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PREFEITURA MUNICIPAL D
PREGOEIRO OFICIAL E'EQU

Processo Administrativo n° 064/2019 - Pregdo Presencial n° 015/2019 N G Q

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA., pessoa Jjuridica de °
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 07.897.039/0001-00, situada & Rua
Antdénio Gravata, n°® 136, Bairro Betdnia, Belo Horizonte / MG, CEP: 30.570-040, vem,
respeitosamente, a presenca da PREFEITURA MUNICIPAL DE PRINCESA ISABEL, por Seu
representante legal, apresentar, a tempo e modo habeis, CONTRARRAZOES AOS RECURSOS
ADMINISTRATIVOS interpostos por EDILANE CARVALHO ARAUJO - ME, conforme as
determinacdes da Lei n°® 8.666/93, e dos fatos e fundamentos a seguir aduzidos:

- Do Feito.

Inicialmente, registra-se que a recorrente: EDILANE CARVALHO ARAUJO
- ME interpés recurso administrativo, objetivando, em suma, a desclassificagdo da
proposta comercial desta recorrida: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.,
relativamente ao Item 04, sob as alegacdes, absolutamente aleatdérias e falsas, de

que a Cadeira Odontolégica Completa, de sua marca propria, por ela ofertada, “néo
possuiria registro junto 3 ANVISA”, bem como de que o seu Alvara Sanitério estaria

vencido.

Ocorre que, como se verifica, a EDILANE CARVALHO ARAUJO - ME falta
com a verdade ao afirmar gue a Recorrida nao possui Alvara Sanitario vigente, e que
a Cadeira Odontolégica Completa, de sua marca, nao possui registro junto a ANVISA,
sendo o seu apelo fruto de ma-fé e do intento .da Recorrente em vender equipamentos

odontolégicos & Prefeitura Municipal de Princesa Isabel, por Ppregos muito

superiores aos praticados pela DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA. ;
=

Por oportuno, cabe registrar que todas as _concorrentes que estdo g
propagando a informacdo falsa de que os equipamentos da marca DENTEMED ndo possuem <=
registro junto & ANVISA estdo sendo notificadas e serdo acionadas judicialmente,
conforme comprova a cépia da notificacdo, em anexo, enviada para a Recorrente
EDILANE CARVALHO ARAGJO - ME.

Dito isso, tem-se que O Alvara Sanitario da Recorrida encontra-se
sim vigente, até 11/08/2020, conforme demonstrado na fase da habilitacgdo do
certame, e também pela cépia anexa. @
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Outrossim, & fund: .:.""‘..- de ja .G

Odontolégico Completo Magnus Diamond, da maxrca DENTEMED ompe 50!
Equipo, Refletor, Acessérios e Opcionais foi registrado 7junto 4 ANVISA sob o n°

80349600004, ao passo que O Micromotor, a Peca Reta e O Contra Angulo Odontolégico
da marca DENTEMED, encontram-se registrado junto a ANVISA sob o n° 80349609001.

Salienta-se, contrariamente aoc que deseja fazer crer a Recorrente,

que os equipamentos odontolbgicos podem Ser registrados junto a ANVISA como:

wcadastramento de Equipamentos Onico”, “Cadastramento de Familia de Equipamentos” e
wcadastramento de Sistema de Equipamentos”, nio havendo a necessidade e nem
tampouco a obrigatoriedade de registro individualizado, para aquele equipamento dque
pode ser inserido como “Acessérios e Partes”, haja vista o que dispdem a RDC
185/2001, a RDC 24/2009 e a Resolucdo 14/2011, da prépria ANVISA.

Como ex lo, temos e a proépria ANVISA orientou a fabricante

DENTEMED a registrar a Peca Reta e o Contra Angulo Odontolégico no Formulario do
Micromotor registro n° 80349609001), na medida em gque OS dois primeiros

equipamentos somente funcionam acoplados ao Micromotor, e, pelo requlamento, © mais

adequado seria fazer o registro conjunto, encabecado pelo Micromotor, como de fato

aconteceu.

Os Formularios de Registro dos equipamentos Junto a ANVISA deixam
clara e induvidosa a questdo.

Para clarear ainda mais tais alegacdes, a RDC n° 185, de 22 de

outubro de 2001, assim dispode:

w( ..) Parte 3 - Procedimentos para Registro
1. EF obrigatério o registro de todos produtos médicos indicados neste

documento, exceto agueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 segquintes. (...)

4. A ANVISA concederd o registro para familia de produtos médicos. Llcrteinsl o2
12. Estd isento de registro © acessério produzido por um fabricante S=
[~

exclusivamente para integrar produto médico de sua fabricagdo jd registrado e cujo relatdrio
técnico (Anexo III.C) do registro deste produto, contenha informacdes sobre este acessdrio. Os&

novos acessdérios poderdo Ser anexados ao registro original, detalhando os fundamentos de seu
funcionamento, agdo e contetido, na forma do item 9 da Parte 3 deste documente. (...)". Grifos

ncssos.

Ainda mais elucidativa ao caso dos autos, a Resolugdo 14/2011, da

ANVISA, prescreve O seguinte:

w(¢...) Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas -as seguintg

==
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definigdes:

produto médico outorgando a este uma fungdo ou caracterls

III - conjunto (kit, set ou bandeja): agrupamento de materiais de uso em
satide de um mesmo fabricante ou grupo fabril, utilizados em um procedimento especifico e que,
isoladamente, ndoc mantém relagdo de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade e desempenho
a que se destina; facs)

V - familia de produtos: agrupamento de materiais de uso em salde que podem
pertencer a um mesmo registro ou cadastro e que seguem critérios gerais estabelecidos e, gquando
aplicdveis, critérios especificos ou definidos em regulamento técnico especifico; (...)7".

w"art. 9° Sdo critériocs gerais para agrupamento em familia de materiais de uso
em saude:

T - os materiais de uso em salde sujeitos a cadastro e registro devem
pertencer a um mesmo Ffabricante ou grupo fabril, e possulr mesmo principio de funcionamento,
mecanismo de ag¢do, indicagdo de uso, contra-indicacdo, efeito adverso, precaugdo, restricdo,
adverténcia, cuidado especial, condicdo de armazenamento € classe de risco;

IT - os materiais de uso em salde sujeitos a cadastro e registro devem possuir

matéria-prima e tecnologia de fabricagdo semelhantes; fee 355

wart. 13. Para fins de reposicdo, OS materiais do_conjunto de instrumentais,

destinade exclusivamente a um procedimento especifico, podem _ser comercializados separadamente,

desde que sejam de uso exclusivo deste.

Pardgrafo lnico. Devem constar no rétulo e instrucgdes de uso do componente de
reposicdo do conjunto de instrumentais:

I - o nome comercial do conjunto e o nome do componente de reposigdo, conforme
informado no processo de cadastro ou registro; e

II - os dizeres ‘componente de reposigdo para uso exclusive no conjunto de

instrumental’"”. Grifos nossos.

wart. 14. Os componentes do sistema e 0S materiais do conjunto podem possuirg
classes de risco distintas, vigorando sempre a classe de maior risco”. P
Cormomr
wart. 16. Para fins de alteragbes de registro ou cadastro, é possivel incluir, &=
exeluir ou substituir componentes no sistema e no conjunto, desde gque isto ndo descarggterize o

produto original”.

Portanto, & luz da RDC 185/2001, da RDC 24/2009 e da Resolugédo

14/2011, da ANVISA, é conferido sim ao fabricante de equipamentos odontolégicos,
que neste caso é& a DENTEMED, fazer o registro do Conijunto Odontolégico, ¢ osto
por Cadeira, Equipo, Refletor, Acessérios e Opcionais, e do re istro agrupado do
Micromotor, da Peca Reta e do Contra Angulo; registros gque foram deferidos pela
ancia Nacional de Vigildncia Sanitaria, como ja dito, sob os ntmeros 80349600004

e 80349609001, respectivamente.

A Lei 8.666/93, em seu artigo 3%, enfatiza os principios legais
regem OS Processos licitatérios, em que a Administracao Publica deve se ater para

e
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devida conducdo do processo, Sendo vejaﬁigﬁ
: Nl"""'il.

mart. 3° - A licitagcdo destina-se a cia do principio

constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e serd

processada e julgada em estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da

impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da

vinculacdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos gque lhe sdo correlatos.”

Grifos nossos.

