVES DA FURACAO EXISTENTE NA
BASE DO EQUIPAMENTO (DIAMETRO DE 3/8 ©).

* O EQUIPAMENTO FOI FABRICADO PARA SUPORTAR OPERACAO CONTINUA E NAO
CONTINUA, PORTANTO SIGA OS CICLOS DESCRITOS NESTE MANUAL DE
INSTRUCOES DE USO.

* RECOMENDA-SE NAO SUBMETER AS PARTES PLASTICAS DO EQUIPAMENTO A
CONTATO COM SUBSTANCIAS QUIMICAS, UTILIZADAS NAS ROTINAS DO
TRATAMENTO ODONTOLOGICO TAIS COMO ACIDOS, MERCURIO, LIQUIDOS
ACRILICOS, AMALGAMAS ETC.

* RECOMENDA-SE MANTER DISTANCIA DO EQUIPAMENTO EM CM PARA EFEITO DE
EVITAR INCOMODO OU PERDA DE AUDICAO POR EXPOSICAO POR TEMPO
PROLONGADO A FONTE DE RUIDO POR USO DO EQUIPAMENTO.

MANTER DISTANCIA EM CM DO EQUIPAMENTO:

PACIENTE => CADEIRA REALIZANDO MOVIMENTO — 75 CM

PACIENTE => SERINGA (FUNCAO “SPRAY”) - 15 CM

PACIENTE => SUGADOR EM UTILIZACAO - 15CM

PACIENTE => FOTOPOLIMERIZADOR - 15 CM

OPERADOR => CADEIRA REALIZANDO MOVIMENTO — 70 CM

OPERADOR => SERINGA (FUNCAO “SPRAY”) - 55 CM

OPERADOR => SUGADOR EM UTILIZACAO - 55 CM

OPERADOR => FOTOPOLIMERIZADOR - 55 CM

* RECOMENDA-SE A UTILIZACAO DE COMPRESSORES QUE TENHAM SEU PRINCIPIO
DE FUNCIONAMENTO A SECO (ISENTOS DE OLEO). ISSO TRARA MAIOR SEGURANCA
NO AR QUE SERA UTILIZADO NO TRATAMENTO DENTARIO, ALINHADO A UMA
REDUCAO NA QUANTIDADE DE MANUTENCAO DO FILTRO DE AR INSTALADO NO
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SEU PRODUTO.

* E DE RESPONSABILIDADE DO USUARIO DO CONSULTORIO ODONTOLOGICO
MAGNUS PRIME ZELAR PELA QUALIDADE DO AR DENTAL FORNECIDO PARA USO
NO EQUIPAMENTO E NA TERAPIA DOS PACIENTES. A DENTEMED RECOMENDA O
ATENDIMENTO DOS PARAMETROS DE QUALIDADE DO AR, SE DISPONIVEIS NA
REGULAMENTACAO E NORMATIVAS DO TERRITORIO BRASILEIRO.

* PARA CONSERVACAO DA VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO, DEVE-SE EVITAR QUE O
MESMO SEJA EXPOSTO A JATOS DIRETOS DE AGUA, ESTANDO ELE CONECTADO OU
NAO A REDE ELETRICA. O EQUIPAMENTO FOI PROJETADO PARA OPERACAO EM
AMBIENTE SEM IMERSAO DE AGUA. RECOMENDA-SE QUE A LIMPEZA DO MESMO
SEJA FEITA COM PANO NAO ABRASIVO E LEVEMENTE UMEDECIDO COM AGUA E
DETERGENTE NEUTRO, NAO SENDO NECESSARIO DERRAMAMENTO DE AGUA PARA
REALIZACAO DE LIMPEZA E ASSEPSIA. A CAIXA DE COMANDO
ELETROELETRONICO DO EQUIPAMENTO FOI PROJETADA E MONTADA COM UMA
VEDACAO NA TAMPA DE FORMA A EVITAR A ENTRADA DE AGUA NO SEU
INTERIOR, CONTUDO A MESMA NAO DEVE SER SUBMETIDA A IMERSAO. EM CASO
DE ACIDENTES COMO INUNDACAO, O EQUIPAMENTO DEVE SER DESENERGIZADO
IMEDIATAMENTE ATRAVES DOS DISJUNTORES DE PROTECAO DA INSTALACAO
ELETRICA DO CONSULTORIO E EM SEGUIDA DEVE-SE ENTRAR EM CONTATO COM
A ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA PARA QUE SEJA REALIZADA A AVALIACAO
DO EQUIPAMENTO ANTES DO SEU PROXIMO USO.

