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Denterned

equipamentos odontologicos

MICRO MOTOR - PEGA DE MAO
DE BAIXA ROTACAO ¢ CX 235

INSTRUGOES DE USO

Por favor, leia esse manual com atengao e armazene-o para futuras referéncias.

Prefacio

Obrigado por adquirir a nossa peca de mao de baixa velocidade para odontologia!

A fim de exercer plenamente a funcao deste equipamento e usar este equipamento com seguranga e
eficacia, por favor, leia atentamente estas instrugoes antes de usar, e armazene-o, para referéncia
futura.

Sob solicitagdo dos regulamentos, estamos comprometidos com a otimizagdo do nosso produto,
isso pode causar algumas alterages, quando vocé encontrar o produto e notar alguma diferenca de
descrigao no manual, entre em contato com o disitribuidor ou 0 nosso centro de pés-venda para mais
detalhes.

Descrigao

Micro motor ou pe¢a de mao de baixa velocidade, conector padrao, padréo ISO-3964, o recurso de
energia para todos os tipos de peca de correspondéncia. A velocidade de rotacao pode alcangar
aproximadamente 20.000 rpm, e a direcdo pode ser ajustavel.

Especificagoes Técnicas

«Operagao continua
«Protecao de liquidos - liquidos normais : equipamentos protegidos
Padrao
Pressao do ar Velocidade de rotagao Consumo de ar Peso (q)
(Mpa) do motor (min / rpm) (NL / min) 9
0,2-0,25 = 23000 60 90

« De acordo com o tubo de ar e 0 tamanho da conexao, 0 desempenho serd alterado.

Aviso

«Porfavor, leia atentamente este manual de operacao antes de usar e arquivar para referéncia futura .
«Este produto é especializado em tratamento odontoldgico, néo o use de outras formas.

«Este produto é apenas para dentistas.

»Toda vez que vocé o usar, por favor, verifique primeiro. Se encontrar algo anormal, pare de usar
imediatamente e entre em contato com seu fornecedor.

* Assegure a pressao de funcionamento antes de funcionar, pressao de ar 60 a 80 psi.

»Nao mergulhe a peca de mao em qualquer solvente quimico ou solucao ou por desinfecgdo por calor
seco. Sugere-se esterilizacao em autoclave a (134 + 2) °C e 0.22 MPa.
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(1) Rotacao positiva: rode o anel de comutagdo para o lado [F] (Fig.2)
(2) Rotagdo negativa: rode o anel de comutagdo para o lado [R] (Fig.3)
(3) Quando o comutadortocar entre [F] e [R], o motor iré parar de girar.
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Lubrificacao
Encaixe o bico do aplicador lubrificante na entrada de ar do micro motor e pulverize por 2-3

segundos.

-Conecte 0 micro motor no encaixe borden pise no pedal e gire para esquerda e direita por 1-2
minutos até terminar a lubrificagao.
«Limpe a 0 excesso de lubrificagdo com tecido para finalizar.
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Fornecimento de agua

Micro motor com pulverizacao de dgua externa

Quando precisar do fornecimento de 4gua, conecte uma extremidade do tubo de pléstico a saida de
agua do micro motor e a outra extremidade & entrada de agua no contra-angulo ou na peca reta, se
comprimento do tubo de plastico € um pouco maior, por favor, corte de acordo com o tamanho antes

deusar.

-

Esterilizacao e Limpeza

Esterilizagao

Todas as pecas de mao podem ser autoclavaveis até Max.135°C.

a) Limpe com cotonete ou pano imerso em dlcool. Nao use uma escova de arame.

b) Insiraem umabolsa de autoclave. Sele abolsa.

c) Autoclavavel até um méx. de 135 °C. ex.) Autoclave por 20 min.a 121, ou 15min.a132°C.
d) Mantenha a peca de mao na bolsa de autoclave para manté-la limpa até usa-la.

Atengao!

»Nao autoclave a peca de mao com outros instrumentos, mesmo quando esta em uma bolsa. Isso
evita a possivel descoloracdo e danos a peca de mao contra residuos quimicos em outros
instrumentos.

«Se atemperatura da camara do esterilizador exceder os 135 ° C durante o ciclo de secagem, elimine
ociclode secagem.

«Nao aqueca nem esfrie a pe¢a de mao com muita rapidez. A rapida mudanca de temperatura pode
causar danos a peca de mao.

*Nao use 4cido ou solugOes esterilizantes para limpar, imergir ou limpar a pe¢a de mao.

*Mantenha a peca de mdo em pressao atmosférica, temperatura, umidade, ventilacao e luz solar
adequadas. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

»Nao toque na peca de mao imediatamente apos retirar da autoclave, pois ela estara muito quente e
devera permanecer em condicao estéril.

« A esterilizagao em autoclave é recomendada para a pe¢a de mao. A validade de outros métodos de
esterilizacdo nao é confirmada.

Solucao de Problemas

Problema Possivel Causa Solugao
0 corpo da peca reta e o contra-angulo gira durante Anel 0 no eixo do micro Mude o anel
o funcionamento do motor motor desgastado
Peca de mao ndo consegue pulverizar a agua Bloqugéosgial;uraco Limpar com sonda
Vazamento de dgua da pega de mao Anel 0 ou guarnicao Mude as pecas envelhecidas
envelhecidos e aperte a rosca do borden
0 anel de inversdo do . o
Peca de mao nao gira motor nao é movido para Limpe e lubrifique, mova
a posicao correta 0 anel para dir. / esq.

Garantia

ADENTEMED concede ao usudrio uma garantia de 12 meses para a sua gama completa de produtos,
manutencdo durante o prazo de garantia serd a cargo do cliente.

ADENTEMED nao sera responsavel por danos ou ferimentos resultantes de:

-Uso excessivo

-Manipulagéo indevida do produto, ou modificagao do produto realizada por pessoas nao autorizadas
pelaDENTEMED.

- Nao seguiras instrucdes para instalar, operar e manter a pega de mao.

-Dano de produto quimico, elétrico ou eletrdlise devido a autoclavagem ou armazenamento improprio.
-Pressao de trabalho inadequada ou usada além do tratamento odontoldgico.

-Ar do compressor contaminado por 6leo lubrificante inadequado , dgua na rede provenientes de falta
de procedimento de drenagem diaria do compressor .

As especificagée_s 1écnicas e a dimensdo dessas instrucdes sdo fornecidas apenas como um guia.
Eles ndo estao sujeitos a qualquer reclamagao.

Transporte e Condigao Depositada

Temperaturas de funcionamento: 5-40°C
Temperaturas de armazenamento:-10- + 55°C
Umidade operacional: 580% RH

Umidade de armazenamento: 93% RH

10. Simbolos Padrao
Nas etiquetas da embalagem do equipamento aparecerdo 0s seguintes simbolos:

A Atengé&o, consulte o manual IE Equipamento classe 2

o
A Aviso importante! ﬂ Equipamento tipo B

34°C

Autoclave . Desinfector térmico

‘ Fabricante d Data de fabricagéo



PECAS DE MAO
CANETAS DE ALTA ROTACAO
PRIME CX 207-W-2

Y-S3 PB/W-S4 PB LED / W-S4 PB / Y-S3 FG / Y-S1 45°

| . | J
e Linha Y-S1 45° Spray unico (01 furo); Linha Y-S3 FG/PB: Spray triplo
(03 furos); Linha W-S4 PB E PB LED: Spray Quadruplo (04 furos) ambos K
com direcionado a ponta ativa da broca (propiciando refrigeracao em
qualquer posicao de trabalho).

e Cabecas arredondadas de 11mm(Linha Y-S3) e 12,3mm(Linha W-S4).

* Sistema de substituicao/ remocao da broca através de saca broca
convencional (Linha Y-S3FG) ou Push button (Linha Y/W $1-S3-S4 PB).

* Modelo Prime LED com lluminacao LED com sistema gerador de Luz
com conexao Bordem entre o gerador e o equipo. (até 20.000 LUX). 2 Bulbo LED
e Rotacao minima de 380.000 rpm. Baixo nivel de ruido (64 decibéis). 20.000 Lux
e Turbina Extra Torque 0,13Ncm e poténcia 13W.