De todo modo, havendo a incontroversa comprovacdo de que o Conjunto
Odontolégico, o Micromotor, a Peca Reta e o Contra Angulo Odontolégico, todos da
marca DENTEMED, possuem registro junto & ANVISA, de acordo com a legislacédo
especifica, correta foi a decisédo do Pregoeiro e da Equipe de Apoio, em sessdo
piiblica, para classificar a proposta comercial da Recorrida relativamente ao item

n® 04 - que incontroversamente apresentou oS melhores precos!

Por todas essas razdes, e principalmente porque o Pprocesso
licitatério tramita com regularidade e legalidade até o momento, devera ser negado
provimento ao Recurso Administrativo interposto pela empresa: EDILANE CARVALHO
ARAUJO - ME, mantendo-se a justa e legal classificacdo da proposta comercial da
DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA., vencedora do certame, no tocante ao item
n° 04, que lhe devera ser adjudicado; & o que se pede.

E o que se pede, por imperativo de JUSTICA E LEGALIDADE!!!!

Belo Horizonte, 19 de julho de 2019.

Juliana Deodato Nunes <=l
CPF: 075.016.474-37 o
RG: 6.778.610 SDS/PE >
—
[
oD
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ANVISA

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO MENCIONADO NO ANEXO | DA

RDC n° 24/2009.

ERAIS PARA PRI EEN

VERSAD 04 - 22/11/2011

«  Em caso de divida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

«  Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e copia eletrénica gravada em CD

(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

e Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagéo que néo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagdo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta

ficha técnica.

« O arquivo encaminhado em formato eletrfnico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da

populagao.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n°

1.2 NGmero do Cadastro do Produto

1.3 Cédigo do Assunto da Petigdo
80026

1.4 Descrigdo do Assunto da Peticdo
Cadastramento de Familia de

EQUIPAMENTOS para saude
NACIONAL

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdo Social:

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

2.2 Nome Fantasia:

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

8.03.496-0

2.3 Endereco: y

RUA ANTONIO GRAVATA N°. 136A

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
BELO HORIZONTE MG 30.570-020
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
31 33746768 31 33746855
2.11 E-Mail:

dentemed@dentemed.com.br

2.12 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.13 CNPJ:

07.897.039/0001-00

2.14 Sitio Eletrénico (URL):

2.15 Responsavel Técnico:
Gettilio Antonio Habib Cury

2.16 N° do Conselho de
Classe:

5976/D

2.17 Responsavel Legal:
Luciana Rodrigues Cury

Versio 4 —=22/11/2011
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3. Dados do Produto

3.1.Identificacdo do Produto e Peticdo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificacdo do Nome
Técnico:

CONSULTORIO ODONTOLOGICO
1179900

3.1.3 Regra de classificacéo: 3.1.4 Classe de Risco:

1 & classe I
[ classe II

3.1.5 Tipo de petigdo:

[] cadastramento de equipamento Gnico
[ cadastramento de familia de equipamentos
[] cadastramento de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

CONJUNTO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS DIAMOND

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificacdo - Part Number):

Flex e Cart

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de registro/cadastro das
partes e acessorios néo incluidos no cadastro do equipamento)

OPCIONAIS

- Cabegote do Refletor com iluminagdo por LED

- Cabegote do Refletor com iluminagdo por Lampada halogena
- Brago rebativel/ escamotedvel com abertura.

- Encosto de cabega Bi-articulado / Multiarticulado

- Brago flex com travamento pneumatico

- Terminal extra para alta rotagdo e
- Terminal de baixa rotagdo com sistema de refrigeragao <2
- Bandejas Autoclavaveis — 2 unidades =
- Caixa de comando independente g
- Regulagem externa de agua e ar do equipo. e

- Puxador central e frontal

- Pedal de Comando Mével independente multifuncional

- Reservatoério de d4gua com capacidade de 1000 ml (1 Litro).
- Sistema de assepsia e desinfecgdo do equipo com valvula anti-retrata¢ao
- Jato de bicarbonato acoplado

- Ultrassom acoplado

- Fotopolimerizador de led acoplado

- Negatoscopio de led acoplado

- Porta copo incorporado a unidade auxiliar

- Segundo sugador de alta poténcia

- Tubulagdo totalmente embutida na caixa de comando

- Kit suctor para bomba de vacuo

- Seringa triplice incorporado a unidade auxiliar
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- Brago assistente

- Rebatimento da Unidade Auxiliar com movimento de 90° a 180°.

- Sistema de engate rapido da mangueiras do sugador

- Acionador sensorizado para dgua da unidade auxiliar com regulador de vazao

ACESSORIOS:
Mochos em trés versoes: Prata, Ouro € Ouro Cromado

3.1.9 Formas de apresentacdo comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

O produto ¢ embalado individualmente em caixa de madeira, contendo a unidade principal e seus
acessorios, conforme indicagdo do modelo.

01 consultério odontolégico, contendo uma cadeira, um equipo, um refletor, acessorios e opcionais.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

] 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacdo do pais de origem.

3.1.11 Enderego na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

3.2. Informagdes sobre o Produto

3.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade:

Os conjuntos odontologicos destinam-se a0 uso odontolégico, composto de uma cadeira
odontologica para acomodagdo do paciente como maximo de conforto e propiciardo cirurgido
dentista acesso a todas as regides de trabalho no campo operatério com todas as condigdes de
ergonomia; equipo para acionamento e controle das pegas de mao; unidade auxiliar para coleta de
dejetos através da cuspideira e refletor para iluminagdo da cavidade oral

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agdo:

O conjunto é composto de motor redutor com acionamento eletroeletrénico e com acionamento
através de comando de pé e botdes para acionamento das posi¢des automaticas. A unidade auxiliar
acoplada a cadeira, dotada de cuspideira, com ligagdo do esgoto a rede sugador com sistema de
succdo por principio de Venturi. O equipo possui unidades de contrdle para seringa triplice pecas
de miio, alimentados com ar fornecido pela rede e dgua fornecida pelo reservatério pressurizado,
pecas de mio com andadas pelo pedal, que aciona gradualmente

3.2.3 Especificagbes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

Tensdo de Alimentagdo: 100-240 Vca

Frequéncia: 50/60 Hz

Consumo: 200 VA

Equipamento Classe I, conforme IEC 60601-1

Parte Aplicada Tipo B

Modo de Operagdo: Continua com Carga Intermitente — 2 min On / 15 min Off

Protecio Contra Penetragdo Nociva de Agua para o equipamento, inclusive o comando de pé: IPX0
Vazio de Deségue: 5 L/Min
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Capacidade do Reservatorio de Agua(Spray): 500 ML

Conexio de Esgoto: @40 mm X %

Conexio de Ar: 6,5 X 3,5 mm

Peso Liquido: 110 Kg

Peso Bruto: 120 Kg

Carga de trabalho de Seguranga: 135Kg

Fusivel: 02 unidades de 5A Alta tensao

Equipamento ndo adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

Carga maxima de torque para os acessorios conectaveis a cadeira: 1 kg

3.2.4 Publico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [ Leigo com prescrigdo de profissional de saide
X Profissional de salide K Profissional de saiide com treinamento do fabricante/fornecedor
[] outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

[0 poméstico Hospital/Clinica
[ Laboratério Clinico [ servico de Hemoterapia

X Consultério/Ambulatério ] Ambulancia
[ outros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnéstico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro proprio na Anvisa)

B N3o se aplica.

3.2.7 Tipo de usuario (paciente):
X Adulto X Pediatrico [J Neonatal

3.2.8 Informacoes sobre medicamentos incorporados/associados/ administrados:

& Nao se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.9 Informacoes sobre alarmes:

X Nao se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

3.2.10 Esterilidade do Produto: |3.2.11 Método de esterilizacdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estéril? métados de esterilizagdo utilizados/indicados:

[ sim X N&o

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

[ sim X N&o
3.2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
INDETERMINADO 7 anos
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L% Os itens 3.2.14 a 3.2.18 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n® 156/2006.

3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:

vezes
[ sim

] o fabricante recomenda uso (nico

B Nao
O 1limitados

3.2.16 Em quais situagbes o reprocessamento é recomendado?

nao se aplica

3.2.17 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

ndo se aplica

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?

ndo se aplica

3.2.19 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Para a limpeza e desinfeccio evitar a penetragdo de liquidos no interior do equipamento, visto que
podera produzir danos a0 mesmo.