* 0 EQUIPAMENTO PODE SER ISOLADO DA REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA
ATRAVES DA OPERACAO DO BOTAO LIGA E DESLIGA DA CHAVE GERAL PRESENTE
NA BASE DO EQUIPAMENTO. ESTE ISOLAMENTO TAMBEM PODE SER REALIZADO
ATRAVES DA RETIRADA DO CABO E FORCA DA CHAVE GERAL PRESENTE NA BASE
DO EQUIPAMENTO OU MESMO PELO DESLIGAMENTO DO DISJUNTOR
MONOFASICO/BIFASICO DO QUADRO DE ENERGIA DO CONSULTORIO.

* OS EQUIPAMENTOS FOTOPOLIMERIZADOR E REFLETOR LED EMITEM RADIACAO
ELETROMAGNETICA, INFRAVERMELHA E ULTRAVIOLETA DENTRO DOS VALORES
ADMISSIVEIS ACEITAVEIS NAO PROVOCANDO NENHUMA ALTERACAO BIOLOGICA
OU RISCO RELACIONADO NO OPERADOR E/OU PACIENTE DEVIDO AO SEU USO
CONFORME USO PRETENDIDO.

* O REFLETOR LED HL 100 TEM AJUSTE DE INTENSIDADE DE LUZ POR SENSOR OU
ATRAVES DO INTERRUPTOR LOCALIZADO NA TRASEIRA DO EQUIPAMENTO. ESTE
AJUSTE DE INTENSIDADE PODE SER UTILIZADO PARA AJUSTES COMPATIVEIS COM
MATERIAIS RESTAURADORES ATIVADOS POR LUZ CONFORME ESPECIFICACOES
TECNICAS DESTES MATERIAIS RESTAURADORES.

* O CONJUNTO ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME FLEX NAO PODE SER UTILIZADO
EM CONJUNTO COM OUTRO EQUIPAMENTO QUE POSSA SE MOVER.

* O CONJUNTO ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME COM EQUIPO CART NAO PODE SER
UTILIZADO EM CONJUNTO COM OUTRO EQUIPAMENTO QUE POSSA SE MOVER. A
DENTEMED NAO RECOMENDA O USO DO EQUIPO CART PARA USO CONJUNTO COM
OUTRO EQUIPAMENTO QUE NAO SEJA O CONSULTORIO ODONTOLOGICO MAGNUS

18 Versdo 10 —24/04/2019




PRIME DEVIDO AO CART ESTAR ALIMENTADO POR AGUA E AR COMPRIMIDO NAS
MESMAS PRESSOES PARA O CONSULTORIO ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME.

3.2.27 Contra Indicacgles:

[] Nao se aplica, ndo ha contra indicacdes para utilizacdo do equipamento.

ESTE EQUIPAMENTO E CONTRA INDICADO PARA USO EM PACIENTE COM PESO
ACIMA DE 200 KG.

3.2.28 Efeitos Adversos:

XI N3do se aplica, o equipamento nio causa efeitos adversos.

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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + EM1:2016.

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010.

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011.

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014, somente os requisitos 4.1, 4.5.2 ¢ 4.5.3.
ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015.

ABNT NBR ISO 6875:2014.

ISO 7494-1:2011.

ISO 7494-2:2015.

ISO 9680:2014

3.2.30 Dimensoes do equipamento:

Comprimento (mm): 1838

Largura (mm): 540

Altura (mm): MAXIMA 1450 E MINIMA 1050

3.2.31 Caracteristicas elétricas:

] N&o se aplica

Tensdo de alimentagéo (V): 100 - 240 VAC
Corrente (A): 20A

Poténcia (W): 350 VA

Requisitos de rede elétrica para instalagdo:

CABO DE ALIMENTACAO ELETRICA MINIMO 3 X 0,75 MM?

TENSAO (ENERGIA) DE FORNECIMENTO DA CONCESSIONARIA: 110/127VAC OU
220/240VAC

FREQUENCIA DA REDE ELETRICA:50/60 HZ

INSTALACAO DE FIO TERRA NA ALIMENTACAO ELETRICA DO EQUIPAMENTO
INSTALACAO DE DISJTUNTOR MONOFASICO (127 VAC) 20 A OU BIFASICO (220 VAC

20A.
Outros requisitos elétricos: NAQO APLICAVEL

3.2.32 Possui fonte da alimentagao interna?
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[Isim X Nao
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:

()
* . Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentagdo interna

diferentes, apresentar os itens 3.2.30, 3.2.31 e 3.2.32 sob forma de tabela em anexo a este formulario.

3.2.33 Outras Caracteristicas técnicas:

X Nao se aplica

3.2.34 Versdes associadas ao equipamento:
Manual: MCMP - REV12

Projeto: Rev.02 de 05.01.2019.