* Material corpo aluminio (Linha Y) ou Cobre, cromo e titanio (Linha W).
e Turbina(rotores) balanceada isento de vibracao.

* Rolamento em ceramica (Linha Y) ou rolamento em aco inox (Linha W),
ambos apoiados anéis de borracha sintética.

* Perfeito angulo 20° ou 45° para menor esforco e facil acesso a area
bucal. Esterilizavel em autoclave a 135°C até 1.000 ciclos.

e Sistema de conexao dois furos tipo bordem universal.

* Pressao de trabalho: 32 a 35 PSI - 2,2 a 2,4 Bar/ 220-240 Kpa.
e Consumo de ar: 40+/-2 litros/min.

Opcionais podem acompanhar com as pecas ou Kit Académico:

-‘Lata de oleo Lubrificante alta e baixa rotacao 100 ou 200 ml.
- Agulha Limpadora para desobstruir spray.

- Estojo aluminio ou bolsa.

- Guarnicao de borracha reserva.

- Saca broca reserva.

Saca
Broca

“Produto Fabricado Conforme Portaria Inmetro n.° 54 de 01/02/2016,
Instrucoes normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22
de 20.10.2017, 1I1SO 14457:2017 - “Dentistry -- Handpieces and
Motors”, Resolugcdao RDC 39/2013 (ANVISA) - Regulamento Técnico
de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Meédicos, Sistema de
Gestiao ISO 9.001/2015 e 1SO 13.485/2016”.
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PECAS DE MAO
CANETAS DE BAIXA ROTACAO
PRIME CX235

Pecas Refrigeracao Interna MICROMOTOR PRIME CX235

eCorpo em aluminio anodizado, camisa e rotor em aco inox, disco
dianteiro e tampa traseira em latao. Desenho anatomico construido a
partir de pecas miniaturizadas maior leveza.

*Conexao através de terminal tipo bordem dois furos (ISO 9168).

*Sistema tipo intra (ISO 3964) pino trava tipo engate rapido.

eConexao intra que permite que os acessorios acoplados se tornem livres
nos movimentos facilitando o acesso a qualquer quadrante da boca e por
nao haver mangueira evita a tensidao da mesma, que poderia causar
possiveis tendinites ao profissional.

eAnel regulador da rotaciao do micromotor através de sistema giratorio
possibilita a selecao de velocidade em ambos os sentidos entre 5.000 e
20.000 rpm.
elnversao de rotacao para a esquerda no anel permite o uso de rebolos.
*Baixo nivel de ruido (<70db) e vibracao;
*Sistema de refrigeracao através de spray por conducao interna.
eConsumo de ar aproximado de 65,0 I/min;

e Acompanha ponteira encaixe, anel oring, borracha de vedacao da
conexao e oleo lubrificante.
*Esterilizacao através de autoclave até 135°C e 2,2 bar.

CONTRA ANGULO PRIME CX235

*Formato anatomico desenvolvido para trabalho em baixa rotacao, para
polimentos, profilaxia, preparacao de condutos, pinos e coroas.

sCorpo em aluminio anodizado c/ banho de niquel quimico.

sSistema tipo intra (1SO 3964) acoplavel ao micromotor;

*Torque e rotacao transmitidos a broca através de um conjunto de eixos e
engrenagens com relacao de transmissao 1:1,

eAngulo de 20° entre o eixo e o pescoco da cabeca;

*Dois eixos do angulo apoiados sobre mancais de deslizamento em bronze
e o acoplados por um par de engrenagens.

*Eixo principal de suporte de brocas apoiado sobre rolamentos de esferas
com separadores de aco, com movimento dos eixos do angulo por um par
de engrenagens a 90°. Baixo nivel de ruido e vibracao

*Trava da broca por lamina de aco temperada deslocavel lateralmente em
angulo, com encaixe para se adaptar ao canal de brocas normais de
contra-angulo com encaixe superior e canal para trava.

*Pinca adaptadora de brocas que permite a utilizacao de brocas de alta
rotacao com a utilizacao do sacador de brocas. giro livre de 360° sobre o
micromotor.

*Sistema de refrigeracao através de spray.

*Esterilizacao através de autoclave até 135°C e 2,2 bar.

e Acompanha agulha limpadora, guarnicao de borracha, saca broca e déleo
lubrificante.

PECA RETA PRIME CX235

*Formato anatomico desenvolvida para trabalho em baixa rotacao,
especialmente para o ajuste de protese total, desgaste de moldeira
individual, polimento de moldeiras de protese total, removivel ou fixa.
sSistema tipo intra (ISO 3964) acoplavel ao micromotor;

*Torque e rotacao transmitidos a broca através de um conjunto de eixos
e engrenagens com relacao de transmissao 1:1;

*Pinca acionada por mola para prender e liberar a broca através do anel
recartilhado central do corpo;

*Conjunto de mancais com rolamento blindado.

«Corpo em aluminio, latdao e componentes aco inox e aluminio anodizado
*Giro livre de 360°C sobre o micromotor.

*Sistema de refrigeracao atraves de spray.

sEsterilizacao através de autoclave até 135° C e 2,2 bar.
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PECA DE MAO CONTRA ANGULO
CX 235

INSTRUGOES DE USO
Por favor, leia esse manual com atengao e armazene-o para futuras referéncias.

Cuidado!

f~ Leia este manual antes de usar para entender completamente as fungdes do produto e arquive-o para referéncia
utura.

« Ao operar o produto, considere sempre a seguranca do paciente.

«Verifique se ha vibragao, ruido e superaquecimento fora da cavidade oral do paciente antes de usar. Se alguma
anormalidade for encontrada, pare de usar a peca de mao imediatamente e entre em contato com o revendedor.

«Os usudrios sao responséveis pelo controle operacional, manutencao e inspegéo continua deste produto.

«Nao tente desmontar a peca de mao ou adulterar o mecanismo.

«Nao conecte ou desconecte a pega de mao ou a broca até que o motor esteja completamente parado.

«Operadores e todos 0s outros na drea devem usar protecao para os olhos e uma mascara ao operar esta peca de mao.
«0s produtos sao entregues em uma condigao nao esteéril e devem ser esterilizados antes do uso.

«Mantenha sempre a haste da broca/ broca limpa, detritos no mecanismo de mandril podem evitar que as brocas se
assentem adequadamente e fazer com que elas voem durante o uso.

«Execute verificacoes regulares de fungéo e manutengédo.

«Se o produto ndo for usado por um longo periodo, verifique se ele esta funcionando corretamente antes de usé-lo em
um paciente.

«Para evitar paralisagoes clinicas, recomenda-se que um sobressalente seja mantido a mao em caso de avaria durante
acirurgia.

«Nao opere a peca de mao sem a broca/ broca.

«Nao conecte ou desconecte a peca de mao até que o motor tenha parado completamente.

*Nao mergulhe a peca de mao em qualquer solvente quimico ou solugao ou por desinfeccao por calor seco.
Esterilizacao porautoclave a (134 °C e 0.22MPa) é sugerida.

1 Dados Té cn | coS Refrigeragio Externa Refrigeragio Interna
.

A

N
Coramica Coramica
Tamina Trava (Latch typa) Push Button
o Spray Duplo Interno
Tatra (150 3961)
5.000 & 40.000 rpm

Haste tipo 1
Brosa CA (¢ 2.35)

rit) Broca G (s 1.6)
Peso 50 gr

2. Usuarios e Uso Pretendido

Usuario: profissionais qualificados
Uso: esse dispositivo odontol6gico tem por objetivo atuar como uma broca ou um alargador para cortar e polir dentes
naturais ou artificiais durante o tratamento odontoldgico.

3. Montagem e Desmontagem

Atencao

« Nao conecte ou desconecte a pega de mao até que o motor tenha parado completamente.
3.1 Conectando

1) Insiraa peca de mao diretamente no motor (Fig.1).
2) Alinhe a peca de mao e o pino de alinhamento do motor (Fig.2).
3) Confirme se a pega de mao estd firmemente conectada ao motor.

