A

PREFEITURA MUNICIPAL DE MULUNGU
EDITAL DE LICITAGAO PREGAO ELETRONICO N° 005/2020

OBJETO: AQUISIGAOQ DE EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE

CARTA PROPOSTA

Prezados (a) senhores (a);

Apresentamos nossa proposta para fornecimento do objeto deste pregao,
acatando todas as estipulacdes consignadas no edital, conforme abaixo:

CADEIRA ODONTCLOGICA COMPLETA

PEDAL, CABECEIRA, REFLETOR, EQUIPO ACOPLADO, TERMINAIS DE
NO MINIMO 03, CUBA: PORCELANA / CERAMICA, SERINGA TRIPLICE,
PECA RETA, CONTRA ANGULO, MICRO MOTOR, UNIDADE AUXILIAR
(SUGADOR), CANETA DE ROTACACQ, MOCHGC

“Produto Fabricado Conforme RDC N° 27 de 21 de Junho de
2011 (ANVISA), portaria n® 350 de 06 de Setembro de 2010
(INMETRO), ABNT NBR ISO 6875 e 9680 (ABNT), ABNT NBRIEC
60601-1-2:2006 e Resolugdao RDC 16 de 28/03/2013 {ANVISA),
Regulamente Técnico de Boas Praticas de Fabricagio de
Produtos Médicos, Sistema de Gestao 1SO 9.001/2015 e 1SO
13.485/2016 e Diretiva 93/42 / CEE, com a redagdo que lhe foi
dada pela Diretiva 2007/47 [/ CEE e 98/79 / CE (Através do
certificado CE emitido  pela MDI EUROQOPA)”.
MODELO: CONJUNTO ODONTOLOGICO MAGNUS PRIME FLEX
(Ambidestro) + Acessérios e opcionais inclusos para
atendimento na integra da especificacdo do edital, conforme

segue:
1. Cuba Porcelana/ Ceramica (Unidade Auxiliar)
2 Mocho Magnus Prata Anatémico

3. 01{(Uma) Caneta de Alta Rotacio Prime CX207 PB - RMS:
80349600009

und

01

R$ 17.740,00
(DEZESSETE
MIL,
SETECENTOS
E QUARENTA
REAIS)

R$ 17.740,00
(DEZESSETE
MIL,
SETECENTOS
E QUARENTA
REAIS)

4, 01(Um) Micromotor Prime Cx235 (Refrigeragio externa) -

RMS: ) 80349609006
5. 01{Um) Contra Angulo Prime Cx235 (Refrigeragao externa) -
RMS: 80349609005
6. 01(Uma) Pega Reta Prime Cx235 (Refrigeragio externa) -
RMS:; 80349609007
COR Bo ESTOFAMENTO: A COMBINAR
MARCA: DENTEMED
FABRICANTE: DENTEMED EQUIP. ODONT.
PROCEDENCIA NACIONAL
REGISTRO ANVISA;: 80349600007
CERTIFICADO DO PRODUTO C/ SELO DO INMETRO

CERTIFICADO BO PRODUTO C/ SELO “CE”




03

COMPRESSOR ODONTOLOGICO
CAPACIDADE RESERVATORIO [ POTENCIA / CONSUMO:
OPCAO1: 30A 361 A 15HPB A7 PES.
OPCAQC 2: 40 A 49111 A 2HP/T A 8 PES.
OPCAC 3: 50 A691/1,5 A2,5HP/8 A 12 PES,
OPCAOQ 4: 70 A 100142 A 2,5HP!12 PES.
ISENTODE OLED
MODELO:
MARCA:

PRIME AIR 40 - G2

DENTEMED
FABRICANTE: BENTEMED
PROCEDENCIA NACIONAL
RMS: DISPENSADO DE REGISTRO NA ANVISA (NAO
CONSIDERADO PRODUTO PARA SAUDE CONFORME

PARAGRAFO 2° ART. 2°- IV. DA RDC 260/02)

und

02

RS 3.083,00

(TRES MIL,

OITENTA E
TRES REAIS)

R$ 6.166,00
(SEIS MIL,
CENTO E

SESSENTA E

SEIS REAIS)

a4

APARELHO DE RAIQO X — ODONTQLOGICO
COLUNA COM BRACO CONVENCIONAL OU PANTOGRAFICO;
PAREDE COM BRAGCC CONVENCICNAL OU PANTOGRAFICO. MODO
DE OPERACAO: DIGITAL
TENSAQ: MINIMO 7MA
MODELO: ION M0 X -
MARCA:
FABRICANTE:
PROCEDENCIA
REGISTRO NA ANVISA: 80127670002

MOVEL OU PAREDE
PROCION
RAIOS-X

NACIONAL

PROCION

und

01

R$ 8.519,00
(OITO MIL,
QUINHENTOS
E DEZENOVE
REAIS)

R$ 8.519,00
(OITO MIL,
QUINHENTOS
E DEZENOVE
REAIS)

06

AUTOCLAVE HORIZONTAL D& MESA ATE 25 LTS

CAMARA DE ESTERILIZAGAO

ACO INOXIDAVEL

MODO DE OPERACAO/CAPACIDADE/ACESSORIOS: DIGITAL/ ATE
25 LITROS! NAO POSSUI

- Opgdo 1: ANALOGICO/ ATE 25 LITROS/ NAO POSSUI

- Opgéo 2: ANALOGICO/ DE 26 A 45 LITROS/ NAQO POSSUI -
Opgdo 3: DIGITAL/ ACIMA DE 46 LITROS; NAO POSSUT

- Opgdo 4: DIGITAL! ATE 25 LITROS! IMPRESSORA

- Opcic 5: DIGITAL/ ATE 25 LITROS! NAO FOSSUI

- OpgHo 6: DIGITAL/ DE 26 A 45 LITROS/ NAO POSSUI
MODELO: AUTOPRIME 21 - 110V OU 220V

MARCA; DENTEMED

FABRICANTE: DENTEMED (INOVA INOX)
PROCEDENCIA NACIONAL

REGISTRO DA ANVISA: 80349600006

und

01

R$ 6.607,00
(SEIS MIL,
SEISCENTOS
E SETE
REAIS)

R$ 6.607,00
(SEIS MIL,
SEISCENTOS
E SETE
REAIS)

Validade da proposta:

60 (sessenta} Dias - CONFORME EDITAL

Condicbes de pagamento

30 (trinta) Dias - CONFORME EDITAL

Prazo de entrega:;

05 (cinco) Dias - CONFORME EDITAL

Local de entrega:

CONFORME EDITAL

Garantia

CONFORME EDITAL

Frete / impostos:

INCLUSOS

Assisténcia téenica

EM TODO TERRITORIO BRASILEIRO — CONFORME EDITAL.




