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50|um es em ensaios de materiais e produto

DOSSIE TECNICO

para produtos médicos
conformeaRDC 40

OqueéaRDC 40?

Para que o controle sanitario seja feito adequa-
damente, a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) N.° 40 estabelece os requisitos para o
regime de cadastro dos produtos médicos per-
tencentes as classes deriscol ell.

Quais sao os produtos medicos das
classes deriscolell?

A classificacao de risco dos produtos médicos é
feita a partir de 18 regras definidas pela RDC 185.

Quais sao os requisitos do regime
de cadastro?

A RDC 40 requer realizacao do cadastro do
produto junto a Anvisa e a elaboragcao de um
dossié técnico.

O que é o dossié tecnico?

Trata-se de um documento que descreve os
elementos que compoem o produto, indicando
caracteristicas, finalidade, modo de uso,
conteudo, cuidados especiais, potenciais riscos
e processo produtivo, entre outras informacoes
adicionais.

b, Comoo
Laboratorio SCiTec

m l' pode qjudar vocé?

O Laboratdrio SCiTec esta capacitado para auxiliar
o cliente na elaboracao do dossié técnico de seu
produto, bem como realizar todos 0s ensaios
necessarios para a avaliagao.

= Estudos de estabilidade
de produtos médicos e
embalagens

" Ensaio de corrosao em agua
em ebuligcao

» Ensaio de corrosao
em autoclave

= Ensaio de imersao em agua
" Ensaio de névoa salina
m Ensaio de sulfato de cobre

" Ensaio de torcao
em chaves

m Ensaio de umidade

= Ensaios estatico e
de fadigaem
torquimetros

= Ensaios mecanicos
= Ensaios térmicos

Faca agora o seu orcamento

'/ 453029-3994
m 48)98415-0495

scitec@scitec.com.br

Financie seus
servicos em até

Confirao
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Avenida Thiago Antunes Teixeira, N.° 359,
Bela Vista, Palhoca-SC, 88.132-716 (Matriz)



https://goo.gl/maps/XA3KDWnNwDr3oL1G9
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/docs/CRL0495.pdf
http://scitec.com.br/
https://www.instagram.com/labscitec/
https://www.facebook.com/labscitec/
https://pt.linkedin.com/company/labscitec
https://www.cartaobndes.gov.br/cartaobndes/PaginasCartao/Catalogo.asp?Acao=DF&CTRL=&Cod=603853
mailto:scitec@scitec.com.br
https://api.whatsapp.com/send?phone=5548984150495
tel:4830293994
http://www.sbpc.org.br/upload/conteudo/anvisa_rdc40_27ago2015.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185_2001_COMP.pdf/137bc575-8352-4f9a-9afb-e9a5dd1b8eb3