:h"/]l[__] winl

3.2 Desconectando
Segure o motor e a peca de méo e puxe-a para fora (fig.3).

dl[
i
Atencao:

«Use somente haste de corte em bom estado.

«Quando ointerruptor de pinca esté aberto ou a broca néo esté inserida, nao ligue 0 motor.

«Depois que a broca estiver travada no lugar, puxe levemente a broca para certificar-se de que a broca esteja travada.
«Se abrocanao estiver instalada firmemente, pode escapar durante o uso.

4.1. Tipos de Broca
Broca FG (1.6)
Broca CA (©2.35)

“
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4.2.ParaBrocas CA (@ 2.35) 4

4.2.1.Trava do Mandril:

1) Abraapresilha datrava paraadireita, insira a broca.

2) Certifique-se de que a broca esta encaixada adequadamente no cartucho, em seguida, gire o mandril de trava para
trés.

3) Quando remover a broca, abra o mandril e retire a broca.

Gire para a direita =
= —

1
=W | - i
Inslra & broca = Fig &

5. Conexao do Spray

(1) Bico de pulverizagao externo
Ligue otubo de irrigacao ao bocal de pulverizacao externo com firmeza (Fig.10/11/12).
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6. Verificar a Peca de Mao antes de cada utilizagao

Siga o procedimento de verificacao abaixo antes de usar. Se alguma anormalidade for encontrada, pare de usar a peca
de mao imediatamente e entre em contato com seu revendedor.

1) Verifique se atampa da cabeca ou atampa estdo bem apertadas.

2)Insiraabroca/ lima. (consulte o item 4. inserir e remover a broca/lima)

3) Gire a peca de mao por aproximadamente um minuto na velocidade de rotacao méaxima do motor conectado.
Durante a rotacdo, verifique se ha anormalidades, como vibragao ou rotagao anormal.

4) Depois de a rotagéo da peca de mao parar completamente, toque na cabeca da peca de mao para confirmar que a
cabeca ndo estd aaquecendo de forma anormal.

7. Substituindo o Cartucho

7.1.Tipo de Mandril de Trava Comum
1) Solte aluva de acoplamento no sentido anti-horério, remova a cabega e o eixo de acionamento (Fig.17).

==

2) Desaparafuse a tampa da cabeca com a chave fornecida e gire a chave no sentido anti-horario para soltar a tampa,
remova atampa. Retire o cartucho (fig.18).

3) Insiraum novo cartucho na cabeca.

4) Insira completamente o cartucho até que a face da extremidade do cartucho esteja alinhada com a face final da
cabeca da peca de mao (fig.19).

5) C3-10 Remova o parafuso da cabeca usando o parafuso fornecido e remova o cartucho (Fig.20).

6) Aperte atampa da cabeca com a chave/ chave de fenda fornecida e monte as pecas.

CLI LT ] =

criren e ]
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e || my = 8y |
Fig 18l L Fig.1i e " Fig 7
8.1. Limpeza

Cuidado:

Quando a peca de méo limpar a sujeira da superficie externa, tenha cuidado para que a d4gua néo entre dentro da parte
traseira da peca de mao.

Se a sujeiranao puder ser removida do buraco, limpe -a com umaescova.

Remova os detritos do produto. Ndo use uma escova de arame. Apos o tratamento de cada paciente, limpe a cabeca.

1) Remova a broca da peca de mao.

2) Remova todos os detritos e em torno dos orificios de saida com a 5 _“‘-\
escova. —

3) Encha um copo com dgua limpa, operar a peca de mao por cerca de

15 segundos e mergulhe 20 mm da cabeca da peca de mao na agua A l\\_

(fig.29). ],

4) Lubrifique antes de autoclavar. (veja o item 8.2 lubrificacao)

8.2 Lubrificagao

1) Desconecte aalga do motor.

2) Remova a broca da peca de méo.

3) Monte o bocal na porta da lata de lubrificante.
4) Insira o bocal da ponta na porta de ar da unidade da peca de mao. Segure a peca de mao e pulverize durante
aproximadamente 2-3 segundos. Aplicar lubrificante até que expele 6leo a partir da cabeca da peca de mao por 2
segundos (Fig. 34).

lr"-'l:.':"\-'-'l:-'"' monira Apndin '\EU_-’

Atencao: lubrificar o periodo recomendado, antes de cada esterilizagao por calor.

8.5 Esterilizacao

Atemperatura de esterilizacao recomendada pelo fabricante é 134 °C. Autoclave por 20 min.a 121, ou5min.a134°C.
1) Esfregue a sujeira e os fragmentos da peca de médo e limpe com cotonete ou pano imerso em alcool. Nao use uma
escova de arame.

2) Insiraem uma bolsa de autoclave. Sele a bolsa.

3) Mantenha a pega de méo na bolsa de autoclave para manté-la limpa até usé-la.

Cuidado:

+Nao deixe de molho ou limpe a peca de méo dentro de acidos ou solugoes esterilizadas.

+Nao autoclave o equipamento junto produtos quimicos residuais, pode causar o descascamento do revestimento ou
exercer umainfluéncia prejudicial as pecas internas.

< Guarde-o numlocal onde a peca de méo ndo esteja sujeita a ar com po, enxofre ou salinidade.

+Nao toque na peca de mao logo apds a autoclave, pois estara é extremamente quente.

9. Transporte e Armazenamento

Temperaturas Operacionais: 5a40°C
Temperaturas de armazenamento: -10a55°C
Umidade operacional: < 80% RH

Umidade de armazenamento: < 93% RH

10. Simbolos Padrao

Nas etiquetas do equipamento aparecerao os seguintes simbolos:

A Atencao, consulte o manual IE' Equipamento classe 2
o

A Aviso importante! ﬂ Equipamento tipo B

Autoclave Desinfector térmico

‘ Fabricante d Data de fabricagdo

11. Solugao de Problemas

Problema Possivel Causa Solugao
0 corpo do contra angulo gira durante 0 anel 0 do motor Trogue o anel 0
o funcionamento do motor esta desgastada

A broca nao consegue ser
fixada na posigao correta. ) o
posig Limpe e lubrifique,

Sujeira entrou na mova-0 a mao
peca de mao

Peca de méo néo gira

Nosso centro de servigos pode oferecer assisténcia técnica para voce.

12. Garantia

DENTEMED concede ao usuario uma garantia de 12 meses para a sua gama completa de produtos, exceto rolamento
de esferas (3 meses de garantia) a partir da data da fatura emitida, a manutencao durante o prazo de garantia ficara a
cargo do cliente. ADENTEMED nao sera responsavel por danos ou ferimentos resultantes de:

«Uso excessivo

*Manipulagao indevida do produto, ou modificagao do produto realizada por pessoas nao autorizadas pela
DENTEMED.

+Nao seguir asinstrucoes parainstalar, operar e manter a peca de mao.

+Dano de produto quimico, elétrico ou eletrélise devido a autoclavagem ou armazenamento impréprio.

*Pressao de trabalho inadequada ou usada além do tratamento odontoldgico.

« Agua anormal, conexdes de gas.

As especificacoes técnicas e a dimensao dessas instrugoes sao fornecidas apenas como um guia. Eles ndo estao
sujeitos a qualquer reclamagao.



Kit Suctor |

1 Suctor de @6mm (Saliva) — Sem Filtro.

o Com pintura eletrostatica de alta resisténcia.

Suctores reguladores de succao

e Em aluminio anodizado com ponteiras cromadas removiveis e autoclavaveis.

e Design exclusivo com corpo liso isento de registros laterais.

e Suas ponteiras cromadas podem ser adquiridas separadamente como reserva
durante o processo de esterilizagao.