A
PREFEITURA MUNICIPAL DE MULUNGU

EDITAL DE LICITAGAO PREGAO ELETRONICO N° 005/2020

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE

DECLARACAQ - ANEXO Il

Nossa empresa declara:

a) sob as penas da lei, para os devidos fins de direito,
especialmente para fins de prova em processo licitatério, junto ao
Municipio de Mulungu, Estado do Ceara, que, em cumprimenio ao
estabelecido na Lei n° 9.854, de 27/10/199%9, publicada no DOU de
28/10/1999, e ao inciso XXXIH, do artige 7°, da Constituicao Federal, ndo
emprega menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre, nem emprega menores de 16 {dezessels) anos em trabalho
algum, salvo na condigéo de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos.

b) scb as penas da lei, para os devidos fins de direito,
especialmente para fins de prova em processo licitatorio, junto ao Municipio
de Mulungu, Estado do Ceara, que tem pleno conhecimento de todos os
parametros e elementos dos servicos a serem ofertades no presente
certame licitatorio e que sua proposta atende integraimente aos requisitos
constantes neste edital.

) sob as penas da lei, para os devidos fins de direito,
especialmente para fins de prova em processo licitatorio, junto ao
Municipio de Mulungu, Estado do Ceara, que concorda integralmente com
os termos deste edital e seus anexos.

e) sob as penas da lei, para os devidos fins de direito, especialmente para
fins de prova em processo licitatdrio, junto ao Municipio de Mulungu,
Estado do Ceara, sob as penalidades cabiveis, que inexiste qualguer
fato superveniente impeditivo de nossa habilitacao para participar no
presente certame l' i ¢ it at o r i o ,

b & m a s s i m g u e ficamos cientes da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores, nos termos do art.
32, §2°, da Lei n.® 8.666/93.




Equipomentos Odonteligicos

FOLHETO DESCRITIVO TECNICO

OO

*Imagens e cores meramente ilustrativas.
*Possuimos varias cores para estofamento. Favor consultar no momento do pedido.

_ *Opcional com Aro regulavel na cor preta ou cromada
ROC 182013

| @Z\Q

REGISTRO
Froduto para
a Saide
{Correlates)

REGISTRO CE

cas de

B

Fabrieacdo o Gontrole  DE/CA09/0760/D08/0 9001
DISPENSADO RDG na ANVISA (RDC 01 - MDI EUROPA b
N°: 260/02 E 185/01 16/2013)

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.
FABRICA: RUA ANTONIO GRAVATA N°.: 136 A BETANIA / BELO HORIZONTE — MG — CEP: 30.570-040
TELEFONE: (31) 3374-6768 / FAX: {(31) 3374-6855 / ASSISTENCIA TECNICA: (31) 3226-9410 / YENDAS: (31) 3377-7500 /
HOMEPAGE: www.dentemed.com.br #/ EMAIL: dentemediidentemed.com.br




Equipamentos Gdontelbgicos

FOLHETO DESCRITIVO TECNICO

MOCHO A GAS MAGNUS PRATA ANATOMIGE

Assento e encosto estofados com espuma em poliuretano tipo visco elastico resistente e anatdomico com
densidade D28, revestida em laminado de 100% PVC expandido anatomicamente e totalmente sem costuras,
garantindo maior resisténcia e rigidez, com grande conforto ao profissional e facilita a limpeza e desinfec¢ao.
Assento antideformante com estofamento anatémico com rehaixamento da pernas para maior facilidade da
circulagio sanguinea e encosto com estofamento anatémico e concave com amplo preenchimento da parte
lombar.
Assento anatémico 41 x 35 ¢m com movimentos acionados através de alavanca sub-lateral e amortecidos por
sistema de gas pressurizado que permitem movimentos suaves e o posicionamento na altura desejada entre
44 a 70 cm.
Encosto anatémice de 41x37 cm com regulagem longitudinal com facil ajuste.
Cinco rodizios duplos e resistentes proporcienando melhor estabilidade e movimentacao.
Estrutura em ago inox revestido com capa telescépica com capacidade de carga de 135 kg.
Estofamento disponivel em varias cores disponiveis no mercado.

*Opeional com Arg/suporte para os pés requlavel na cor preta ou cromada

MOGHO A GAS MAGNUS OURG ANATOMICO

Assento e encosto estofados com espuma em poliuretano tipo visco elastico resistente e anatémico com
densidade D28, revestida em laminado de 100% PVC expandido anatomicamente e totalmente sem costuras,
garantinde maior resisténcia e rigidez, com grande conforto ao profissional e facilita a limpeza e desinfeccéo.
Assento antideformante com estofamento anatémico com rebaixamento da pernas para maior facilidade da
circulac@o sanguinea e encosto com estofamento anatémico e céncavo com amplc preenchimento da parte
lombar.

Assento anatémico 41 %35 ¢m com movimentos acionados através de alavanca sub-lateral e amortecidos por
sistema de gas pressunzado que perm:tem movnmentos suaves e o posicionamento na altura desejada entre
44 a 70 cm. : :

‘Encosto anatémico de 41x37 cm com regulagem quanto a mcllnagao, com movimentos de inclinagdo em torno
‘de 10° para frente e 8° para tras, atraves de uma alavanca abalxo do assento e regulagem longitudinal com
facil ajuste. : : :

Cinco rodizios duplos e resistentes proporcmnando melhor establlldade e movimentagio.

Estrutura em ago inox revestido com capa telescépica com capamdade de carga de 135 kg.

-'Estofamento disponivel em varias cores disponiveis no mercado.
: *Opcional com Arofsuporte para oS pés regulavei na cor preta ou cromada

FIOGHD A GAS BAGKUS CURE @B@fi%fi@@ |

Assento e encosto estofados com espuma em poliuretano tipo visco elastice resistente e anatémico com
-densidade D28, revestida em laminado de 100% PVC expandido anatomicamente ¢ totalmente sem costuras,
garantindo maior resisténcia e rigidez, com grande conforto ao profissional e facilita a limpeza e desmfecgao.

Assento antideformante com estofamento anatémico com rebaixamento da pernas para maior facilidade da
circulagio sanguinea e encosto com estofamento anatédmico e cbédncavo com ample preenchimento da parte
lombar.

Assento anatémico 41 x 35 cm com movimentos acionados através de alavanca sub-lateral e amortecidos por
sistema de gas pressurizado que permitem movimentos suaves e o posicionamento na altura desejada entre
44 a 70 cm.

