Mmacuira:

Dental Group

Novembro de 2022
DECLARACAO DE ISENCAO

Prezados senhores,

A empresa Maquira Industria de Produtos Odontoldgicos, assessorada por sua equipe legal e
regulatéria, declara que os produtos listados abaixo ndo séo considerados produtos
médicos/produtos para a saude, conforme diretrizes legais brasileiras:

e Bandeja Odontoldgica e Maquira Spray

e Bioindicador e Marcador de Instrumentos
e Caixa para Aparelho Mével e Passa Fio

e Caixa para Elastico e Posicionador de Elastico

e Cartéo para Raio X e Pote Dappen

e Embalagem para elastico e Prendedor de Guardanapo
e Espatula lonomix e Régua Endodéntica

e Espatula Plastica e Tamborel

e Impression Die e Tigela

e Magqspray

A definicdo de produto médico esta evidenciada na RDC 185/2001: “Produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevencéo, diagndéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgéo e que
ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.”

A indicacgéo e finalidade de uso de cada um dos produtos acima listados ndo se encaixa dentro da
definicdo legal, de forma que tais ndo sdo considerados produtos médicos/produto para a saude,
nao sendo, consequentemente, regulados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Dessa forma, sdo considerados produtos isentos de notificacdo ou registro, podendo, portanto,
ser comercializados sem 0 acompanhamento regulatério do 6rgéo fiscalizador.

E por ser verdadeira tal declaragéo, firmamos a presente,
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