Caracteristicas Técnicas

e Peso Liquido: 1,105 Kg

e Peso Bruto ¢/ Embalagem: 1,600 Kg

o Comprimento mangueira do registro suctor saliva: 1,60m
e Comprimento mangueira corrugada: 3,00m
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BIOSEGURANCA E TECNDOLOGIA
APLICADA A ODONTOLOGIA

Manual do Usuario

Pecas de Mao de Alta
Rotacao Dentemed

Modelos:
Prime CX207-W-2 e
Prime LED CX207-W-2







Nome Técnico: Pecas de Mao Odontoldgica

Nome Comercial: Pecas de Mao de Alta Rotacdo Dentemed
Marca: Dentemed

Modelos: Prime CX207-W-2 / Prime LED CX207-W-2

Fabricante e Distribuidor:

Dentemed Equipamentos Odontoldgicos Ltda.

Unidade Fabril: Rua Antdénio Gravata, n°® 136 A — Bairro Betania — Belo
Horizonte — MG - Brasil.

CEP: 30.570-040
Telefone: +55 (31) 3374-6768 — Fax: +55 (31)3226-9410
C.N.P.J n°07.897.039/0001-00

www.dentemed.com.br — email: dentemed @dentemed.com.br

Responsavel Técnico: Getulio Antdnio Habib Cury - CREA MG 5.976/D

Registro no Ministério da Saude /ANVISAn® 80349600009

MARCAGCAO DE SEGURANCA / COMPULSORIO

Seguranca

o N

oceonia INMETRO

LEIA ANTES DE USAR! Este Manual de Instruc6es de Uso possui informagoes
extremamente importantes quanto a correta operacdo do equipamento, assim
como precaucoOes, perigos e procedimentos de seguranca.

- Todo equipamento é fornecido com umacopia destainstrucdo de uso em meio
Atencao  fisico, caso verifique que 0 mesmo n&o se encontra junto ao equipamento
eni[re em contato com a DENTEMED para que o mesmo seja encaminhado ao

solicitante.

Essa Instrucdo de Uso também esta disponivel em nossa home page para
download sob solicitacdo de confirmacéo de dados.
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Introducao

Este manual do usuario descreve as propriedades normais das pecas de mao de alta
rotacdo e introduz os problemas de seguranca, instalagéo, uso e manutencao.

~ |
3 SPRAYS

Prime CX207-W-2

£735\

9,

- LAR 1

= ||
3 SPRAYS

COM LED Prime LED CX207-W-2

(8 ]

Antes da primeira utilizacéo, verifique se a embalagem néo esta violada e seu contetudo
correto.
Contetdo da embalagem:

Prime CX207-W-2 Prime LED CX207-W-2
01 — Peca de Méo de Alta Rotagéo 01 — Peca de M&o de Alta Rotagéo
01 — Agulha para Limpeza (Acessorio) 01 — Agulha para Limpeza (Acessorio)
01 — Chave (Acessorio) 01 — Chave (Acessorio)
01 — Manual do Usuério 01 — Manual do Usuério

Descricao do Produto

As Pecas de Méao de Alta Rotagdo Dentemed sdo para uso exclusivo odontoldgico,
devendo ser utilizado por pessoa capacitada. Este produto é especifico para
tratamentos dentais na area de odontologia como: retirada de material cariado e
obturag@es, preparacdo de cavidades e coroas, tratamento e alisamento de superficies
e restauracoes.

As Pecas de Mao de Alta Rotacdo Dentemed sdo compactas, possuem design
ergondémico, corpo metdlico, spray e refrigeracdo constante na parte ativa da broca, o
modelo Prime LED CX207-W-2 possui também iluminacdo em LED.

Por favor, leia atentamente este manual antes de usar as Pecas de Mao de Alta Rotagéo
Dentemed, e siga as nossas instrucdes, o que pode prolongar a vida util do equipamento
proporcionando um melhor funcionamento.

A Dentemed determina em 5 anos a vida Util Pe¢cas de Mao de Alta Rotagéo
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Uso Pretendido

Indicacdao: Clinicas e consultérios odontoldgicos.

Finalidade: Tratamento dentario (remoc¢do de céries, remocao de restauracdes e a
odontosecc¢édo, como auxilio na extragdo de dentes).

Perfil do Operador: Este equipamento s6 devera ser operado por profissionais com
formagédo académica em odontologia conforme os requisitos das legislagcbes vigentes,
gue tenham lido e entendido essa instru¢éo de uso.

Perfil do Paciente: Qualquer individuo que necessite de procedimentos odontoldgicos.
O equipamento foi projetado para atender desde a populacao infantil até a populacao
adulta, ndo possuindo restricbes quanto ao peso do paciente. Para o uso do
eguipamento ndo ha restricbes quanto a saude do paciente.

Parte do Corpo Pretendida: O equipamento foi projetado para ser utilizado junto aos
dentes e a mucosa bucal durante o procedimento odontoldgico.

NOTA: nado é permitida a utilizacdo para quaisquer outros fins.

NOTA: vida util determinada pela Dentemed é de 5 anos.

Principio de Operacéo: Conjunto mecanico, sem alimentagéo elétrica, alimentado por
uma rede de agua e uma rede de ar comprimido através do equipo odontolégico. Com
a passagem do ar, por dentro do produto, uma turbina gira que por sua vez provoca uma
alta rotagédo na broca que esta acoplada na mesma.

Condic0Oes de Utilizacao
Faixa de temperatura ambiente de +5°C a +40°C
Umidade relativa maxima entre 20 a 80%

860 hPa — 1060 hPa
(645 mmHg a 795 mmHg)

Faixa de pressao atmosférica

Informagdes de Seguranca
ATENCAO: Leia as seguintes informagdes completamente antes de usar
este produto. Nossa garantia é aplicavel somente se estas instrucdes
relativas & operacdo e a seguranca da unidade tiverem sido aplicadas
corretamente

1) Ao operar o produto, considere sempre a seguranca do paciente.

2) Os usuarios sao responsaveis pelo controle operacional, manutengédo e
inspecéo continua deste produto.

3) N&o permita qualquer impacto no produto. Nao deixe cair o produto.

4) Os operadores e todos 0s outros na area devem usar protecdo para os olhos
€ uma mascara ao operar esta peca de mao.

5) Se o produto funcionar de forma anormal, interrompa imediatamente a
operacéo e entre em contato com seu revendedor.

6) Pressionar o botdo enquanto a peca de mao estd em funcionamento pode
causar superaquecimento, sérios danos técnicos e possivel falha prematura
da peca de méo. Durante a operacao, evite o contato com qualquer tecido
oral que possa fazer com que o botdo seja pressionado enquanto a peca de
mao estiver em operagao.

7) Nao use acidos ou solugfes esterilizantes para limpar, imergir ou limpar o
produto.
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8) Os produtos sdo entregues em condicdes ndo estéreis e devem ser
esterilizados em autoclave antes do uso.

9) Realize verificacbes regulares de funcdo e manutencao.

10) Se o produto ndo for usado por um longo periodo, verifique se esta
funcionando corretamente antes de usé-lo em um paciente.

11) Para evitar paralisagBes clinicas, recomenda-se que um sobressalente
esteja disponivel em caso de avaria durante a cirurgia.

12) Utilizar somente componentes fornecidos pela Dentemed.

13) Ndo é necessario nenhum treinamento especifico para a utilizacdo das
Pecas de Méao de Alta Rotacdo Dentemed, somente a leitura deste Manual
do Usuério.

Montagem e Desmontagem da Peca
Conexao

a)

Insira a peca de méo (alta rotacdo) corretamente no conector Borden da
mangueira e aperte a porca do. (Fig.1) Borden.

b) Certifique-se de que a peca de mao(alta rotacdo) esteja conectada firmemente
a mangueira.
Fig.1
Desconexao

Solte a porca do Borden e retire a peca de mao(alta rotagéo). (Fig.2)

Fig.2

Cuidado:
a) Nao remova a peca de méo enquanto estiver utilizando.
b) Deve estar firmemente conectado para usar!

NOTA: O produto tem como finalidade ou uso, a conexdo direta com
equipos odontoldgicos, através do conector de alimentacao de agua e ar

c do equipo do consultério, conhecido como terminal universal Borden.

N&o é necessério a utilizagdo de ferramentas para a troca da pe¢a de mao
e toda troca de qualquer parte devera ser executada somente pela
assisténcia técnica especializada.
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Insercao e Remocéo da Broca

Inserc&o da Broca

a)
b)
c)
d)

Pressione o botdo (Push Button) para inserir a broca.