Encosto anatémico de 41x37 cm com regulagem quanto & inclinagéo, com movimentos de inclinagioc em torno
de 10° para frente e 8° para tras, através de uma alavanca abaixa do assento e regulagem longitudinal com
facil ajuste. ‘
Base em ago inox com cinco rodizios com trilho em silicone extra macio e resistentes proporcionandg
estabilidade e movimentacao com maior duragao.

Estrutura em ago inox revestido com capa telescopica com capacidade de carga de 250 kg. %’

Estofamento disponivel em varias cores disponiveis ho mercado,
*Opcional com Arolsuporte para o5 pés requldvel na_cor preta ou cromada |

melhor

DENTEMED EQUIPAM 08 ODONTOLOGICOS LTDA.

FABRICA: RUA ANTONIO GRAVATA N°: 136 A BET ANIA / BELO HORIZONTE — MG —- CEP: 30.570-040
TELEFONE: (31) 3374-6768 / FAX: (31) 3374-6855 / ASSISTENCIA TECNICA: (31) 3226-9410 / VENDAS: (31) 3377 710Q,¢
HOMEPAGE: www.dentemed.com.br # EMAIL: dentemedi@dentemed.com.br’
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Declaramos sob as penas da Lei:

LI

» O pleno conhecimento das exigéncias e das obrigagdes constante no edital de preg&o presencial e seus’
respectivos anexos, submetendo a todas as condigdes nele estipulada, principalmente sendo vencador da licitacao.

o Que os produtos sao de qualidade, fabricados conforme ABNT e ANVISA - (agéncia nacional de vigilancia
sanitaria), garantindo o cumprimento a legislacdo sanitaria quanto as normas. Garantindo a qualidade, através de
bateria de testes para aprovacao, feita pela equipe técnica de fabrica, e vistoriada pelo nosso engenheiro técnico
pra averiguago e conformidade dos produtes conforme exigéncia da ANVISA & da ABNT.

- Sob penas da lei, em especial o art. 299 do Cédigo Penal Brasileiro, que a proposta apresentada pela
empresa proponente para participar da licitagdo que trata o presente edital, foi elaborada de maneira independente
pela empresa proponente, que devera vir no mesmo envelope das propostas.

< Saob as penas da Lei, que o material ofertado atende todas as especificacdes exigidas no edital e seus
anexos.
» O comprometo-me a manter, durante & execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes

assumidas, todas as condicbes de habilitacdo e qualificagdo exigidas na presente licitagdo e que a validade da
proposta sera de 60 (sessenta) dias, conforme solicitado no edital e que a garantia sera por um periodo de 12
(doze) meses contra defeitos de fabricagéio, depois de efetuada sua entrega.

< Nesta oportunidade, temos a declarar, sob as penas da Lei, que tomamos pleno conhecimento dos produtos
objeto desta licitagdo que ndo possuimos nenhum fato impeditivo para participagdo deste certame e que nos
submetemos a todas as clausulas e condictes previstas neste edital.

o Os pregos propostos contemplam todas as despesas necessaiias para execugdo do contrato conforme
edital de licitagdo, bem como todos os tributos, encargos trabalhistas, previdencigrios, fiscais e comerciais, taxas,
iretes, seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais despesas que possam incidir sobre o fornecimento

licitado.
o Declaramos sob as penalidades cabiveis, que somos empresa de pequeno porte (EPP).
o Declaramos para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisites de habilitacdo e que

nossa Carta Proposta esta em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatorio (edital).

"ATA: 22 DE MAIO DE 2020.




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Pagina | de |

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde
Detalhes do Produto
- Nome da Empresa PROCION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
~ CNP) . 69.092.591/0001-70 . Autorizacdo © 8.01.276-7

- Produto - APARELHO DE RAIO-X ODONTOLOGICO PROCION

- Modelo Produto Médico
* ION 70X Coluna Mével PLUS
- ION 70X Fixo Parede PLUS

lon 70X - Coluna Mével
- fon 70X - Eixo Parede

. Nome Técnico Aparelho de Raios X Odontologico

Registro . 80127670002

. Processo | 25351.126668/2007-10

Origem do Produto | + FABRICANTE: PROCION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
: BRASIL

_ Classificagdo de Risco I - ALTO RISCO

' Vencimento do 17/09/2027

- Registro
Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/ 28/01/2019



Peca de mdo odontolégica de baixa rotagio pneumdtica — Contra-angulo.

Dentemed.

Prime CX235-1T.

1 CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Rua Antonio Gravatd, n. 136 — Betinia, Belo Horizonte, MG.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Rua Anténio Gravata, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.

! Portaria Inmetro n.° 54 de 01/02/2016 e portarias complementares.

Instrucdes normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22 de 20.10.2017.

5

IS0 14457:2017.

1

18145-A2.

07/06/2019,

09 e 10/10/2019.

Prime CXo95-1F:

Torque: 0,008 N.m.

Tipo de broca (ISO 1797): tipo 1.
Tipo de acoplamento (ISO 3964): tipo 1.

Rl

N

Nio aplicavel.

Pecas de Mao de Baixa Rotagio Dentemed — Contra Angulo Prime — Rev.00, 12

Data de emissio: 03/12/2019.
Data da revisio: 14/01/2020,
Valido até: 03/12/2024.

FQ 24 —rev.08

Pag.1/2




paginas.
Registro Mestre do Produto Baixa Rotaciio Dentemed, Rev.00 — 22.07.2010.
Nio aplicavel.

1. Acessorios e partes fornecidas com o produto:

Chave para remocio da broca Bocal para insercio de lubrificacio —

2. Relatérios de ensaios:

Laboratério Norma Relatério Emissio
Guangzhou Medical
Instruments Quality

Surveillance and .
Tnspection Center of ISO 14457:2017 RZ17060039 21/05/2018

State Food and Drug
Administration

3.  Historico de revisdes:

Rev. Descricio Data

e} Emissio Tnicial 03/12/2019

1 Exclusdo de informacio do campo “Caracteristicas téenicas do produto” 14/01/2020
S Rt Wi e lnibitei B

Este Certificado de Conformidade é vélido somente acompanhado das paginas de o1 a 02. A validade deste Certificade estd
atrelada 4 realizagio das avaliagSes de manutenciio e tratamento de possiveis ndo conformidades, conforme previsto na RAC
especifico. Para verificagio da condiciio atuatizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o
banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetrao.

Digitally sighed

NO RISK — Servicos Técnicos Especializados Litda. Ez\ﬁi?;z:::;;
Acreditaciio Cgere OCP n.® o114 Date:
Rua Dino Bordini, 109 — Parque das Inddstrias - Itu / SP 20200 Li
(11)- 4024-6302 10:16:56 -0300°

www noriskste.com.br

Alessandro C. Marroni
Diretor

Data de emissfio: 03/12/2016.
Data da revisio: 14/01/2020,
Valido até: 03/12/2024.