A DENTEMED nio se responsabiliza por danos causados por:

- Uso de produtos ndo recomendados

- Uso de produtos com agédo, como o glutaraldeido.

Limpeza e Desinfecgao

- Limpeza das partes plasticas e pintadas

As superficies pintadas podem ser lavadas somente com dgua e eventualmente com um detergente
ndo abrasivo. Para a limpeza de estofamentos e do PVC utilizar dgua e sabdo neutro.
Periodicidade: Uma vez por semana.

- Limpeza dos Filtros

Limpar os filtros dos sugadores ap6s trabalhos cirirgicos ou sempre que observar redugdo do poder
de succio.

Periodicidade: Uma vez por semana.

- Limpeza da Cuba e Ralo da Cuba

A cuba é removivel para limpeza, sacando-a levemente.O ralo deve ser retirado e lavado.
Periodicidade: Uma vez por dia.

- Desinfecgdo da Unidade

As superficies pintadas sdo resistentes ao alcool 70, comumente utilizado para desinfecgao.
Periodicidade: Uma vez por semana

- Desinfecgdo das Linhas de Sucgao :

Seccionar em cada sugador 1 a 1,5 litros de solugdo desinfetante para mangueiras de PVC.
Periodicidade: Uma vez por semana

Uma sobre dosagem pode conduzir a um envelhecimento prematuro das mangueiras

Outros cuidados
Para que 0 equipamento se mantenha sempre em boas condi¢des de funcionamento ¢ importante
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que a rede de ar seja drenada uma vez por dia.

Recomendamos que a instalagdo e certificado de garantia sejam lidos atentamente, pois contém
informagdes importantes sobre os fundamentos da garantia e os itens cobertos.

Antes da primeira colocagdo em servigo ou apos longas interrupgdes de trabalho, eliminar o ar ¢
4gua depositados nas mangueiras internas

3.2.20 Requisitos de manutengdo (informar a periodicidade da manutencdo e 0 responsavel pela execugdo)

Manutengio Corretiva

Todas as recomendacdes de utilizagdo se encontram neste manual, mas se¢ algum problema for
detectado entre em contato com rede de servigos autorizada DENTEMED para realizar a corregao
do problema.

Nio tente abrir o produto e/ou conserté-lo sozinho ou com auxilio de pessoas ndo autorizadas, isto
pode agravar o problema ou até mesmo gerar falhas que possam comprometer a seguranca do
produto.

Procure a rede de Servicos autorizada e utilize sempre pegas DENTEMED, elas sdo a garantia de
que seu produto sempre estard nas condigoes ideais de funcionamento e seguranga.

Reparos e modificagdes no equipamento.

- Somente o pessoal autorizado pode executar operagoes de manutengdo extraordinaria e/ou reparos
no equipamento.

- Aconselha-se substituir imediatamente todos os dispositivos defeituosos, mediante contato com
DENTEMED.

- Usar somente pegas originais.
- Nio sio permitidas modificagdes no equipamento.

Atencdo! Quando for detectado o mau funcionamento de qualquer dispositivo ou elemento
componente do conjunto, este devera ser comunicado ao profissional técnico autorizado para que o
problema seja imediatamente corrigido.

ATENCAO! Nio se deve iniciar o uso do equipamento antes de TER LIDO O MANUAL DO
USUARIO.

Substitui¢do do fusivel.
O fusivel deve ser substituido apenas por pessoal autorizado pelo fabricante, conforme orientagoes
de manutengdo corretiva do equipamento

Manutencio Preventiva (Responsabilidade do proprietario)

Para a prote¢do do seu equipamento, procure um Assistente Técnico Autorizado DENTEMED para
revisdes periddicas de manutengdo preventiva a serem realizadas a cada 6 meses deu so. Reduzindo
assim o risco de falhas de funcionamento e seguranga.

3.2.21 Condigdes para Armazenamento:

a) Temperatura entre Oe 50°C,
b) Umidade relativa de 10% a 85% (ndo condensada) e
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c) Pressao atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

. No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, 0 empilhamento
méximo devera ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (méximo 2
unidades).

3.2.22 Condigoes para Transporte:

a) Temperatura entre O¢ 50°C,
b) Umidade relativa de 10% a 85% (ndo condensada) e
c) Pressio atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

. Durante o transporte evite vibragdes e impactos no equipamento.
. Nio deixe cair no chéo.

3.2.23 Condigbes para Operagao:

a) Faixa de temperatura ambiente de +10°C a +40°C.
b) Faixa de umidade relativa de 30% a 75%.
¢) Faixa de pressdo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg).

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condigbes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagao correta e segura)

NAO SE APLICA

3.2.25 Adverténcias/Precaucdes:

O equipamento e suas partes ndo devem ser colocados em uso, empilhados sobre outro
equipamento. Se isso for necessario, 0 equipamento s suas partes devem ser observados para
verificar o seu funcionamento normal na configuragao que forem utilizados.

Para garantir um desempenho preciso e evitar falhas deste equipamento ndo exponha a alta
umidade ou chuva.

Risco de choque elétrico ou mau funcionamento decorrente da abertura do equipamento ou de seus
acessorios. Todo tipo de servigo neste equipamento € suas partes s6 poderdo ser realizados por
pessoal devidamente treinado e autorizado pelo fabricante.

O operador deve proceder a verificagdo das condigdes do equipamento, bem como o
funcionamento destes antes do uso.

Todas as partes / pegas descritas pelo fabricadas para uso exclusivo do seu conjunto odontoldgico.
Além disso, ndo deve ser utilizado com nenhuma parte ou pe¢a de outros equipamentos. O uso de
partes / pegas / acessorios nao autorizados é de inteira responsabilidade do praticante desse ato, nao
responsabilizando a Dentemed pelos danos causados no equipamento ou pelo seu mau
funcionamento.

ADVERTENCIA DE QUE O USO DE PARTE E PECAO DIFERENTES DAQUELES
ESPECIFICADOS PELO FABRICANTE, PODE RESULTAR EM AUMENTO DAS EMISSOES
OU DIMINUIGCAO DA IMUNIDADE.

O equipamento esta de acordo com 0s limites para equipamentos médicos da NBR TEC601-1 NOV
1994,

Utilizagdo do Equipamento em campos eletromagnéticos intensos

Os limites se destinam a oferecer prote¢ao contra interferéncias prejudiciais em sua instalagao e
operagio, de acordo com os niveis de imunidade definidos para as interferéncias eletromagnéticas
para 0 equipamento ligado ao paciente, de acordo com a descrigdo técnica € uso em conformidade
com esta Instrugdo de uso.
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Este equipamento, quando exposto a situacao adversa a sua especificagdo, pode produzir ou sofrer
interferéncia eletromagnética. Para prevenir interferéncias prejudiciais deve-se:

» Respeitar as distdncias entre este equipamento € outros possiveis emissores de EMC.

« Nunca inutilizar o contato de aterramento no plugue do cabo de alimentagdo do equipamento.

E de responsabilidade do usuério tomar as medidas necessarias para assegurar que o ambiente
clinico seja compativel com os limites especificados na norma IEC 60601-1-2.

O fato de exceder estes limites pode dificultar o desempenho € a seguranca do sistema. Essas
medidas devem incluir, embora sem carater limitativo:

- Precaugdes normais em relagéo a umidade relativa e as caracteristicas condutoras do vestuario, de
modo a minimizar a acumulagdo de cargas eletrostaticas;

- Evitar a utiliza¢do de dispositivos emissores de onda de radio, tais como telefones moveis e
aparelhos de frequéncia elevadas proximo do conjunto odontologico.

Operagdo do Equipamento em ambientes de Alta Frequéncia:

Um cuidado extremo deve ser observado durante a execugdo de cirurgias que utilizem
equipamentos operando em alta frequéncia.

O funcionamento deste equipamento pode ser ADVERSAMENTEAFETADO pela operagdo
préximo a equipamentos como APARELHOS cirurgicos de ALTA FREQUENCIA, equipamento
de terapia por ONDAS CURTAS ou equipamentos que excedam os limites de emissdo
especificados pela norma IEC 60601-1-2.

O equipamento cumpre com 0s requisitos da IEC 60601-1-2 (norma colateral EMC), incluindo os
requisitos de susceptibilidade do campo ¢ aum nivel de 3 volts por metro. Porém, mesmo a este
nivel de imunidade, alguns dispositivos de transmissdo (telefones celulares, “walkie-talkies”, etc)

emitem frequéncias de radio que podem afetar a operagao do equipamento se operados muito perto.