Insira a broca até que esteja corretamente encaixada. (Fig.3)

Solte o botéo.

Certifique-se de que a broca esta segura puxando e empurrando a broca sem

apertar o botéo.
\ push button
é _.’,,.-"".‘

AR

Fig.3

Remocao da Broca

a) Pressione o botdo de pressdo com firmeza e retire a broca.
Cuidado:
e Remova a broca somente depois que a peca de méo parar completamente de
girar.
e Use somente broca com haste de corte em bom estado para nao danificar o eixo
pinca.
e Na&o pressione 0 botdo (Push Button) quando a alta rotacdo estiver em alta
velocidade.
e |Isso faz com que a broca e 0 eixo da pinga com travamento do bot&o
superaquegam, ha risco de ferimentos.
Chave FG
a) Puxe para trds o punho da ferramenta FG, encaixe no furo traseiro da alta
rotacao;
b) Faca rotacao anti-horéaria para retirar a broca da alta rotacao ;
c) Encaixe a nova broca e faca rotacao horaria para prender.
d) Retire a ferramenta FG.
Cuidado:

Remova a broca somente depois que a peca de méao parar completamente de
girar.

Use somente broca com haste de corte em bom estado para ndo danificar o eixo
pinca.

e e ﬁ

Fig.4
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Limpeza dos sprays
Apbs o tratamento de cada paciente, limpe a cabeca da alta rotacao.

a) Remova a sujeira e os residuos dos orificios da cabeca de limpeza com o fio de
limpeza e a escova. (Fig.5)

b) Encha um copo com 4gua limpa.
¢) Mergulhe metade da cabeca da peca de mao no copo de agua. (Fig.6)

d) Gire e pare intermitentemente a peca de méo 3 vezes por 2 a 3 segundos a cada
vez.

e) Seque a pega de méao.
e Se a sujeira nao foi removida dos buracos, limpe-os com uma escova.

f) Remova os detritos do produto. NAO use uma escova de arame.

g) Limpe com um cotonete ou pano imerso em alcool.

Lubrificacao

a) Retire a peca de mdo da mangueira.

b) Remova a broca da peca de méo.

¢) Coloque o bocal na saida do lubrificante (fig. 07).

Lubrificante O_
Peca de méo '“:'." —
Ilﬁ
SPRAY
Fig. 07

d) Insira o bocal da ponta na porta de ar da unidade da peca de méo. Segure a peca de
mao e pulverize por aproximadamente 2-3 segundos. Aplique lubrificante até que ele
seja expelido da cabeca da peca de méo por pelo menos 2 segundos (Fig. 08).

NOTA: utilize somente lubrificantes especificos para instrumentos odontoldgicos.

Saidas de ar

Fig. 08

Manual do Usuario — Pegas de M&o de Alta Rotacdo Dentemed - REV0OO Péagina 9



Cuidado:

Depois de lubrificar a peca de mao é recomendado que seja feito o processo de
limpeza, e desinfec¢do antes de ser realizado a esterilizagao.

Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao
Limpeza e Desinfeccao

a)
b)
c)
d)

NOTA:

Desacople a peca do terminal de encaixe

Retire a broca.

Utilize um pano limpo e macio com alcool 70° GL, sab&o neutro ou outro produto
equivalente que ndo possua base 4cida, amoniacal ou cloro.

Nunca submergir o instrumento em banho de desinfec¢ao.

Processo de limpeza exclusivo para o modelo Prime LED CX207-W-2

Esfregue a sujeira e detritos da pe¢ca de méao e limpe com haste flexivel ou pano imerso
em alcool. Nao use uma escova de arame. (Fig.09).

N&o use uma ferramenta afiada para limpar o LED. Isso pode danificar o LED e reduzir
a transmisséo de luz. Se a iluminacdo ficar fraca, entre em contato com o revendedor.

{_ O haste flexive
9, p—
e T i
kr ?51'“ ED

II
| [ Fig. 05

Esterilizacdo

a)

b)
c)
d)
e)

Todas as pecas de méo devem ser limpas e desinfetadas antes do processo de
esterilizacéo.

Insira em uma bolsa de autoclave. Sele a bolsa.

Autoclavar por 20 min a 121°C ou 15 min a 132°C

Autoclavavel até uma temperatura maxima de 134° C

Mantenha a peca de méo na bolsa de autoclave para manté-la limpa até uséa-la.

A Atencao!

1)

2)
3)
4)
5)

6)

N&o autoclave a peca de mao com outros instrumentos, mesmo quando esta em
uma bolsa. Isso evita a possivel descoloragdo e danos a peca de mao contra
residuos quimicos em outros instrumentos.

Se a temperatura da cdmara do esterilizador exceder os 134° C durante o ciclo
de secagem, elimine o ciclo de secagem.

N&o aqueca nem esfrie a peca de mado com muita rapidez. A rapida mudanca de
temperatura pode causar danos a peca de mao.

N&o use acido ou solucdes esterilizantes para limpar, imergir ou limpar a peca
de méo.

Mantenha a pe¢a de mdo em pressdo atmosférica, temperatura, umidade,
ventilacdo e luz solar adequadas. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.
N&o toque na pec¢a de mao imediatamente apoés retirar da autoclave, pois ela
estara muito quente e devera permanecer em condicao estéril.
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7) A esterilizacdo em autoclave é recomendada para a peca de mao. A validade de
outros métodos de esterilizacdo néo é confirmada.

Condicdes de Transporte e Armazenamento

Temperatura ambiente: -10 ° C- + 55 ° C;
Humidade relativa: < 93% UR
A pressdo do ar: 500 hPa - 1060 hPa

Condicbes de Operacéo

Temperatura ambiente: +5 ° C - + 40 ° C;
Humidade relativa: 20% - 80% UR
A pressdo do ar: 860 hPa - 1060 hPa

Solucao de problemas

Se o aparelho apresenta mal funcionamento, antes de ligar para o nosso centro de
servicgos, verifique de acordo com a tabela abaixo:

de corte ou falha da peca manual

PROBLEMA CAUSA SOLUCAO
Ruido grande, baixa velocidade Danos no rolamento Contactar a assisténcia
de rotacdo, reducdo da forca de esferas técnica para troca do

rotor com rolamentos.

A peca de mé&o néo pulveriza a
névoa

Blogueio de buraco
de spray

Limpar com sonda

Vazamento de agua da peca de
mao

Anel 0 e
envelhecido

arruela

Substituir
envelhecidas

partes

Ruido normal, mas velocidade de
rotacdo lenta

Baixa pressao de ar

Ajustar a presséo do ar

Broca se soltar ou nao encaixar

Broca nao encaixada

Substituir a broca nova
ou envia-la para o centro
de manutencéo

Broca instavel ou com pouca forga

Danos no anel ou no
rolamento de
esferas

Substituir
reposicao

pecas de

NOTA: nenhuma manutencd@o além das descritas na tabela acima deve ser realizada
em campo. Para qualquer problema apresentado, se nédo for possivel soluciona-lo
conforme orientacdes desta instrucdo de uso ou caso o problema persista entre em
contato com nossa assisténcia técnica através do telefone: (31) 3374-6768.

As listas de partes e pecas, assim como 0s esquemas eletroeletrénicos ou qualquer
outra informacao necessaria estao disponiveis e poderao ser fornecidos pela Dentemed,
desde que necessarios para a manutencao técnica do equipamento por parte do usuario
e de comum acordo entre as partes.
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Dados Técnicos

Prime CX207-W-2 | Prime LED CX207-W-2

Tipo de Cabeca

Padréo / Torque

Angulo 18°
Cartucho Cartucho Aberto
Tipo de Mandril Bot&o de Apertar
Spray 3 sprays
Furos 2
Bulbo | LED
Cartucho Cartucho Aberto
Pressdo do Ar 0,20 MPa (2,04 kgf/lcm?) — 0,22 MPa (2,24 kgf/cm?)
Consumo maximo de ar 45 £ 5 NL/min
Press&o de Agua 0,05 MPa (0,5 kgf/cm?) — 0,20 MPa (2,0 kgf/cm?)
Consumo maximo de agua 200 ml/min

Tipo de Broca

ISO 1797 —Tipo 3

Diametro maximo da broca

3159-1,6mm

Comprimento maximo da broca 23 mm
Comprimento minimo da broca 9 mm
Velocidade de Rotacgéo 320.000 - 450.000 rpm | 320.000 ~ 450.000 rpm
Torque 0,008 N.m
Peso 60 g 659
Comprimento 120 mm

Garantia

Termo de Garantia

Esta garantia é valida somente no Territério Nacional.