FQ 24 — rev.o8

Pig. 2 /2
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Peca de milo odontologica de baixa rotagio pneumética — Peca reta.

Dentemed.

Prime CX235-2A,

Dentemed Equipamentos Odontoldgicos Lida.

Rua Anténio Gravati, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Lida.

Rua Ant6nio Gravatd, n. 136 — Betéinia, Belo Horizonte, MG.

[ Nio aplicavel.

{ Portaria Inmetro n.° 54 de 01/02/2016 e portarias complementares.

Instructes normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22 de 20.10.2017.

{5

IS0 14457:2017.

18145-A3.

07/066/2019,

09 e10/10/20149.

Prime CX235-24;
Torque: 0,008 N.m. (F;K

Tipo de broca (ISO 1797): tipo 1. %
Tipo de acoplamento (ISO 3964): tipo 1. \

Nao aplicavel.

Pecas de M#o de Baixa Rotacic Dentemed — Peca Reta Prime, Rev.00, 10

Data de emissdo; (03/12/2019.
Data da revisio: 14/01/2020.
Valide até; 03/12/2024.

FQ 24 — rev.08

Pig.1/2




péginas.

Registro Mestre do Produto Baixa Rotacio Dentemed — Rev.00 — 22.07.2019.

Nao aplicavel.

1. Acessorios e partes ensaiadas com o produto:

lubrificacéo.

Bocal para insercioc de — —

2. Relatérios de ensaios:

Laboratério Norma Relatério Emissao
Guangzhou Medical
Instroments Quality
Surveillance and .
Inspection Center of 150 14457:2017 RZ17060039 21/05/2018
State Food and Drug
Administration
3. Histérico de revisdes:
Rev, Desericio Data
0 Emissio Inicial 03/12/2019
1 Exclusio de informaciio do campo “Caracterfsticas técnicas do produto” 14/01/2020

Este Certificado de Conformidade é valido somente acompanhado das péginas de o1 a 02. A validade deste Certificado esti
atrelada a realizagfo das avaliagBes de manutencio e tratamento de possiveis ndo conformidades, conforme previsto no RAC
especifico. Para verificacio da condicfio atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o
banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

NO RISK — Servigos Técnicos Especializados Lida.
Acreditagio Cgere OCP 1.° 0114
Rua Dino Bordini, 109 — Parque das Indtstrias — Itu / P
(11)- 2024-6302
www.noriskste.com.br

Digitally signed
by Alessandro
Cavina Marroni
Date:
2020.01.14
10:17:54 -03'00"

Alessandro C. Marroni
Diretor

Data de emissio; 03/12/2019.
Data da revisio: 14/01/2020.

Vilido até: 03/12/2024.

FQ 24 — rev.08

Pag.2 /2




Pec¢a de mao odontoldgica de alta rotacio pneumatica.

Dentemed.

Prime CX207-W-2 e Prime LED CX207-W-2.

Dentemed Equipamentos Odontologicos Lida.

Rua Anténio Gravata, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.

CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Rua Antonio Gravati, n. 136 — Betania, Belo Horizonte, MG.

CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Nao aplicavel.

Niao aplicavel.

Portaria Inmetro n.? 54 de 01/02/2016 e portarias complementares.

Instrucdes normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22 de 20.10.2017.
5

180 14457:2017.

18145-A1.

07/06/2019.

09 e 10/10/20149.

{ Prime CXro7-W-2. %

Torque: 0,008 N.mn.

1 Tipo de broca (ISO 1797): tipo 3.

Data de emissdo: 25/11/2019.
Pata da revisdo: 16/01/2020.
Valido até: 25/11/2024.

FQ 24 — rev.08

Pag.1/2



Tipo de mandril: botdo.

Nimero de sprays: 3.

Prime LED CX207-W-2;

| Torque: 0,008 N,m.
{ Tipo de mandril: botéo.

| luminacao: LED.

Tipo de broca (ISO 1797): tipo 3.

Ntmero de sprays: 3.

Néo aplicavel.

Pecas de Mao de Alta Rotacao Dentemed — Revoo, 14 paginas.

| RMP ARPR, Rev. 00 ~ 22.07.2019.

Nio aplicavel.

1. Acessdrios e partes fornecidas com ¢ produto:

l

Agulha para limpeza Chave de inserto
2. Relatdrios de ensajos:
Laboratorio Norma Relatério Emissio

Guangzhou Medical Instruments
8;11?%;? i?r‘gililtincgof}%d iﬁ?egﬁg 180 14457:2017 RZ18060001 01/03/2018
Administration L]
4. Histérico de revisoes: ]
Rev. Descricio Data

0 Emissdo Injejal 25/11/2019

1 Exclusdo de informaciio do campo “Caracteristicas técnicas do produto” 16/01/2020

Iste Certificado de Conformidade é valido somente acompanhado das paginas de o1 a 02. A validade deste Certificado estd
atrelada A realizaciio das avaliagdes de manutengio e fratamento de possiveis nio conformidades, conforme previsto ng RAC

especifico. Para verificacdc da condigio alualizada de regularidade deste Cerlificado de Conformidade deve ser consaltado o
banco de dados de produtos ¢ servicos certificados do Inmetro.

NO RISK -~ Servicos Técnicos Especializados Lida.
Acreditacio Cgere OCP n.? 0114
Rua Dino Bordini, 109 — Parque das Indfistrias - Fu / SP
(11)- 4024-6302
www.noriskste.com.br

(O

Digitalty sighed
. by Alessandro
Cavina Marroni
Date:
202001.16
13:01:57 -03'00"

e

Alessandro C. Marroni
Diretor

Data de emissdo: 25/11/2019.
Data da revisgo: 16/01/2020.
Valido até: 25/11/2024,

FQ 24 — rev.08
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Consultério odontoldgico.

Dentemed.

Magnus Prime Cart e Magnus Prime Flex.
Dentemed Equipamentos Odontolégicos Litda.

Rua Antonio Gravati, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.

CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Lida.

Rua Antdnio Gravata, n. 136 ~ Beténia, Belo Horizonte, MG.

CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Néo aplicavel.

Nzo aplicavel.

Portaria Inmetro 1n.° 54 de 01/02/2016 ¢ portarias complementares.

Instrucdes normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22 de 20.10.2017.
5

ABNT NBRIEC 60601-1:2010 + EM1:2016.

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010.

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011.