Mediante solicitagio a empresa pode fornecer os diagramas de circuito e outras informagdes
necessérios para que o técnico qualificado execute manutengao e reparos de certas pegas definidas
pela empresa como passiveis de assisténcia e reparo pelo usuario.

A empresa declara que o equipamento ndo deve ser inclinado no momento de sua utilizagdo
normal.

3.2.26 Contra Indicagdes:

X N&o se aplica, ndo hé contra indicagdes para utilizacdo do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

N&o se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

3.2.29 Dimensdes do equipamento:
Comprimento (mm): 1788 mm
Largura (mm): 614 mm

Altura (mm): 534 mm

3.2.30 Caracteristicas elétricas:

] Nao se aplica
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Tensdo de alimentacdo (V): 100-240 Vca
Corrente (A): 127V - 1,57 A ; 220V -0,9A

Poténcia (W): 200 W
Requisitos de rede elétrica para instalagdo:
Outros requisitos elétricos: 50/60Hz

3.2.31 Possui fonte da alimentacéo interna?
O sim Nio
Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentacio interna.
Tipo:
Autonomia:
Prazo em que deve ser trocada:
Tempo necessario para carga maxima:

\
.Lb Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentacio interna
diferentes, apresentar os itens 3.2.29, 3.2.30 e 3.2,31 sob forma de tabela em anexo a este formuldrio,

3.2.32 Versdes associadas ao equipamento:

Manual: MCMD Rev.02
Projeto: 001

software: N/A

0 equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.33 Informacdes sobre assisténcia técnica:

Rede de Servigos Autorizada DENTEMED

A instalagdo e todos os servigos realizados no equipamento DENTEMED deverio ser realizadas
por uma Assistente Técnico Autorizado DENTEMED, pois, de outra maneira, ndo serdo cobertos
pela garantia.

- Use o Servigo de Atendimento ao Consumidor DENTEMED

- Pelo telefone (31) 3374-6768, 3226-9410

- Pelo e_mail: dentemed@dentemed.com.br

Home Page: www.dentemed.com.br

DENTEMED Equipamentos OdontologicosLtda.

RuaAntonioGravata,136A — Betdnia.

BeloHorizonte — MG — CEP30570-040

3.2.34 Composicdo dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Metais ferrosos e nio ferrosos: ferro, aluminio, latdo e ago inox.
Plastico: Tecnyl, nylon, PVC, Poliuretano, PVC rigido e Poliestireno

3.2.35 Outras informacgdes pertinentes:

[ Nio se aplica, ndo ha informagdes adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

N
.1_'& Caso este campo ndo seja suficiente para apresentar todas as informagdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob

forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser_anexada, eletronicamenta ¢ em meio impresso, a este formulario.
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3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (folos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos cédigos de identificagao,
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletronico). O modo eletrdnico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada copia impressa e cdpia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizagéo no sitio eletrénico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagéo.

3.4. Origem do Produto

X Brasil
[] Externa

N\
-L) Se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e deve ser apresentada comprovagio da
constituigdo do grupo.

3.4.1 Fabricante(s): (informar razdo social e enderego)

3.4.2 Pais(es) de Fabricagao do Produto:

3.4.3 Existe terceirizacdo de Producgdo?
[0 sim X NSo

L
l\ Os itens de 3.4.4 e 3.4.7 devem ser respondidos apenas se a resposta anterior for SIM (item 3.4.3),
3.4.4 Tipo de Terceirizacdo:

[0 contratacdo de 100% da produc3o.

[0 contratagio parcial de produgéo.
3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razdo social, endereco e etapa produtiva contratada)

3.4.6 Distribuidor(es):

3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?

X sim

[J Ndo

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)
74213-000

3.5.2 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

10| Versio 4 - 22/11/2011
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INSTITUTO FALCAO BAUER DA QUALIDADE

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagao:

ABNT NBR IEC 60601-1: (NOV 1994) + ERRATA n 1(nov 1994) + Ementa n 1 (Out
1997); ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificacdo:

MCDM Rev. 02

3.5.5 Versdo do projeto do equipamento avaliado na certificagdo:

001

3.5.6 Acessdrios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

VER item 3.1.8 deste formulario

Possui Relatorio Consolidado? (art. 4° da RDC n® 32/2007)
O sim
Bd N&o

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emissdo de cada relatorio)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacio de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versdo do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Versao do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessbrios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
Luciana Rodrigues Cury
Cargo:

Diretor

Nome do Responsével Técnico:

Gettlio Antonio Habib Cu
11 Versao 4 — 22/11/2011
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CREA
ur: MG

Conselho de Classe Profissional:

Nimero de Inscrigio: 5976/D

5. Declaracdo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacbes prestadas neste formulario sdo verdadeiras,

podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

C.

0(s) produto(s) sera(do) comercializado(s) com todas as
informacdes previstas na legislacdo sanitaria vigente;

As instrugdes de uso, rotulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo IIL.B e art. 4° da Resolucdo
Anvisa RDC n® 185/2001; e

0O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicbes da Resolucdo Anvisa RDC n®
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficicia) e
Resolucio Anvisa RDC n° 59/2000 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagdes
previstas na legislagio sanitaria caracteriza infragdo a legislagdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsdveis Legal e
Técnico, conforme infragbes e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.®
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes
contra a Satde Puablica).

Belo Horizonte, 29 de dezembro de 2014

Luciana Rodrigues Cury

Nome do Responséavel Legal, Cargo e assinatura

Getilio Anténio Habib Cury

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

Local e data
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FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO DE
EQUIPAMENTO

5 L
1T

n -

>
=z
<

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO MENCIONADO NO ANEXO | DA
RDC n° 24/20089.

VERSAD 04 - 22/11/2011

WM
« Em caso de divida no preenchimento dos campos, cologue o cursor sobre o campo & pressione F1,

. Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulério e copia eletronica gravada em CD
(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

« Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagéo que ndo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagdo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

« 0O arquivo encaminhado em formato eletrénico serd disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populagéo.

1. Identificacdo do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n° 1.2 Namero do Cadastro do Produto

1.3 Codigo do Assunto da Peticdo 1.4 Descricao do Assunto da Petigdo

80026 Cadastramento de Familia de
EQUIPAMENTOS para satde
NACIONAL

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdo Social:
DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

2.2 Nome Fantasia:

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

2.3 Enderego:
RUA ANTONIO GRAVATA N°. 136A

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
BELO HORIZONTE MG 30.570-020
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
31 33746768 31 33746855
2.11 E-Mail:

dentemed@dentemed.com.br

2.12 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.13 CNPJ:
8.03.496-0 -7897039000100

2.14 Sitio Eletrdnico (URL):

2.15 Responsavel Técnico: 2.16 N° do Conselho de
Getiilio Antonio Habib Cury Classe:
5976/D

2.17 Responsavel Legal:
Luciana Rodrigues Cury

1 Versiio 4 —22/11/2011
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3. Dados do Produto

3.1.1dentificacdo do Produto e Peticdao

3.1.1 Nome Técnico: 3.é1.2 Céodigo de Identificacdo do Nome
Técnico:
INSTRUMENTOS DE MAO ODONTOLOGICOS 1171180
3.1.3 Regra de classificagdo: 3.1.4 Classe de Risco:
9 [ classe I
X classe II

3.1.5 Tipo de petigdo:

[] cadastramento de equipamento Gnico
[ cadastramento de familia de equipamentos
[] cadastramento de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

ALTA ROTACAO

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo codigos de identificacdo - Part Number):

. MAGNUS FG

. MAGNUS Push Button
. MAGNUS FG Trijato

. MAGNUS PB Trijato

3.1.8 Acessérios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de registro/cadastro das
partes e acessorios nao incluidos no cadastro do equipamento)

- 01 Frasco de 6leo de 30ml,
- 01 Saca broca em poliacetal [somente nos Modelos MAGNUS FG / MAGNUS FG Trijato

3.1.0 Formas de apresentacdo comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

O produto é embalado individualmente em caixa de plastica, contendo a unidade principal e seus
acessorios, conforme indicagdo do modelo.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

[] 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominagio do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuério: (se existir manual disponivel em internet)

3.2. Informacdes sobre o Produto

3.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade:

Sio utilizados em tratamentos odontologicos
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3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acdo:

Conjunto mecanico, sem alimentacdo elétrica, alimentado externamente por uma rede de agua e
uma rede de ar comprimido através do equipo odontoldgico.