A garantia cobre defeitos de fabricacdo ou de materiais pelo prazo de 6 meses
decorridos, desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do
produto pelo primeiro comprador e dentro dos termos relacionados neste manual.

A Dentemed garante ao usuario do produto os servicos de assisténcia técnica, troca de
componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessarios para reparos de eventuais
defeitos, comprovadamente originarios de fabrica.

Este servico de garantia serd prestado pela Dentemed, ou por empresas por ela

credenciadas.

Para efeito de prestacdo de servico em garantia, devera ser apresentado juntamente
com o produto a cOpia da Nota Fiscal. O produto devera ser devidamente embalado e
enviado com as despesas de remessa pagas pelo proprietario do produto.

A Dentemed se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais decorrentes
da utilizacdo inadequada deste produto, devendo o usuario tomar as providéncias
necessarias a fim de evitar tais ocorréncias.

No caso de reparos fora da garantia, a mesma se estende somente aos componentes

substituidos.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:
1. O produto for utilizado fora das especifica¢cdes técnicas citadas neste manual.
2. O produto sofrer modificagdo ou conversdo mecanica, estética, que mudem suas

caracteristicas originais.

3. O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos.
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4. O produto for aberto para conserto ou manuseado por técnico ndo autorizado.

5. Falta de lubrificacdo.

6. Nao forem respeitadas observacfes quanto a sua conservacao, limpeza, esterilizacao
e utilizacao indicados nas Instrucfes de Uso.

ITENS NAO COBERTOS PELA GARANTIA:

1. Danos causados por acidentes de transporte e manuseio. Exemplo: riscos,
amassados etc.

2. Danos causados por uso indevido, funcionamento em ambientes ou condigdes fora
das especificacdes indicadas no manual.

3. Danos causados por uma instalacéo de ar mal dimensionada.

4. Deslocamento de um técnico da Dentemed para outros municipios na intencdo de
realizar a manutencao do produto.

5. Despesas de remessa, instalacdo e deslocamento de Técnicos Autorizados.

6. Rolamentos néo estdo na garantia.

Simbolos e Definicbes

. Indica o numero de
u Fabricante HEF catalogo do fabricante

GE Utilize-o somente em SN Indica o numero de
ambientes cobertos série

Eliminag&o Correta deste
Produto (Residuos de
Equipamentos Elétricos e
N . Eletronicos)
“‘@ Declaracdo: Entre em 134°C
J"__a\ contato com as autoridades
) locais para determinar o
— método  adequado  de
descarte de pecas e
acessorios potencialmente
bio-perigosos.

. .
g’ Veja o manual

Esterilizagéo por
555 autoclave
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Simbologia da Embalagem:

™ I =1
L
L L

-

L j

| !

L

Determina que
embalagem de deve
ser armazenada ou
transportada  com
protecdo de luz
solar.

Determina que a
embalagem deva ser
armazenada ou
transportada  com
protecao de umidade
(ndo expor a chuva,
respingos d’agua ou
piso umedecido.
Determina que a
embalagem deva ser
armazenada e
transportada  com
cuidado (ndo deve
sofrer quedas e nem
receber impactos).

a F

ji
e
i
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Determina que a
embalagem deva ser
armazenada com o
lado da seta para
cima.

Determina os limites
de temperatura
dentre os quais a
embalagem deve ser
armazenada ou

, transportada.

Determina que a
embalagem deve ser
armazenada com
empilhamento
maximo de 04
unidades.
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07/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ 07.897.039/0001-00 Autorizacéo 8.03.496-0
Produto PECAS DE MAO DE BAIXA ROTAGAO DENTEMED

Modelo Produto Médico

MICROMOTOR PRIME CX235-3F

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao
IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) Imagens do Produto - Micromotor.pdf 2371380/20-2 -

21/07/2020 - 09:12

FORMULARIO DE 01 - Formulg, ¢ rio Cadastro - Baixa Rotag ¢ ¢,¢,0 2371380/20-2 -

NOTIFICACAO OU CADASTRO Dentemed - Micro Motor.pdf 21/07/2020 - 09:12

Nome Técnico Instrumentos de Mao Odontologicos

Registro 80349609006

Processo 25351.709424/2019-01

Fabricante Legal o FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

Classificagcdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351709424201901/?numeroRegistro=80349609006 11


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351709424201901/anexo/T12611821/nomeArquivo/Imagens%20do%20Produto%20-%20Micromotor.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351709424201901/anexo/T12611820/nomeArquivo/01%20-%20Formul%C2%BF%C2%BFrio%20Cadastro%20-%20Baixa%20Rota%C2%BF%C2%BF%C2%BF%C2%BFo%20Dentemed%20-%20Micro%20Motor.pdf?Authorization=Guest
javascript:window.history.back()

21/01/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ 07.897.039/0001-00 Autorizacao 8.03.496-0
Produto ALTA ROTAGAO

Modelo Produto Médico
MAGNUS FG

MAGNUS Push Button
MAGNUS FG Trijato

MAGNUS PB Trijato

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Instrumentos de Mao Odontologicos

Registro 80349600005

Processo 25351.650279/2015-62

Fabricante Legal o FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351650279201562/?cnpj=07897039000100 11


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

07/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ 07.897.039/0001-00 Autorizagao 8.03.496-0
Produto pecas de mao de baixa rotagao dentemed

Modelo Produto Médico

CONTRA ANGULO PRIME CX235-1F

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

FORMULARIO DE 01 - Formul¢ ¢ rio Cadastro - Baixa Rotag,¢,¢,¢,0 2371516/20-1 -
NOTIFICACAO OU CADASTRO  Dentemed - Contra ¢ ¢,ngulo.pdf 21/07/2020 - 09:16
IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) Imagens do Produto - Contra ¢ ¢ ngulo.pdf 2371516/20-1 -

21/07/2020 - 09:16

Nome Técnico Instrumentos de Mao Odontologicos

Registro 80349609005

Processo 25351.709426/2019-91

Fabricante Legal o FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

Classificagcdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do VIGENTE

Registro

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351709426201991/?numeroRegistro=80349609005 11


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351709426201991/anexo/T12611859/nomeArquivo/01%20-%20Formul%C2%BF%C2%BFrio%20Cadastro%20-%20Baixa%20Rota%C2%BF%C2%BF%C2%BF%C2%BFo%20Dentemed%20-%20Contra%20%C2%BF%C2%BFngulo.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351709426201991/anexo/T12611860/nomeArquivo/Imagens%20do%20Produto%20-%20Contra%20%C2%BF%C2%BFngulo.pdf?Authorization=Guest
javascript:window.history.back()

RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Lista Exemplificativa)

A Produtos utilizados na avaliagdo, elaboracgao, fabricagao, ou preparacéo produtos
01 Amalgamador odontoldgico

02 Equipamento para confec¢éo de préteses

03 Equipamento para elaboracéo de lentes para 6culos

04 Fracionador, dosador ou misturador de solu¢des ou medicamentos

05 Leitora de cédigo de barras

06 Maquina para fabricacdo de comprimidos

07 Material de uso exclusivo em laboratério para confeccéo de préteses que ndo entrem em contato com
paciente.

08 Medidor para avaliagéo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de 6culos

09 Seladora de embalagens de produtos para saude

B Produtos para apoio de atividade laboratorial geral

01 Afiador de navalhas para micrétomo

02 Agitador de solugbes

03 Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

04 Agua destilada

05 Alca de platina para microbiologia

06 Analisador de agua

07 Analisador de dissolu¢édo de comprimidos e cdpsulas

08 Analisador de tamanho de particulas

09 Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico em saude

10 Aparelho para analise de alimentos

11 Aparelho para determinacéo da friabilidade de amostras

12 Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico em sadde

13 Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14 Aparelho para tratamento de 4gua, exceto os indicados para purificagdo de dgua para uso em
hemodidlise.