Software: VERSAO M2 PRIME V 2.9

[] 0 equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.35 Informacgoes sobre assisténcia técnica:

A INSTALACAO E TODOS OS SERVICOS REALIZADOS NO EQUIPAMENTO DENTEMED
DEVERAO SER REALIZADAS POR UM A ASSISTENTE TECNICO AUTORIZADO
DENTEMED, POIS DE OUTRA MANEIRA, NAO SERAO COBERTOS PELA GARANTIA.
USE O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR DENTEMED

PELO TELEFONE (31) 3374 6768 / (31) 32269410

PELO EMAIL: DENTEMED@DENTEMED.COM.BR / BHDENTAL@HOTMAIL.COM
HOME PAGE: WWW.DENTEMED.COM.BR

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.

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

O PRODUTO PARA A SAUDE POSSUI PARTES QUE ENTRAM EM CONTATO COM O
PACIENTE TAIS COMO:

. PVC FLEXIVEL CRISTAL DE REVESTIMENTO DO ASSENTO, ENCOSTO
LOMBAR E DE CABECA E APOIO DO BRACO;

. PLASTICO DE ENGENHARIA - PONTEIRA DO FOTOPOLIMERIZADOR;
. PLASTICO DE ENGENHARIA - FOTOPOLIMERIZADOR;

. ACO INOS - SERINGA TRIPLICE;

. PALSTICO DE ENGENHARIA - SUGADOR.

. ACO INOX - PECAS DE MAO ODONTOLOGICAS

. PLASTICO DE ENGENHARIA - GABINETE DO EQUIPAMENTO

. ACO REVESTIDO COM PINTURA ELETROSTASTICA - REFLETOR

. PVC - MANGUEIRAS
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3.2.37 Outras informagodes pertinentes:

XI N3do se aplica, ndo ha informacgdes adicionais que precisem sem informadas que nido constem em
outros campos deste formulario.

[
<% 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 a este formulario.

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos cédigos de identificagcéo,
devem ser encaminhados em anexo. O modo eletrénico deve ter formato doc ou pdf. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificagdo.

3.4. Origem do Produto

X Brasil

[] Externa

5
# % - Se houver mais de um fabricante legal, devera ser apresentada documentacdo comprobatéria.
- Em casos que o fabricante legal é também o fabricante real, repetir o item 3.4.1 em 3.4.2.

3.4.1 Fabricante(s) Responsavel (eis) ou Fabricante (s) Legal (s): (informar razdo social e endereco
completo com pais)

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

3.4.2 Unidade (s) Fabril (is) ou Fabricante(s) Real (ais): (informar razdo social e endereco completo com
pais)
DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
X sim

1 Nao

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

19052 - REVO1

3.5.2 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

NO RISK STE

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagdo:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + EM1:2016.

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010.

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011.

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014, somente os requisitos 4.1, 4.5.2 ¢ 4.5.3.
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ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015.
ABNT NBR ISO 6875:2014.

ISO 7494-1:2011.

ISO 7494-2:2015.

ISO 9680:2014.

3.5.4 Versdo do Manual do Usuario Avaliado na certificagao:

MCMP — Rev.12 de 24/06/2020

3.5.5 Versao do projeto do equipamento avaliado na certificagdo:

Rev.02 de 05.01.2019.

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

RESERVATORIO DE AGUA.

CABO DE ALIMENTACAO DESTACAVEL.

PEDAL DE ACIONAMENTO.

SUGADOR.

PONTEIRA DA SERINGA TRIPLICE.

PONTEIRA DO FOTOPOLIMERIZADOR.

CUSPIDEIRA.

CAIXA DE COMANDO.

MANGUEIRAS DESTACAVEIS PARA PECAS DE MAO.

Possui Relatério Consolidado? (art. 4° da RDC n© 27/2011)
1 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 Versao 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
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Nome do Responsavel Legal:

LEONARDO ANTONIO RODRIGUES CURY
Cargo:

DIRETOR

Nome do Responsavel Técnico:

GETULIO ANTONIO HABIB CURY

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 legislagdao sanitaria vigente;

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

c. A empresa, detentora do cadastro ou notificagdo, mantem
em posse o dossié técnico atualizado, contendo todos os
documentos e informacgoes indicados no Anexo II da RDC
40/2015, para fins de fiscalizacdo por parte do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

d. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicoes da Resolucao Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolugdao Anvisa RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricagao e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacgodes
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 sancgoes 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.°
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2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

BELO HORIZONTE, 24 DE JUNHO DE 2020

Local e data

LEONARDO ANTONIO RODRIGUES CURY
DIRETOR

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

GETULIO ANTONIO HABIB CURY
RESPONSAVEL TECNICO

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.
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