ABNT NBRIEC 60601-1-9:2014, somente 08 requisitos 4.1, 4.5.2 € 4.5.3.
ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015.

ABNT NBR ISCQ 6875:2014.

ISO 7494-1:2011.

180 7494-2:2015.

150 9680:2014,
1766.

27/04/2017.

P o

09 e10/10/2019.
| y =X

Data de emissdo: 24/10/2019.
Data da revis3o: NA.
Valido até: 24/10/2024.

FQ 24 — rev.08
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Tensido: 100-240 Vac.

Frequéncia: 50/60 Hz.

Grau IP: IPoo (equipamento e pedal).
Protegdo contra choque elétrico: classe 1.
Poténcia: 350 VA.

Tipo de parte aplicada: tipo B.

M2 Prime V 2.9,

MCMP - Rev.09 de 11.10.2019.

Rev.02 de 05.01.2019,

LA EG

Nio aplicavel.

1. Acessérios e partes ensaiadas com o produto:

Reservatdrio de dgua.

Cabo de alimentacao destacivel.

Pedal de acionamento.

Sugador.

Ponteira da seringa triplice.

Ponteira do fotopolimerizador.

Cuspideira.

Caixa de comando.

pecas de mio.

Mangueiras destacaveis para

2. Relatorios de ensaios:

Laboratério Norma Relatério Emissio
. ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
No Risk STE EM1:2016 R182000 07/12/2018
. ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
No Risk STE FMi:2016 Rig2320 28/08/2019
IBEC ABNT NBRIEC 60601-1-2:2010 IBEC 181188 17/05/2018
No Risk STFE. ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 Rig2315 26/08/2019
No Risk STE ABNT NBRISO 6875:2014 R192316 26/08/2019
No Risk STE 150 7494-1:2011. R192318 27/08/2019
No Risk STE ISO 7494-2:2015. Ri92319 27/08/2019
No Risk STE 150 9680:2014 Rig2317 27/08/2019
SGS-CSTC
Standards - | ISO 9680:2014 GZME180800072401 13/00/2018
Guangzhou Branch

(P

X

Data da revisio: NA.
Vilido até: 24/10/2024.

Data de emissfo: 24/10/2019.

FQ 24 — rev.08
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3. Histérico de revistes:

Rev. Descriciio Data

0 Emissio Tnicial 24/10/2019

Este Certificado de Conformidade ¢ valido somente acompanhado das paginas de 01 a 03. A validade deste Certificado esta
atrelada a realizagio das avaliacdes de manutencioc e tratamento de possiveis ndo conformidades, conforme previsto ne RAC
espectfico. Para verificagdo da condi¢fo atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o
banco de dados de produtes e servicos certificados do Inmetro.

Cigitally signed

by Alessandro
NO RISK - Servigos Técnicos Especializados Ltda. Cavina Marroni
Acreditacio Cgere OCP n.? o114 Date:
Rua Dino Bordini, 109 — Parque das Indfistrias — Ttu /8P 20j 9.90.24

(11)- 4024-6302
www.noriskste.com br

16:33:07 -03'00'

Alessandro C. Marroni
Diretor

Data de emissdo: 24/10/2019.
Data da revisdio: NA.
Vilido até: 24/10/2024.

FQ 24 —rev.08
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20/11/2012 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtes para Sadde / Produtos para Saide

Detalhes do Produto
;.Nc.vrr;e.da. Em|.).r.es:; o l; DENTE]VIEE; E(IQUIPAME.I.\ITOS ODONTOLOGIICOS. LTDA
CNPJ o | .07...8.9.7.03910001-00 o E”Au.tori:.cag:éo | 5.03.496-0 :]
PmdUtD ;;utoclave premlum e
.. Modelo f’rodl;tt; Med:co
Cavtoprime07

. autoprime 12

autoprime 21.

: Nome Técnico Autoclave
- Registro i 80349600006

. Processo | 25351.738127/2018-83

- Origem do Produto = FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

. Classificagdo de Risco : li - MEDIO RISCO

" Vencimento do . VIGENTE
~ Registro :

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351738127201883/?nomeProduto=AUTOCLAVE 1M



09/12/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

~ CNPJ 07.897.035/0001-00 f Autorizagdo 8.03.496-0

- Produto PECAS DE MAO DE ALTA ROTAGCAOQ DENTEMED

~ Modelo Produto Médico
. PRIME CX207-W-2
* PRIME LED CX207-W-2
Nome Técnico instrumentos de Mao Odontologicos
' Registro . 80349600009

' Processo 25351.688102/2019-11

Origem do Produto » FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL
f Classificagao de Risco = |l - MEDIO RISCO
' Vencimento do ; VIGENTE

. Registro

hitps://consultas.anvisa.gov.brf#isaude/25351688102201911/?numeroRegistro=80349600009 i



15/01/2020 Consultas - Agéncia Nacionai de Vigitancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satide

Detalhes do Produte

- Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA
: CNPJ 07.897.038/0001-00 Autorizagao 8.‘03.496-0
Produto PEGAS DE MAO DE BAIXA ROTAGAQ DENTEMED

. Modelo Produto Médico

PECA RETA PRIME CX235-2A
- Nome Técnico . Instrumentos de Mao Odontologicos
Registro i 80349609007
- Processo - 25351.709425/2019-47
- Origem do Produto » FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
‘ BRASIL
Classificagdo de Risco 11 - MEDIO RISCQO
Vencimento do - VIGENTE

. Registro

Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351709425201947/2¢cnpj=07 897039000100 11



15/01/2020 Consultas - Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

. Nome da Empresa . DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLGGICOS LTDA

- CNPJ 07.897.039/0001-00 ¢ Autorizagao

" Produto - PECAS DE MAO DE BAIXA ROTACAO DENTEMED

: Modelo Produto Médico

- PECA RETA PRIME CX235-2A

" Nome Técnico Instrumentos de Mao QOdontologicos

Registro | 80349609007

* Processo - 25351.709425/2015-47

Origem do Produto + FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -

BRASIL
Classificacdo de Risco I - MEDIO RISCO

. Vencimento do - VIGENTE
Registro

hitps://consuitas.anvisa.gov.bri#/saude/25351709425201947/2cnpj=07897039CC0100

171




15/01/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria

Caonsutltas / Produtos para Salde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto
- Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ : 07.897.039/0001-00 Autorizagdo 8.03.496-0

_ Produto - PECAS DE MAO DE BAIXA ROTAGAO DENTEMED

' Modelo Produto Médico

© MICROMOTCR PRIME CX235-3F

- Nome Técnico :f Instrumentos de Mao Odontologicos
Registro . 80348609008

 Processo | 25351.709424/2019-01

QOrigem do Produto
BRASIL
Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do . VIGENTE

Registro

Voltar .

e

https://consultas.anvisa.gov.bri#fsaude/25351709424201901/?¢cnpj=07897039000100 111 .