Com a passagem do ar, por dentro do produto, uma turbina gira que por sua vez provoca uma alta
rotagdio na broca que esta acoplada no mandril de aperto. Os equipamentos possuem transmissao
mecénica, por meio de engrenagens € acionamento pneumatico

3.2.3 Especificacbes técnicas: (descrever 0s requisitos técnicos do produto)

Pressdo de entrada do ar comprimido (regulada no equipo): 30 + 2 PSI (regulada no equipo)

Consumo de ar: 40 + 2 /min

Acionamento: Pedal do equipo

Tipo de brocas compativeis: Diametro entre 1,590 ¢ 1,600
mm. Comprimento 25 mm (max.)

Esterilizag@o: Autoclave com vapor imido
saturado a 135°C, 2,2 bar.

Conexao : Universal tipo Borden (ISO 9168)

Peso liquido: 60 g

3.2.4 Pablico destinado a operar 0 equipamento:

[ Leigo [J Leigo com prescricdo de profissional de saGde
Profissional de satde [ Profissional de saude com treinamento do fabricante/fornecedor
[] outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

] poméstico X Hospital/Clinica

[ Laboratério Clinico [] servigo de Hemoterapia
Consultério/Ambulatério  [J Ambulancia

[] outros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnéstico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram 0 cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro proprio na Anvisa)

X Nio se aplica.

3.2.7 Tipo de usuario (paciente):
X Adulto X Pediatrico ] Neonatal

3.2.8 Informagdes sobre medicamentos Incorporados[associados[admlnistrados:

[ N3o se aplica, ndo hé medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.9 Informacdes sobre alarmes:

& N&o se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

3.2.10 Esterilidade do Produto: 3.2.11 Método de esterilizacdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

0 sim & Néo Recomenda-se a esterilizagdo em autoclave.
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E necessario esterilizar em autoclave antes de usar as pegas pela
primeira vez e depois de utilizar em cada paciente.

A temperatura para autoclavagem nio deve exceder 135°C

¥m L Néo (Autoclave durante 20 minutos a 121°C ou 15 minutos a 132 °C).
Deixe a pega de mio na bolsa de autoclave para manté-la limpa até
a hora de usar.

* A esterilizagdo a 121° C por mais de 15 minutos

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

3.2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
INDETERMINADO 7 anos
L
~ Os itens 3.2.14 a 3.2.18 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n® 156/2006.
3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:
vezes
O sim

2 [ o fabricante recomenda uso Gnico
Nao
Ilimitados

3.2.16 Em quais situagdes o reprocessamento é recomendado?

A cada paciente (conforme indicado no manual do usuério).

3.2.17 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

O profissional de satde

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?

Recomenda-se a esterilizagdo em autoclave.

E necessario esterilizar em autoclave antes de usar as pegas pela primeira vez € depois de utilizar
em cada paciente.

A temperatura para autoclavagem nio deve exceder 135° C (Autoclave durante 20 minutos a 121°C
ou 15 minutos a 132 °C).

Deixe a pega de mio na bolsa de autoclave para manté-la limpa até a hora de usar.

* A esterilizagiio a 121° C por mais de 15 minutos.

3.2.19 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Para limpeza e desinfecgdo do produto utilizar alcool 70° GL ou outro produto equivalente que ndo
possua base acida, amoniacal ou cloro.

Apos a limpeza e desinfecgao deve-se fazer a esterilizagdo do produto.

3.2.20 Requisitos de manutengao (informar a periodicidade da manutencdo e o responsavel pela execucdo)

Manutengdo Corretiva

Todas as recomendagdes de utilizagio se encontram neste manual, mas se algum problema for
detectado entre em contato com rede de servigos autorizada DENTEMED para realizar a corregao
do problema.

Nio tente abrir o produto e/ou conserta-lo sozinho ou com auxilio de pessoas ndo autorizadas, 1sto
pode agravar o problema ou até mesmo gerar falhas que possam comprometer a seguranca do
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produto.

Procure a rede de Servigos autorizada e utilize sempre pegas DENTEMED, elas s@o a garantia de
que seu produto sempre estaré nas condicdes ideais de funcionamento e seguranga.

Reparos e modificagoes no equipamento.

- Somente o pessoal autorizado pode executar operagoes de manutengio extraordinaria e/ou reparos
no equipamento.

- Aconselha-se substituir imediatamente todos os dispositivos defeituosos, mediante contato com
DENTEMED.

- Usar somente pegas originais.
- Nio sio permitidas modificagoes no equipamento.

Atencdo! Quando for detectado 0 mau funcionamento de qualquer dispositivo ou elemento
componente do conjunto, este devera ser comunicado a0 profissional técnico autorizado para que o
problema seja imediatamente corrigido.

ATENCAO! Nio se deve iniciar o uso do equipamento antes de TER LIDO O MANUAL DO
USUARIO.

Manutengio Preventiva (Responsabilidade do proprietario)

Para a protecdo do seu equipamento, procure um Assistente Técnico Autorizado DENTEMED para
revisdes periodicas de manutencdo preventiva a serem realizadas anualmente, com 0 0 0bj etivo de
verificar o funcionamento do produto, tal como roscas das conexdes, fluxo de ar, vibragoes, etc.
Reduzindo assim o risco de falhas de funcionamento e seguranga.

3.2.21 Condigdes para Armazenamento:

a) Temperatura entre 0 € 50°C,
b) Umidade relativa de 10% a 85% (nao condensada) e
c) Pressdo atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

. No caso de armazenamento de diversas caixas do produto embalado, o empilhamento
maximo devera ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem.

Antes da instalagdo:
Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.
Transporte: Ndo deixar cair no chio. Ao transportar proteja a embalagem da chuva direta.

Ap6s a instalagao:
Acondicionamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto.

Conservagdo: Quando em uso, na limpeza das superficies do produto, usar somente alcool 70° GL
ou outro produto equivalente que ndo possua base 4cida, amoniacal ou cloro. Lubrificar
periodicamente (antes da esterilizagdo e duas vezes ao dia)..
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3.2.22 Condigdes para Transporte:

a) Temperatura entre 0e 50°C,

b) Umidade relativa de 10% a 85% (ndo condensada) ¢
c) Pressio atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

. Durante o transporte evite vibragdes ¢ impacto
. Nio deixe cair no chdo.

s no produto.

3.2.23 Condigdes para Operacéo:

Antes da utilizagdo, esterilize a Alta Rotagao.

Utilize uma conexao para terminal universal borden (disponivel no equipo do consultorio) para

conectar a Alta Rotagao.

Pressione o pedal do equipo (item pertencente ao consultorio) para funcionar 0 produto.

Nota: a vazio do ar ¢ a vazao da agua dependem das pressdes ajustadas nas valvulas do equipo do

consultorio.

Troca de broca
Modelos MAGNUS FG / MAGNUS FG Trijato

Para inserir a broca, introduzir a mesma manualmente na pinga de aperto ¢ pressionar contra 0

apoio do sacador de brocas.

Para evitar a deformagdo de brocas com pontas finas, utilizar o orificio localizado na parte inferior

do sacador de brocas.

Utilizar brocas com didmetro de 1,590 a 1,600 mm € comprimento maximo de 25,0 mm. A
DENTEMED niio se responsabiliza por danos causados por brocas com didmetros fora da

especificagao.

Para sacar a broca, introduzir a cabega da Alta Rotagdo no encaixe com pino do sacador de brocas e

pressionar para expulsar a broca.

Modelo MAGNUS Push Button / MAGNUS PB Trijato

Para inserir a broca, pressionar firmemente 0 botdo de pressdo na cabeca da Alta Rotagdo ¢

simultaneamente inserir manualmente a broca na ping

a.

Nota: puxar a broca para verificar se a pinga de aperto funciona corretamente, retendo firmemente

a broca

Utilizar brocas com diametro de 1,590 a 1,600 mm e comprimento méaximo de 25,0 mm.
A DENTEMED nio se responsabiliza por danos causados por brocas com didmetros fora da

especificacao.