15 Aquecedor para laboratorio

16 Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio

17 Autoclave, exceto para esterilizagcao de produtos médicos

18 Balanca para laboratorio

19 Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

20 Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

21 Camara anaerobica

22 Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salde (ex: capela para manipulagéo
de érgéos e tecidos para transplante).

22.1 Capela ou cabine para preparacgao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
23 Centrifuga, exceto indicada para laboratério de saude

24 Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

25 Colorimetro, exceto indicado para diagndéstico em salude

26 Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em salde

27 Contador de colbdnias ou células, exceto indicado para diagnéstico em salude

28 Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para diagnostico em salde

29 Corador de laminas para microscopia

30 Corante ou solucdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico em
saude.

31 Criostato

32 Cromatdgrafo, exceto indicado para diagnostico em saude

33 Crondmetro p/ medicdo de tempo de reacdes.

34 Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico em saude

35 Digestor



36 Diluidor de amostras

37 Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

38 Dispensador de parafina para histologia

39 Dispositivo para abertura ou vedacéo de artigos

40 Equipamento para gerenciamento de amostras

41 Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratérios.
42 Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico em saude

43 Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico em salde

44 Estufa, exceto para esterilizacdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
45 Evaporador centrifugo a vacuo

46 Fermentador de culturas

47 Filtro para solucdes

48 Forno mufla

49 Fotdmetro de chama, exceto indicado para diagndstico em salde

50 Homogeneizador de solugBes, exceto para sangue e seus derivados

51 Impressora de cassetes e laminas de vidro.

52 Incubadora, exceto indicada para laboratério de salde

53 Indicador de velocidade de sedimentacdo de solugbes

54 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em salude
55 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos,
lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos.

56 Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em saulde

57 Lenco para assepsia da pele

58 Liofilizador

59 Luximetro

60 Medidor de O2 dissolvido em amostras

61 Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico em saude

62 Medidor do ponto de fusédo

63 Microscoépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico
64 Microtomo para histologia

65 Mobiliario para laboratorio

66 Moinho de amostras solidas

67 Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico em saude
68 OsmoOmetro, exceto indicado para diagndstico em salude

69 Pipeta automética

70 Pipeta ou micropipeta manual

71 Porta algodéo

72 Porta papeleta

73 Processador de DNA, exceto indicado para diagnéstico em saude

74 Processadora de tecidos para histologia

75 Produto para teste de solugdes de aplicagdo nao diagnoéstica

76 Radidbmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

77 Recipiente para coleta de residuos organicos para analise

78 Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico em satde

79 Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

80 Suporte para artigos de laboratério

81 Temporizador

82 Titulador

83 Viscosimetro, exceto indicado para diagndstico em salde

C Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar
01 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
01.1 — Condicionadores de ar

01.2 — Purificador de ar



01.3 — Esterilizador de ar

01.4 — Umidificador de ar

02 Balde

03 Bandeja, exceto para esterilizacdo

04 Barreira para separacdo de ambientes

04.1 Biombo

05 Bomba a vacuo

06 Caldeira

07 Central de ar comprimido

08 Central de gases medicinais

09 Central de vacuo

10 Compressor de ar

11 Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

12 Cortador de isopor para confec¢do de moldes

13 Dispositivo para abertura de produtos médicos

14 Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14.1 - Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para
procedimentos médicos), exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases
para produtos médicos.

15 Equipamentos para Lavanderia

16 Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17 Escova para limpeza de produtos em geral

18 Escova para limpeza e assepsia cirdrgica sem antimicrobiano

19 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
20 Fogéo para preparacdo de alimentos

21 Gel para absorc¢éo de residuos orgéanicos

22 Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e
orgaos)

23 Gerador de vapor

24 Incinerador de residuos hospitalares

25 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em salde

26 Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento médico ou odontoldgico.
26.1 — Mocho Odontolégico ou cirdrgico.

26.2 — Cadeiras de espera

26.3 — Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26.4 — Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)

26.5 — Mesa de cabeceira

26.6 — Mesa para Necropsia

27 Negatoscopio

28 Papel higiénico

29 Pia hospitalar

30 Protetor auricular de ruidos

31 Purificador de 4gua, exceto os indicados para purificacéo de dgua para uso em hemodidlise.
32 Recipiente nédo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

33 Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

34 Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

35 Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36 Secador de ar medicinal

37 Seladora de embalagens de produtos médicos

38 Sistema de comunicagdo hospitalar

39 Sistema de sinalizacéo hospitalar

D Produtos para didatica ou treinamento médico
01 Manequim para treinamento médico
02 Modelo de Orgéo para ensino



03 Simulador de func¢des fisioldgicas para ensino

E Produtos para prevencao da saude coletiva

01 Armadilha para desinfestacéo

02 Bomba para dedetizacéo

03 Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos.
04 Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

F Produtos para condicionamento fisico ou pratica esportiva

01 Barra para ginastica

02 Bola

03 Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica
desportiva e competicdes.

04 Cron6metro

04.1 Relogio para treinamento

05 Dardo

06 Dilatador nasal adesivo

07 Disco

08 Equipamentos passivos para condicionamento fisico

08.1 — Bicicleta ergométrica. (exceto indicadas para diagnéstico médico)
08.2 — Halteres

08.3 — Esta¢fes de Musculacdo

08.4 - Remadores

08.5 — Aparelho para abdominais

09 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndéstico médico)

10 Mesa ou cadeira para massagem

11 Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores
musculares e camaras de bronzeamento)

12 Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)

13 Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

14 Tablado (exceto para fisioterapia)

15 Vara para salto

G Produtos de uso pessoal ou doméstico

01 Absorvente higiénico

02 Alicate para cortar unhas

03 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
03.1 — Condicionadores de ar

03.2 — Purificador de ar

03.3 — Esterilizador de ar

03.4 — Umidificador de ar

04 Balancas

05 Barbeador

06 Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
07 Chupeta

08 Escova odontolégica

09 Escova para cabelos

10 Esponja para limpeza de pele

11 Fio dental

12 Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em salde
13 Lente para ampliar escalas

14 Limpador de lingua

15 Mamadeira e bico

16 Mantas e cobertores sem indicacgado terapéutica.
17 Massageador de gengiva



20 Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colch8es, etc) Sem IndicacBes Terapéuticas.
21 Mordedor para lactentes

22 Oculos para presbiopia

23 Passador de fio dental

24 Produto para estimulagdo sexual

25 Produtos erdéticos sem indicacéo de uso em saude

26 Purificador de agua

27 Sauna

28 Secador e escova de cabelos

H Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para saude
01 Camera fotografica de uso geral

02 Equipamento de informatica de uso geral

03 Filme fotografico comum de uso geral

04 Fixador ou revelador de filmes

05 Gravador de imagens

06 Impressora

07 Monitor de video

08 Oleo lubrificante

09 Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

| Partes e Acessorios para produtos ndo considerados produtos para satde
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RELACAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOS PARA SAUDE
(Lista Exemplificativa)

A Produtos utilizados na avaliagdo, elaboracgao, fabricagao, ou preparacéo produtos
01 Amalgamador odontoldgico

02 Equipamento para confec¢éo de préteses

03 Equipamento para elaboracéo de lentes para 6culos

04 Fracionador, dosador ou misturador de solu¢des ou medicamentos

05 Leitora de cédigo de barras

06 Maquina para fabricacdo de comprimidos

07 Material de uso exclusivo em laboratério para confeccéo de préteses que ndo entrem em contato com
paciente.

08 Medidor para avaliagéo de lentes (lensémetro) ou de armagdes de 6culos

09 Seladora de embalagens de produtos para saude

B Produtos para apoio de atividade laboratorial geral

01 Afiador de navalhas para micrétomo

02 Agitador de solugbes

03 Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

04 Agua destilada

05 Alca de platina para microbiologia

06 Analisador de agua

07 Analisador de dissolu¢édo de comprimidos e cdpsulas

08 Analisador de tamanho de particulas

09 Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico em saude

10 Aparelho para analise de alimentos

11 Aparelho para determinacéo da friabilidade de amostras

12 Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnostico em sadde

13 Aparelho para teste pirogénico em cobaias

14 Aparelho para tratamento de 4gua, exceto os indicados para purificagdo de dgua para uso em
hemodidlise.

15 Aquecedor para laboratorio

16 Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio

17 Autoclave, exceto para esterilizagcao de produtos médicos

18 Balanca para laboratorio

19 Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.