28/01/12019 Produtos que ndo sio Regulados pela Anvisa - Anvisa

Produtos Nio Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 27/11/2018

CATEGORIA 1; PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIAGAO, ELABORAGAQ, FABRICAGAO OU PREPARAGAQ

1. Amalgamadcr odontolagico

2. Equipamento para confeccdo de proteses

3. Equipamente para elaboragio de lentes para éouios

4. Fracionador, dosador ou misturador de sohugdes ou medicamentos

5. Leitora de cédigo de barras

6. Maquina para fabricagdo de comprimidas

7. Material de uso exclusivo em laboratério para confecgdo de préteses gue ndo entrem em contato com paciente.
8. Medidor para avallacdo de lentes {lensdmetro) ou de armagdes de dctilos

9. Setadora de embalagens de produtes para salde

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

1. Afiador de navalhas para micrétomo
2. Agitador de solugdes
3. Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados
4. Aqua destilada
5. Alga de platina para microbiclogia
6. Analisador de agua
7. Analisador de dissclugdo de comprimidos e capsulas
8. Analisador de tamanho de particulas
8. Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnastico clinico (VD)
10. Aparelho para analise de alimentos
11. Aparetho para determinagio da fiabilidade de amostras
12. Aparetho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)
13, Apareiho para teste pirogénico em cobaias
14. Aparetho para tratamento de agua, exceto os indicades para purificaco de agua para uso em hemodiaiise, de uso portatil.
15. Aquecedor para laboratério
16. Artigo de plastice ou vidro sem reagente para laboratdrio, exceto coletores de amostra hiclégica ou recipientes de coleta (IVD)
17. Autoclave, excalo para esterilizagéo de produtos médices
18. Balanga para laboratdrio
19, Banho histolégico
0. Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
21. Calorimetro, exceta indicade para diagndstico em salde
22. Camara anaerabica
23. Capela de fluxo laminar, exceto indicada para usc laboratorial em saide (ex: capela para manipulagdo de drgfos e tecidos para |

fransplante):
23,1 Capela ou cabine para preparacao de insumas, medicamentos ou quimioterapices
24, Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratério clinico (IVD)

24,1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bances de sangue

;
25, Chuveiro e lava-olhes de emergéncia @&\

26. Colorimetro, exceto indicado para diagnéstice clinico {IVD)

27. Condutivimetro, exceto indicado para diagnastico em salde

28. Contador de coldnias ou céiulas, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD}

29, Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para uso em salde

30. Corador de [aminas para microscopia, exceto indicado para uso em labaoratério dlinice (IVD)

31, Corante ou solugdo para preparo de amaosiras ou substéncias, excetfo indicado para diagnostico clinico (VD).

32. Criostato, exceto indicado para diagnéstice clinica {(IVD)

33. Cromatagrafo, excato indicado para diagndstico clinico (IVD)
34, Crondmetra p/ medigdo de tempo de reagdes

35. Densitémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
36. Digestor

37. Diluidor de amostras

htip:/fportal.anvisa.gov.briregistros-e-autarizacoes/produtes-para-a-saude/produtos-gue-nac-sac-regulades-pela-anvisa 145




281012019 Produtos que nio sao Reguiados pela Anvisa - Anvisa

38. Dispensador Autamatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

39, Dispensadorfremovedor de parafina para histologia

40, Dispositivo para abertura ou vedacéo de artigos

41. Equipamento para gerenciamento de amostras

42. Equipamento de protego individual para uso exclusive em laboratdrios.

43. Especirofotémetra, exceto indicado para diagnéstico clinico (VD)

44. Espectrémetro, exceto indicado para diagndéstico clinico (IVD)

45. Estufa, exceto para esterilizac8o de produtos médicos e produlos para embelezamento ou estética
46. Evaporador centrffugo a vacuo

47, Fermeniador de cuituras

48, Filtro para solucdes

48, Forno mufla

50, Fotdmetre de chama

51, Homogeneizador de solugbes, exceto para sangue @ seus derivados

52. Impressora de cassetes e idminas de vidro.

53. Incubadora, exceto indicada para diagndstico clinico (IVD)

54. Indicador de velocidade de sedimentagio de solucdes

55 Indicador fisico, quimico cu biclagico

56. Lavadora para artigos de faboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produios médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laborataric, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicas (VD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstice ¢linico {(IVD)
58. Lenco para assepsia da pele

59. Liofilizador

60. Luximetro

61. Medidor de 02 dissolvida em amostras

62. Medider de pH, exceto indicade para diagnéstico clinice (IVD)

63, Medider do ponto de fusio

64, Microscopie, exceto indicado para procedimento madico ou adontoldgico
65, Micrétomae para histologia, exceto indicade para diagnastico clinico (IVI)
66, Mobitidric para laboratéric

&7, Meinho de amostras sdlidas

68, Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
69. Mentadores automdticos de [dminas e laminulas

70. Navaihas para micrétomos e criostatos

71. Osmametra, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

72. Pipeta automatica

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas {sem reagentes)
74. Placa aquecidafrefrigerada para histologia

75. Porta algedéo

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratério clinico (VD)

78. Pracessadora de tecides para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)
/9. Produto para teste de solugbes de aplicagdo ndo diagnostica

8C. Radiémetro, exceto para usc em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (iixo)

82, Refratémetro, exceto indicado para diagnéstico clinics (IVD)

-

iy

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

84, Supoﬂe'para artigos de laboratério

85. Temporizador

86. Titukador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagndstico clinico {IVD) ) QL
v

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR

&

1. Aparelha para tratamento ou acondicionamento ambientai
1. 1 Condicichadores de ar
1. 2 Purificador de ar
1. 3 Esterilizador de ar
1. 4 Umidificador de ar
2, Balde
3. Bandeja, exceto para esterilizagio
4. Barreira para separagéc de ambientes

4.1 Biombo

http://portal.anvisa.gov.briregistros-e-autarizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nac-sao-regulados-pela-anvisa 2/5



28/01/2019 Produtos que ndo sdo Regulados pela Anvisa - Anvisa

5. Bornba a vacuo

8. Caldeira

7. Central de ar comprimido

§. Central de gases medicinais

9, Central de vacuo
10. Compressar da ar
11. Concentrador de 02, excete de uso pessoal
12, Cortador de isopor para cenfeccdo de molkdes