Para sacar a broca, pressionar firmemente 0 botdo de pressdo com o polegar na cabega da Alta
Rotacdo e simultaneamente puxar manualmente a broca para fora.
Nota: Nio atuar o botdo de pressdo quando a broca estiver em movimento. Isso pode provocar

danos no sistema de aperto e lesdes ao usuario.

6
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Lubrificagdo

Lubrificar a entrada de ar da Alta Rotagdo. Antes de usar, acionar a Alta Rotagdo por 15 segundos
para remover 0 €xXcesso de 6leo. Introduzir duas gotas de 6leo lubrificante.

Lubrificar antes de cada ciclo de esterilizagdo e 2 vezes ao dia, a0 meio dia e ao término da jornada
de trabalho. Ap6s a lubrificagéo, a Alta Rotagiio deverd permanecer €m descanso de cabega para
baixo.

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condigBes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operacdo correta e segura)

Nio se aplica.

3.2.25 Adverténcias/Precaugoes:

a) Adverténcias e/ou precaucdes durante o transporte ¢ armazenamento
Nio deixar cair no chdo. Ao transportar proteja a embalagem da chuva direta.

Manter em local protegido de chuva e sol direto.

b) Adverténcias e/ou precaugdes durante a instalacdao

A instalagio da alimentagdo de agua e ar devera ser exclusivamente feita através da mangueira das
pegas de mao, disponiveis nos equipos odontologicos.

E imprescindivel que o sistema de ar comprimido do equipo esteja protegido com “filtro de ar”,
O ar devera estar limpo, seco ¢ descontaminado.

O ar timido e contendo impureza provoca desgaste prematuro no apoio das turbinas.

Usar somente agua filtrada, de preferéncia destilada.

¢) Adverténcias e/ou precaugdes durante a utilizacao

Este produto deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado (dentista), devidamente treinado,
familiarizado com os riscos e beneficios atualmente conhecidos da utilizagao de Turbinas de Alta
Rotagdo.

Produto nio estéril. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Utilize as brocas para os fins a que se destina e observe as instrugdes do fabricante da brocas.

Niio utilizar brocas que ndo correspondam as caracteristicas indicadas.

A DENTEMED nio se responsabiliza por danos causados por brocas com diametros fora da
especificagao.

Nos modelos MAGNUS Push Button e MAGNUS PB Trijato, ndo atuar o botao de pressio quando
a broca estiver em movimento. Isso pode provocar danos no sistema de aperto ¢ lesdes ao usuario.

Retirar a broca sempre que ndo estiver em uso.
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Utilizar luvas e oculos de protecdo

c) Adverténcias g/ou precaugdes durante a limpeza ¢ esterilizagao
Nio mergulhar a Alta Rotagdo em solventes, 6leos ou solugdes de limpeza.

Nio lavar a Alta Rotagdo em limpadores ultra-sonicos.

Niio esterilizar em calor seco (estufa). A méxima temperatura de esterilizagdo é de 135°C

3,2.26 Contra Indicagbes:

i N&o se aplica, ndo héa contra indicacfes para utilizagio do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

Xl N&o se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas tecnicas mesmo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

3.2.29 Dimensdes do equipamento:

Comprimento (mm):

Largura (mm):

Altura (mm):

3.2.30 Caracteristicas elétricas:

X N&o se aplica

Tensdo de alimentagdo (V):

Corrente (A):

Poténcia (W):

Requisitos de rede elétrica para instalacdo:

Outros requisitos elétricos:

3.2.31 Possui fonte da alimentacdo interna?
O sim [ N&o

Responder os itens abalxo apenas em caso de possuir fonta de alimentagdo interna.
Tipo:
Autonomia:

Prazo em que deve ser trocada:
Tempo necessario para carga maxima:

A9
..La'l Para os casos de modelos ou componentes de sistama com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentacho interna

diferentes, apresentar os itens 3.2.29,3.2.30 ¢ 3.2.31 sob forma de tabela em anexo a este formulério.

3.2.32 Versoes associadas ao equipamento:
Manual:

Projeto:

Software:

8 Versdo 4 —22/11/2011
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3.2.33 Informacbes sobre assisténcia técnica:

Rede de Servigos Autorizada DENTEMED

A instalagdo e todos os servigos realizados no equipamento DENTEMED deverao ser realizadas
por uma Assistente Técnico Autorizado DENTEMED, pois, de outra maneira, ndo serdo cobertos
pela garantia.

- Use o Servigo de Atendimento a0 Consumidor DENTEMED

- Pelo telefone (31) 3374-6768, 3226-9410

- Pelo ¢_mail: dentemed@dentemed.com.br

Home Page: www.dentemed.com.br

DENTEMED Equipamentos OdontolégicosLtda.

RuaAntonioGravata,136A — Beténia.

BeloHorizonte — MG — CEP30570-040

3.2.34 Composigdo dos materiais que integram 0 produto e entram em contato com 0 paclenteloperador:

Metais ferrosos e ndo ferrosos: ferro, aluminio, latao ¢ a¢o inox.
Plastico: Tecnyl, nylon, PVC, Poliuretano, PVC rigido e Poliestireno

3.2.35 Outras informagdes pertinentes:

N&o se aplica, ndo ha informacdes adicionais que precisem sem informadas que nédo constem em
outros campos deste formulario.

h
Y\
JJ Caso este campo ndo seja suficiente para apresentar todas as informacgdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
o impresso, a este formuléario.

forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser’ anexada, eletronicamente e em me p .

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagao,
devem ser encaminhados em anexo {(modo impresso € eletrénico). O modo eletrénico deve ter formato jpg, em arguivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada copia impressa e copia eletrdnica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizagéo no sitio eletrénico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagdo.

3.4. Origem do Produto

& Brasil
] Externa

A\
.L Se houver mals de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e deve ser apresentada comprovacho da
constituicio do grupo-

3.4.1 Fabricante(s): (informar razao social e endereco)

3.4.2 Pais(es) de Fabricagdo do Produto:

3.4.3 Existe terceirizago de Producdo?
O sim X Néo

0 Versio 4 —22/11/2011
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A\
J.B Os itens de 3.4.4 & 3.4.
3.4.4 Tipo de Terceirizagao:

[0 Contratagéo de 100% da produgdo.

[1 contratagio parcial de produgdo.

3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razao social, enderego e etapa produtiva contratada)

3.4.6 Distribuidor(es):

3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

3.5, Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
[ sim
[ N&o

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagdo de Produto (OCP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagdo:

3.5.4 Versdo do Manual do Usuario Avaliado na certificagdo:

3.5.5 Versdo do projeto do equipamento avaliado na certificagdo:

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Possui Relatério Consolidado? (art. 4° da RDC n® 32/2007)
[ sim
[l N&o

3,5,7 N° do(s) Relatorio(s): (incluir data de emissao de cada relatério)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificagao de Produto (OCP):

10
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3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensalos:

3.5.10 Versdo do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Versdo do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Cargo:

Diretor

CREA

Nome do Responsavel Legal:

Luciana Rodrigues Cury

Nome do Responsavel Técnico:
Getilio Anténio Habib Cury

conselho de Classe Profissional:

ur: MG  Namero de Inscriggo: 5976/D

5. Declaragdo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informagdes prestadas neste formulario sao verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

0(s) produto(s) sera(&@o) comercializado(s) com todas as
informacdes previstas na legislacdo sanitaria vigente;

As instrugbes de uso, réotulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem ao0s requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo IILB e art. 4° da Resolugdo
Anvisa RDC n° 185/2001; e

0(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) € fabricado(s)
atendendo as disposigdes da Resolucdo Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e

11
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Resolugdo Anvisa RDC n° 59/2000 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento 3as determinacdes
previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infragdo a legislagdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infracdo praticados pela empresa 0S seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infracbes e sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.?
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo penal - Cap. III: Dos Crimes

contra a Satde Piblica).

Belo Horizonte, 29 de dezembro de 2014

Local e data

Luciana Rodrigues Cury

Nome do Responsavel Legal, Cargo € assinatura

Getalio Antdnio Habib Cury

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

(o
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"'.L' FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO DE
'_I r EQUIPAMENTO

ANVISA

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAC PARA CADASTRAMENTO MENCIONADO no ANEXO 1 DA

RDC n° 24/2009.

VERSAD 04 ~22/11/2011

A PREENCHIM EEN
« Em caso de dividano preenchimento dos campos, cologque o cursor sobre o campo e pressione F1.

« Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulério e copia eletronica gravada em CD
(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

. Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagdo que nao esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagdo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

« 0 arquivo encaminhado em formato eletrdnico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populagéo.

1. Identificagdo do Processo

1.1 1dentificagdo do Processo n° 1.2 Namero do Cadastro do Produto

1.3 Codigo do Assunto da Peticao 1.4 Descricao do Assunto da Peticdo

8057 Cadastramento (isengdo) de Equipamento
para Saide NACIONAL

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social: )
DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

2.2 Nome Fantasia:

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

2.3 Enderego: .
RUA ANTONIO GRAVATA N°. 136A

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
BELO HORIZONTE MG 30.570-020
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
31 33746768 31 33746855
2.11 E-Mail:

dentemed(@dentemed.com.br

2.12 Autorizagio de Funcionamento na ANVISA (AFE): |2.13 CNPI:
8.03.496-0 -7897039000100

2.14 Sitio Eletrénico (URL):

2.15 Responsavel Técnico: 2.16 N° do Conselho de
Getilio Anténio Habib Cury Classe:
5976/D

2.17 Responsavel Legal:
Luciana Rodrigues Cury

3. Dados do Produto

1 Versao 4 —22/11/2011
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3.1.Identificacdo do Produto e Peticdo

3.1.1 Nome Técnico:

MICRO MOTOR ODONTOLOGICO

3.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome j

Técnico:

1171026

3.1.3 Regra de classificacdo:

3.1.4 Classe de Risco:

[ cadastramento de equipamento Gnico
[] cadastramento de familia de equipamentos
[] cadastramento de sistema de equipamentos

9 [ classe 1
Classe II
3.1.5 Tipo de petigao:

3.1.6 Nome Comercial:

Micro Motor

Magnus

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo codigos de identificagao — Part Number):

partes e acessorios ndo incluidos no cadastro do equipamento)

- Peca Reta Magnus
- Contra-ingulo Magnus 1:1, 16:1 ou 20:1
- 01 Frasco de 6leo de 10 ml.

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram 0 equipamento: (informar o n® de registro/cadastro das

equipamento)

acessorios, conforme indicagao do modelo.

3.1.9 Formas de apresentagao comercial do produto: (descrever quantitativamente 0s itens

01 consultério odontoldgico, contendo uma cadeira, um equipo, um refletor, aces

O produto € embalado individualmente em caixa de madeira, contendo a unidade principal e seus

que acompanham o

sorios e opcionais.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e 0 pais)

] 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacdo do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuario:

(se existir manual disponivel em internet)

|

3.2. Informacgdes sobre 0 Produto

3.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade:

Indicagdo...: Clinicas € Consultorios Odontolégicos.

Finalidade:

’
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O Micro Motor MAGNUS tem a finalidade de Tratamento dentario, para acionamento do contra
angulo e pega reta.

A Peca Reta Magnus ou 0 Contra-Angulo Magnus sao indicados para procedimentos restauradores
em dentes que, por algum motivo (Cérie, Trauma, Alteragdo Morfologica), perderam sua forma
original e necessitam ser reparados. 540 geralmente € utilizada para o acabamento das paredes
cavitarias, apos instrumentagao com a Alta Rotagdo, para remogdo de carie em dentina e preparos

cavitarios, quando € requerido o minimo de extensdo.

Nota: Néo ¢ permitida utilizagdo para quaisquer outros fins.

3.2.2 Principio de Funcionamentol“ecanismo de Agdo:

O Micro Motor MAGNUS ¢ um conjunto mecinico, sem alimentagdo elétrica, alimentado
externamente por uma rede de ar comprimido através do equipo odontologico. Com a passagem do
ar, por dentro do produto, gira 0 mecanismo, que por sua vez provoca uma rotagdo na pega de mao
que estiver acoplada.

A Peca Reta € conectado ao Micro Motor. Com a rotagio do Micro Motor, a rotagdo deste €
transferida para a Pega Reta que por sua vez provoca uma rotagdo na broca que estd acoplada no
mesmo. Opera com transmissdo de 1:1.

Contra-angulo é conectado a0 Micro Motor. Com a rotagao do Micro Motor, a rotagéo deste €
transferida para o Contra Angulo que por sua vez provoca uma rotagio na broca que esta acoplada
no mesmo. Opera com transmissdo de 1:1, 16:1 ¢ 20:1

3.2.3 Especlﬁcacﬁes técnicas: (descrever 0s requisitos técnicos do produto)

Micro Motor MAGNUS com design ergondmico, cOrpo metalico em aluminio, com sistema de
conexao no equipo odontologico tipo universal Borden (ISO 9168) conexio tipo intra (ISO 3964)
no Contra Angulo / Peca Reta.

A Peca Reta Intra MAGNUS ¢ fabricada em corpo metalico (ago inoX € aluminio, Sistema de
Transmissdo apoiado em rolamentos de alta precisdo.
Fabricado para ser conectado no Micro Motor, através do sistema INTRA.

O Contra Angulo MAGNUS ¢é fabricados em corpo metalico (aluminio) utilizam troca de brocas
através de um sistema de |Amina trava. Fabricado para ser conectado no Micro Motor, através do

sistema INTRA (modelo Intra Ruca) e através do sistema Doriot (modelo Doriot Ruca).

Todos os modelos sdo autoclavaveis a 135°Ce trabalham com 25.000 rpm (max.)

3.2.4 Pablico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [ Leigo com prescrigdo de profissional de saude
Profissional de saade X Profissional de saude com treinamento do fabrlcantelfornacador
[] outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

] boméstico [ Hospital/Clinica
[] Laboratério Clinico [ servigo de Hemoterapia
[ Consultério/Ambulatério ] Ambuléncia J
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T Outros, especificar: ]

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diapnéstlcu de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro proprio na Anvisa)

Xl Nao se aplica.

52.7 Tipo de usuario (paciente):

K Adulto X pediatrico ] Neonatal

3.2.8 Informacgdes sobre medicamentos Incorporadaslassocladosladmlnlstrados:

X Nao se aplica, nio ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.9 Informacgdes sobre alarmes:

Xl Nao se aplica, 0 equipamento ndo possui alarmes.

3.2.10 Esterilidade do Produto: |3.2.11 Método de esterilizagdo:
se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar

a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagdo utilizados/indicados:
O sim & N&o Recomenda-se a esterilizagdo em autoclave.
b) Necessita ser esterilizado E pcce_:ssfario esterili;ar em .al‘ltoclave antes de usar as pegas pela
antes do uso? primeira vez e depois de utilizar em cada paciente.
-1 (1]
& sim 1 Nso A temperatura para autocilavagcm néo deve excec_ier 135°C
(Autoclave durante 20 minutos a 121°C ou 15 minutos a 132 °C).
Deixe a pega de mdo na bolsa de autoclave para manté-la limpa até
a hora de usar.
* A esterilizagdo a 121° C por mais de 15 minutos
3,2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
INDETERMINADO 7 anos
)
8.5 Ositens 3.2.14 2 3.2.18 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n°® 156/2006.
3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:
vezes
[ sim

- [] o fabricante recomenda uso Gnico
Nao

X 1limitados

3.2.16 Em quais situacoes o reprocessamento é recomendado?

A cada paciente (conforme indicado no manual do usuario).

3.2.17 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

O profissional de saude

3.2.18 Do que consiste 0 reprocessamento?

Recomenda-se a esterilizagdo em autoclave.
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‘ E necessario esterilizar em autoclave antes de usar as peqas pela primeira vez € depois de utilizar ’]

em cada paciente.
A temperatura para autoclavagem nao deve exceder 135°C (Autoclave durante 20 minutos a 121°C

ou 15 minutos a 132 i 64
Deixe a pe¢a de mao na bolsa de autoclave para manté-la limpa até a hora de usar.

* A esterilizagdo a 121° C por mais de 15 minutos.

3.2.19 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Para limpeza € desinfeccdo do produto atilizar 4lcool 70° GL ou outro produto equivalente que néo
possua base 4cida, amoniacal ou cloro.

Ap6s a limpeza € desinfec¢do deve-se fazer a esterilizagdo do produto.

3.2.20 Requisitos de manutengao (informar a periodicidade da manutengao e 0 responsavel pela execucdo)

Manutengdo Corretiva

Todas as recomendagdes de utilizacdo se encontram neste manual, mas se algum problema for
detectado entre em contato com rede de servigos autorizada DENTEMED para realizar a corregdo
do problema.