20 Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude

21 Camara anaerobica

22 Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salde (ex: capela para manipulagéo
de érgéos e tecidos para transplante).

22.1 Capela ou cabine para preparacgao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
23 Centrifuga, exceto indicada para laboratério de saude

24 Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

25 Colorimetro, exceto indicado para diagndéstico em salude

26 Condutivimetro, exceto indicado para diagnostico em salde

27 Contador de colbdnias ou células, exceto indicado para diagnéstico em salude

28 Contador de particulas atbmicas, exceto indicado para diagnostico em salde

29 Corador de laminas para microscopia

30 Corante ou solucdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para diagnéstico em
saude.

31 Criostato

32 Cromatdgrafo, exceto indicado para diagnostico em saude

33 Crondmetro p/ medicdo de tempo de reacdes.

34 Densitdmetro, exceto indicado para diagnostico em saude

35 Digestor



36 Diluidor de amostras

37 Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

38 Dispensador de parafina para histologia

39 Dispositivo para abertura ou vedacéo de artigos

40 Equipamento para gerenciamento de amostras

41 Equipamento de protecao individual para uso exclusivo em laboratérios.
42 Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagndstico em saude

43 Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico em salde

44 Estufa, exceto para esterilizacdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou estética
45 Evaporador centrifugo a vacuo

46 Fermentador de culturas

47 Filtro para solucdes

48 Forno mufla

49 Fotdmetro de chama, exceto indicado para diagndstico em salde

50 Homogeneizador de solugBes, exceto para sangue e seus derivados

51 Impressora de cassetes e laminas de vidro.

52 Incubadora, exceto indicada para laboratério de salde

53 Indicador de velocidade de sedimentacdo de solugbes

54 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em salude
55 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos médicos,
lavadoras de microplacas e lavadoras para ensaios imunolégicos.

56 Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico em saulde

57 Lenco para assepsia da pele

58 Liofilizador

59 Luximetro

60 Medidor de O2 dissolvido em amostras

61 Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico em saude

62 Medidor do ponto de fusédo

63 Microscoépio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico
64 Microtomo para histologia

65 Mobiliario para laboratorio

66 Moinho de amostras solidas

67 Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagndstico em saude
68 OsmoOmetro, exceto indicado para diagndstico em salude

69 Pipeta automética

70 Pipeta ou micropipeta manual

71 Porta algodéo

72 Porta papeleta

73 Processador de DNA, exceto indicado para diagnéstico em saude

74 Processadora de tecidos para histologia

75 Produto para teste de solugdes de aplicagdo nao diagnoéstica

76 Radidbmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

77 Recipiente para coleta de residuos organicos para analise

78 Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico em satde

79 Seladora de embalagem de artigos para laboratérios

80 Suporte para artigos de laboratério

81 Temporizador

82 Titulador

83 Viscosimetro, exceto indicado para diagndstico em salde

C Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar
01 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
01.1 — Condicionadores de ar

01.2 — Purificador de ar



01.3 — Esterilizador de ar

01.4 — Umidificador de ar

02 Balde

03 Bandeja, exceto para esterilizacdo

04 Barreira para separacdo de ambientes

04.1 Biombo

05 Bomba a vacuo

06 Caldeira

07 Central de ar comprimido

08 Central de gases medicinais

09 Central de vacuo

10 Compressor de ar

11 Concentrador de O2, exceto de uso pessoal

12 Cortador de isopor para confec¢do de moldes

13 Dispositivo para abertura de produtos médicos

14 Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

14.1 - Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais para
procedimentos médicos), exceto quando possuir painel com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases
para produtos médicos.

15 Equipamentos para Lavanderia

16 Escada para paciente, exceto indicada para terapia

17 Escova para limpeza de produtos em geral

18 Escova para limpeza e assepsia cirdrgica sem antimicrobiano

19 Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude
20 Fogéo para preparacdo de alimentos

21 Gel para absorc¢éo de residuos orgéanicos

22 Geladeira e Freezer de uso geral (exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de sangue, tecidos e
orgaos)

23 Gerador de vapor

24 Incinerador de residuos hospitalares

25 Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnéstico em salde

26 Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicacao para apoio a procedimento médico ou odontoldgico.
26.1 — Mocho Odontolégico ou cirdrgico.

26.2 — Cadeiras de espera

26.3 — Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).

26.4 — Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)

26.5 — Mesa de cabeceira

26.6 — Mesa para Necropsia

27 Negatoscopio

28 Papel higiénico

29 Pia hospitalar

30 Protetor auricular de ruidos

31 Purificador de 4gua, exceto os indicados para purificacéo de dgua para uso em hemodidlise.
32 Recipiente nédo fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

33 Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

34 Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

35 Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

36 Secador de ar medicinal

37 Seladora de embalagens de produtos médicos

38 Sistema de comunicagdo hospitalar

39 Sistema de sinalizacéo hospitalar

D Produtos para didatica ou treinamento médico
01 Manequim para treinamento médico
02 Modelo de Orgéo para ensino



03 Simulador de func¢des fisioldgicas para ensino

E Produtos para prevencao da saude coletiva

01 Armadilha para desinfestacéo

02 Bomba para dedetizacéo

03 Instrumento para eliminagéo de parasitas e insetos.
04 Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

F Produtos para condicionamento fisico ou pratica esportiva

01 Barra para ginastica

02 Bola

03 Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em pratica
desportiva e competicdes.

04 Cron6metro

04.1 Relogio para treinamento

05 Dardo

06 Dilatador nasal adesivo

07 Disco

08 Equipamentos passivos para condicionamento fisico

08.1 — Bicicleta ergométrica. (exceto indicadas para diagnéstico médico)
08.2 — Halteres

08.3 — Esta¢fes de Musculacdo

08.4 - Remadores

08.5 — Aparelho para abdominais

09 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagndéstico médico)

10 Mesa ou cadeira para massagem

11 Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto eletroestimuladores
musculares e camaras de bronzeamento)

12 Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)

13 Protetor ndo ortopédico de partes do corpo

14 Tablado (exceto para fisioterapia)

15 Vara para salto

G Produtos de uso pessoal ou doméstico

01 Absorvente higiénico

02 Alicate para cortar unhas

03 Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental
03.1 — Condicionadores de ar

03.2 — Purificador de ar

03.3 — Esterilizador de ar

03.4 — Umidificador de ar

04 Balancas

05 Barbeador

06 Bengala ou outro suporte de uso ndo ortopédico
07 Chupeta

08 Escova odontolégica

09 Escova para cabelos

10 Esponja para limpeza de pele

11 Fio dental

12 Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em salde
13 Lente para ampliar escalas

14 Limpador de lingua

15 Mamadeira e bico

16 Mantas e cobertores sem indicacgado terapéutica.
17 Massageador de gengiva



20 Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colch8es, etc) Sem IndicacBes Terapéuticas.
21 Mordedor para lactentes

22 Oculos para presbiopia

23 Passador de fio dental

24 Produto para estimulagdo sexual

25 Produtos erdéticos sem indicacéo de uso em saude

26 Purificador de agua

27 Sauna

28 Secador e escova de cabelos

H Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessorios de produtos para saude
01 Camera fotografica de uso geral

02 Equipamento de informatica de uso geral

03 Filme fotografico comum de uso geral

04 Fixador ou revelador de filmes

05 Gravador de imagens

06 Impressora

07 Monitor de video

08 Oleo lubrificante

09 Papel termo-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas

| Partes e Acessorios para produtos ndo considerados produtos para satde