13. Dispositivo para aberiura de produtos médicos
14, Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos
14. 1 Carro de emergéncia {transporte de medicamentos, equipamentos & instrumentais para procedimentos médicos), exceto quando possuir
painel com conexdes elétricas, hidraulicas cu de gases para produtos médicos.
18, Equipamentas para Lavanderia
16, Escada para paciente, exceto indicada para terapia
17. Escova para limpeza de produtos em geral
18. Escova para fimpeza e assepsia cirirgica sem antimicrobiano
19. Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em sadde
20. Fogdo para preparagdo de allmentos
21. Gel para absorgdo de residuos organicos
22. Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e orgdos)
23. Gerador de vanor
24, Incinerador de residuos hospitalares
£5. Indicador fisico, quimica ou biclégico
26, Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagfio para apoio a procedimento médice ou odontoldgico.
26. 1 Mecho Odontolégico ou cinirgico.
28, 2 Cadeiras de espera
26, 3 Moveis para consuliério/clinicas {mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
26. 4 Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)
26, 5 Mesa de cabeceira Mesa para
28, 6 MNecrdpsia
27. Negatoscapio
28. Papel higiénico
28. Pia hospitalar
30. Protetor auricular de ruidos
31. Purificador de dgua, exceto os Indicados para purificacio de agua para uso em hemodidlise, de uso portatil.
32. Recipiente nao fixado ac corpo para coleta de residuos orgénicos
33. Recipiente para coleta ou acondicicnamento de produtos em geral
34. Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidragrafo)
35. Roupa de cama, exceto de use hospitalar descartavel
36. Secador de ar medicinai
37. Seladora de embalagens de produtos médicos
38. Sistema de comunicagdo hospitalar
39. Sistema de sinalizag&o hospitalar
+0. Dispensdrio Eletronico utilizados para acondicienamento de medicamentos e materiais hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Maneaquim para treinamento meédico
2. Modelo de Grgéo para ensina
3. Simulador de fungdes fisiolégicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAOQ DA SAUDE COLETIVA LK%‘(Z‘—

1. Armadilha para desinfestacéo
2. Bomba para dedetizagdo

“

3. instrumento para eliminagao de parasitas e insetos.
4. Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FISICO QU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica

2. Bola

3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadares de necessidades especiais para use em pratica desportiva e competictes.
4. Cronémetro

hitp://portat. anvisa.gov.briregistros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/predutos-que-nac-sao-requlados-pela-anvisa 35



28/01/2019 Produtes que n&o sdo Reguiadas pela Anvisa - Anvisa

4.1 Reldgio para treinaments

Dardo
Dilatador nasal adesivo
Disco

I WL

Equipamentos passivos para condicionaments fisico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagndstico médico)
§.2 Halteres

8.3 Estacdes de Musculacéo

8.4 Remadores

8.5 Aparelho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica {exceto indicadas para diagnéstice médica)

9. Mesa ou cadeirz para massagem
10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou use domiciliar. (Exceto eletroestimuladeores musculares e cdmaras de bronzeamento)
11. Poddmeira (contador de passos/distdncia percorrida)
12. Protefor ndo ortopedice de partes do corpo
13. Tablado {exceto para fisicterapia)
14. Vara para saito

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USQ PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénice
2. Alicate para cortar unhas
3. Aparetho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3.1 Condicionadores de ar
3.2 Purificador de ar

3.3 Esterilizador de ar

3.4 Umidificadar de ar

Balangas

Barbeador

Bengala cu outro suparte de uso nao ortopédice
Chupeta

Escova odontelégica

Escova para cabelos

Esponia para impeza de pele

11. Fio dental

12, LAmina descartdvel, exceto indicada para procedimento em salde
13. Lenie para ampliar escalas

14. Limpador de lingua

15. Mamadeira e bico

18. Mantas e coberiores sem indicagdo terapéutica.

£ e N ® ;s

17 -Massageadorde-gengiva
N = = -4

18. Massageador muscular (aimofadas, cadeiras, poltronas, colchfes, etc) sem indicagles terapéuticas

18. Mordedor para lactentes

20. Oculos para preshiopia

21. Passador de fio dentat

22. Produto para estimulacéo sexual K}L}‘L_

23. Produtos erdticos sem indicagdo de uso em salde

24, Purificador de agua i
25. Sauna

26. Secador e escova de cabelos

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES GU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

1. Camera fotografica de usc geral
2. Equipamento de informética de uso geral
3. Fiime fotografico comum de uso geral
4, Fixador ou revelador de filmes
5. Gravador de imagans, exceta os indicadoes para registro de sinais ou imagens medicas
8. Impressora, exceto as indicadas para regisire de sinais ou imagens médicas
bittp:/ipertal. anvisa.gov, briregistros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-gue-nac-sac-regulados-pela-anvisa
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7. Menitor de video, excete as indicadas para exibigio de imagens médicas
8. Oleo lubrificante
9. Papel terma-sensivel, exceto indicado para registro de sinals ou imagens médicas

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAQ CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 16: ALGUNS PRODUTOS UTILIZAGOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratdrio (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas, Eminas, camaras para
contagem de células, placas de petri, etc)

. Reagentes quimicos isolados que ndo tenham finalidade especifica para diagndstico in vitro (solugbes dcidas/alcalinas, dlcoaois, indicadores de pH)

e demais reagenies que nio estejam diretamente relacionados ou componham um kit de diagndstica in vitro

Meios de cultura e produtos nfo destinados ao diagndstico humano (pesquisa cientifica, uso veterindrio, controle de Agua, controle ambiental,

controle de medicamentos ou de alimentos, andlise industrial, dentre outros)

4. Meios de cultura em forma de pés desidratados e suplementos para enriquecimenio de meics e demais produtos nde aczbados que necessitam de

processamento e coentroles executados pelo usuério
5. Indicadores bioldgicos
6. Reagentes e materiais de referéncia destinados especificaments & avaliagio de qualidade em testes de proficiéncia ou de comparagdo
interlabaratorial

7.Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no propric servico para serem uiilizados exclusivamente na mesma instituiclio, seguindo '
protocolos de trabalha definidos, sende proibida sua comercializaggo ou doagic

. Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana

Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo resultado ndo seia utilizado para a finalidade de tratamento ou

salde

10. Produtos de uso exclusive em pesquisa, incluinds os importados e rotulados como RUC — Research Use Only

11. Geradores de gds e indicadores de anaerobiose

12. Reagentes comercializades como insumos para fabricagdio de produtos para diagnostico in vitro e produtos em fase intermediaria de produgio

13. Produtos destinados exclusivamente 4 medicina legal (pericia e investigagdo policial).

14. Produtos utilizades exclusivamente por técnicos do formecedot de instrumentos para diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e
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manutengfio e que ndo sdo comercializades ou disponibilizades ao mercado, como placas de calibragio, padrio para calibragdo de um ensaio
especifico, solugdes de limpeza & manutengdo, etc.

