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RESOLUGAO RE N° 4.561, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugado entra em vigor na data de sua publicagao.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

Empresa: DMR INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS LTDA. - CNPJ:
11.812.152/0001-05

Produto - (Lote: CHAVES PROTETICAS SINGULAR(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);,Componentes com base metalica Co-Cr(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);Componentes
metalicos para fundigao(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);,Componentes Protéticos em Titanio GMC(LOTES
A PARTIR DE 19/10/2021);Componentes Protéticos em Titanio SINGULAR(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);CONJUNTO PARA MUNHAO UNIVERSAL(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021).Conjunto para
Pilar Universal SINGULAR(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);Dissectores SINGULAR(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);EXACT MAX SINGULAR(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021)E.ZIR(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);Guia de corte e perfuracao customizado SGL(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);HIBRIDUS(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);implantes SINGULAR(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);IMPLANTES SINGULAR HE 3.3(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);Instrumentais Cirurgicos em
Titanio(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);Instrumentais para Perfuragao Cirurgica Singular(LOTES A PARTIR
DE 19/10/2021);,Laminas Para Osteotomias(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);Parafuso de Procedimentos
Protéticos Singular(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);PEEK SINGULAR(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);Provi-CAD(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);SAFEMASK(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);SGL GUIDE(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);STOP DRILL SINGULAR(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);TRANSFER DE MOLDAGEM(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);TRANSFER DIGITAL(LOTES A
PARTIR DE 19/10/2021);TRANSFER DIGITAL SINGULAR(LOTES A PARTIR DE
19/10/2021);TRANSFERENTES DE MOLDAGEM(LOTES A PARTIR DE 19/10/2021);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n°: 4730228/21-3

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuigcao, Fabricagcao, Uso

Motivagdo: Considerando a inspegao sanitdria realizada no fabricante DMR INDUSTRIA E
COMERCIO DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS LTDA, realizada no periodo de 04/10/2021 a 07/10/2021,
durante a qual ficou comprovada a fabricagao de produtos em desacordo com os itens 2.3.2, 25.2, 251,
533,312,314,223,225,226,24.2,241,311,313,316,316.2,534,413,415,4110,4111, 414,416,
418,419, 4212, 5223,531,513,512,5131 515,541 56, 231 551,553, 5111, 516, 5112, 5151,
552,612,7118,731,721, 7213 e 9.1 da Resolucao-RDC n°. 16/2013, considerando o estabelecido no art.
7° da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n®. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n°. 8.077/2013.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada
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