15. Estreptavidina

16. Cassete plastico para histologia

17. Fixadores celularas

hitp:/fpertal.anvisa.gov.briregistros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/orodutos-que-nao-sac-regutados-pela-anvisa 515



08/01/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitasia

Consultas / Produtas para Satide / Produtos para Jalde

Detalhas do Produto

- Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

. CNPJ | (07.897.039/0001-00 Autorlzagao : 8.03.498-0
Produto pegas de mao de baixa rotagao dentemed

- Modelo Produto Médico

. CONTRA ANGULO PRIME CX235-1F

Nome Técnico Instrumentos de Mao Odontoiogicos
. Registro - 80349609005
. Processo 1 25351.709426/2019-91

* Qrigem do Produto : . FABRICANTE DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

. Classificagio de Risco 1 - MEDIO RISCO
" Vencimento do : VIGENTE
" Registro

Voitar

=

https:/consultas. anvisa.gov.bri#/saudei2 5351709426201 991 1?cnpj=07897035000100 1



22/11/2019

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satide

: Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modefo Produto Médico

" CART

- Nome ;I;éc;nico
éégistro B
:.Pro;:essc.:l |

* Origem do Produto

Classificagio de Risco :

Vencimento do
. Registro

: 80349600007

25351.634524/2019-68

Censultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

. DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

07.897.039/0001-00 . Autorizagio

8.03496-0

Consultorio Odontologico

+ FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

i - BAIXO RISCO

 VIGENTE

htips.//consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351634524201968/?nu meroRegistro=80349600007 1/
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 270, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 43, de 1° de marco de 2019)

Dispde sobre a migra¢io do regime de cadastro
para o regime de notificagfo dos dispositivos
médicos de classe de risco L

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da
atribui¢do que lhe confere o art. 15, I e IV, aliado ao art. 7,1l eIV, daLein®9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniio
realizada em 26 de fevereiro de 2019, ¢ eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagio.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo I
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugo altera as Resolucdes da Diretoria Colegiada - RDCs 36 e
40, de 26 de agosto de 2015, e tem como objetivo definir os requisitos do regime de
Notificagho para o controle sanitirio dos dispositivos médicos de classe de risco I,
dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, :

Secdao II
Abrangéncia

Art. 2° Fsta Resolugfio se aplica aos dispositivos médicos de baixo risco,
classificados na classe de risco I, conforme regras de classificagdio e requisitos

disponiveis na Resolugdo da Diretoria Caolegiada - RDC_n° 185, de 22 de_outubro-de

2001, e nas Resolugdes das Diretoria Colegiada - RDC n° 36 e n° 40, de 26 de agosto de
2015,

Parégrafo tnico. S30 considerados dispositivos médicos os produtos médicos e os
produtos para diagnéstico in vitro, definidos nos regulamentos citados no caput.

CAPITULO 1T P
DA NOTIFICACAQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 3° A Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 2015, passaa vigorar
com as seguintes alteracdes e inclusdes:

" Y

Este texto ndo substitui o{s} publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Define os requisitos de notificacio e cadastro de produtos médicos.

[d

Art. 1° Esta Resolucdo possui o objetivo de definir os requisitos dos regimes de
notificagdo e cadastro para o controle sanitdrio dos produtos médicos de classes de
risco I e II, respectivamente, dispensados de registro na Jorma do §1°do art. 25 da Lei
n’6.360, de 1976.

[
Art. 3°[..]

L Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apos avaliagdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de Jabricagido e de
importagdo de produto médico dispensado de registro na Jorma do §1°do art. 25 da Lei
n°6.360, de 1976, e classificado na classe de risco I com a indicacdo do nome, do
Jfabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

I, Dossié téenico: documento que descreve os elementos que compoem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, 0 modo de uso, o conteudo, os cuidados
especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e as informagdes adicionais; e

I, Notificacdo de produto: ato de comunicar ¢ ANVISA a intengdo de
comercializacdo de produto médico, destinado a comprovar o direito de fabricacédo e
de importagdo de produto médico dispensado de registro na forma do §1°do art. 25 da
Lein®6.360, de 1976, e classificado na classe de risco I, com a indicacéio do nome, do
Jabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

[.]
CAPITULO IT
DA SOLICITACAO INICIAL DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 4° Para solicitar a notificagio ou o cadastro de produtos médicos, o
Jabricante ou o importador deve apresentar:

1 - formuldrio de peti¢do para notificacio ou cadastro, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletrénico da ANVISA;

L] e

$2°Ndo serd passivel de exigéncia técnica a peticdo de cadastro com auséncia de
documentos, formuldrios e declaracées preenchidos de forma incompleta ou
informagdes faltantes, ensejando o indeferimento sumdrio da peticdo.

Art. 5° Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos
aos regimes de notificacdo e cadastro.

Este texto ndo substitui ofs} publicade{s) em Didrio Oficial da Unido.
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Pardgrafo imico. O agrupamento de produtos, com Jinalidade de notificacio ou
cadastro, dar-se-d segundo as regras estabelecidas em Resolucdes da ANVISA.

[7
CAPITULO 1T
DA ALTERACAQ DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 6° Para solicitar a alteracdo de notificacdo ou de cadastro de produtos
médicos, o fabricante ou o importador deve apresentar:;

I - formuldrio de peti¢do para notificacdo ou cadastro, disponivel no portal
eletronico da ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteracdo solicitada;

[]

Pardgrafo imico. Ndo serd passtvel de exigéncia técnica a peticdo de alteracéo
de cadastro com auséncia de documentos, Jormuldrios e declaragées preenchidos de
Jorma incompleta ou informagées Jaltantes, ensejando o indeferimento sumdrio da
peticdo.

Art. 7° Nos casos de alteragdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados, é permitida a importagdio e comercializacdo simultinea das
versées envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

[
CAPITULO IV
DO CONTROLE DE NOTIFICACAO OU CADASTRO
[-]

Art. 84 Os rétulos e as insirucées de uso do produto médico notificado ou
cadastrado devem atender aos requisitos estabelecidos no Anexo III-B da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 183, de 2001, bem como aos requisitos previstos em

y pary
CED

regulamentos-espectficos.
[]

Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigildncia sanitdria notificados ou
cadastrados deverdo ter afixada etiqueta indelével, que indigue:

= N

I - numero de cadastro ou nimero de notificacdo junto @ ANVISA; e

0 _ N

Este texto nio substitui o{s) publicadols} em Didrio Oficial da Unizo.