Niio tente abrir o produto e/ou conserta-lo sozinho ou com auxilio de pessoas ndo autorizadas, isto
pode agravar 0 problema ou até mesmo gerar falhas que possam comprometer a seguranca do
produto.

Procure a rede de Servigos autorizada e utilize sempre pegas DENTEMED, elas sdo a garantia de
que seu produto sempre estara nas condigdes ideais de funcionamento € seguranga.

Reparos € modificagdes no equipamento.

- Somente o pessoal autorizado pode executar operagoes de manutengdo extraordinaria e/ou reparos
no equipamento.

- Aconselha-se substituir imediatamente todos os dispositivos defeituosos, mediante contato com
DENTEMED.

- Usar somente pegas originais.
- Nio sio permitidas modificagdes no equipamento.

Atengdo! Quando for detectado o mau funcionamento de qualquer dispositivo ou elemento
componente do conjunto, este devera ser comunicado a0 profissional técnico autorizado para que O
problema seja imediatamente corrigido.

ATENCAO! Nio se deve iniciar o uso do equipamento antes de TER LIDO O MANUAL DO
USUARIO.

Manutengao Preventiva (Responsabilidade do proprietario)

Para a protegao do seu equipamento, procure um Assistente Técnico Autorizado DENTEMED para
revisdes periddicas de manutengdo preventiva a serem realizadas anualmente, com 0 0 objetivo de
verificar o funcionamento do produto, tal como roscas das conexdes, fluxo de ar, vibragdes, etc.
Reduzindo assim o risco de falhas de funcionamento ¢ scguranga. J
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3.2.21 Condicdes para Armazenamento: |

a) Temperatura entre 0e 50°C,
b) Umidade relativa de 10% a 85% (ndo condensada) e
c) Pressio atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

E No caso de armazenamento de diversas caixas do produto embalado, o empilhamento
maximo deverd ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem.

3.2.22 Condigbes para Transporte:

a) Temperatura entre Oc 50°C,
b) Umidade relativa de 10% a 85% (nao condensada) e
c) Pressdo atmosférica de 500 a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

. Durante o transporte evite vibragdes ¢ impactos no produto.
. Nio deixe cair no chao.

3.2.23 Condicbes para Operacao:

a) Faixa de temperatura ambiente de +10°C a +40°C.
b) Faixa de umidade relativa de 30% a 75%.
¢) Faixa de pressao atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg).

O produto tem como finalidade ou uso, a conexdo direta com equipos odontologicos, atraves de
conector de alimentagéo de ar do equipo do consultorio, conhecido como terminal universal

Borden.

Apbs a conexao, pressione o pedal do equipo (item pertencente a0 consultorio) para que o Micro
Motor funcione.

Nota: E necessério colocar uma peea de mio, conforme descrito abaixo.

LoD
E imprescindivel que 0 sistema de ar comprimido do equipo esteja protegido com “filtro de ar”. f:g

-
Antes da utilizagdo, esterilize 0 Micro Motor ¢ a Pega Reta. i

Utilize uma conexao para terminal universal Borden (disponivel no equipo do consultorio) para
conectar o Micro Motor.

Conecte a peca de mao (contra angulo ou pega reta) na outra extremidade do Micro Motor.
Para desconecta-los, pressionar 0 pino destravador o Micro Motor ¢ puxar a peca de mao.

Pressione o pedal do equipo (item pertencente ao consultorio) para funcionar o produto.
Nota: a vazio do ar depende da pressdo ajustada na vélvula do equipo do consultorio.

Controle e Rotagdo do Micro Motor

O controle de rotagéo € feito através do anel regulador da rotagdo do Micro Motor. Quando as
marcas no corpo e no anel coincidirem, a entrada de ar se fecha e 0 Micro Motor ndo gira. Girar o
anel em sentido horério ou anti-horario para abrir 0 ar € controlar a velocidade € 0 sentido de giro,
conforme necessidade do usuario. J
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Lubrificagao
Lubrificar a entrada de ar do Micro Motor. Antes de usar, acionar o Micro Motor por 15 segundo
para remover 0 €Xcesso de 6leo. Introduzir duas gotas de 6leo lubrificante.

Nota: A vazio do ar depende da pressdo ajustada na vélvula do equipo do consultorio.

Controle de rotagéo do Micro Motor.
O controle de rotagdo do Micro Motor ¢ feito através do anel regulador da

Borden

Entrada do ar do Micro Motor
1000 ciclos autoclavavel

Acoplamento da Peca Reta no Micro Motor
Utilize um Micro Motor tipo INTRA
Acione o Micro Motor para funcionar a Pega Reta.

Troca de Broca

Girar no sentido horario 0 anel destravador, até o final do curso. Introduzir a broca. Deixar para
fora da Peca Reta apenas a parte ativa da broca. Girar o anel destravador no sentido anti-horério até
o final, para travar a broca. Puxar a broca para confirmar se ela esta travada.

Para retirar a broca, girar o anel no sentido horario, até o final do curso, e puxar a broca.

Utilizar brocas com didmetro de 2,334 a 2,350 mm, nao se responsabiliza por danos causados por
brocas com didgmetros fora da especificagao.

Lubrificacao

Lubrificar a parte posterior Peca Reta. Antes de usar, acionar a Pega Reta por 15 segundo para
remover o excesso de 6leo.

Lubrificar antes de cada ciclo de esterilizagdo e uma vez ao dia, ao término de cada jornada de
trabalho.

Introduzir duas gotas de oleo lubrificante pelo orificio localizado na parte central.

Apos a lubrificacdo, a Pega Reta devera permanecer em descanso de cabega para baixo.

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condigtes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operacdo correta e segura)

Nio se aplica.

3.2.25 Adverténcias/ Precaugbes:

Niio deixar cair no chdo. Ao transportar proteja a embalagem da chuva direta. Manter em local
protegido da chuva e do sol direto.

A instalagdo da alimentag@o de ar devera ser exclusivamente feita através da mangueira das pegas
de mio, disponiveis nos equipos odontologicos.

E imprescindivel que 0 sistema de ar comprimido do equipo esteja protegido com “filtro de ar”.
O ar devera estar limpo, seco € descontaminado.
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O ar amido e contendo impureza provoca desgaste prematuro no produto. |
Este produto deve ser utilizado apenas por pessoal qualificado (dentista), devidamente treinado,
familiarizado com s Tiscos € beneficios atualmente conhecidos de utilizagao de Micro Motor.

Nio mergulhar o Micro Motor em solventes, 5leos ou solugdes de limpeza.

Nio levar o Micro Motor em limpadores ultra-sonicos.

Nio esterilizar em calor seco (estufa). A maxima temperatura de esterilizacdo é de 135° C.

3.2.26 Contra Indicagoes:

(4 N&o se aplica, néo ha contra indicacbes para utilizagdo do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

B N&o se aplica, 0 equipamento nio causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento nio ser certificado pelo INMETRO)

3.2.29 Dimensdes do equipamento:

Comprimento (mm):

Largura (mm):

Altura (mm):

3.2.30 Caracteristicas elétricas:

Nao se aplica

Tensao de alimentacéo (V):

Corrente (A):

pPoténcia (W):

Requisitos de rede elétrica para instalagao:

Outros requisitos elétricos:

3.2.31 Possui fonte da alimentacéo interna?
[ sim [ N&o

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagio interna.
Tipo:
Autonomia:

Prazo em que deve ser trocada:

Tempo necessario para carga maxima:

000037

-y
%5 Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentagio interna
diferentes, apresentar os jtens 3.2.29,3.230 ¢ 3.2.31 sob forma de tabela em anexoc a este formulario.

3.2.32 Versdes associadas a0 equipamento:

Manual:
Projeto:
Software:

] o equipamento nao possui software embarcado ou associado.
3.2.33 Informacdes sobre assisténcia técnica:

Rede de Servigos Autorizada DENTEMED
A instalagdo e todos 0s servicos realizados no equipamento DENTEMED deverao ser realizadas
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pela garantia.

- Use o Servigo de Atendimento ao Consumidor DENTEMED
- Pelo telefone (31) 3374-6768, 3226-9410

- Pelo e_mail: dentemcd@dcntcmcd.com.br

Home Page: www.dentemed.com.br

DENTEMED Equipamentos OdontologicosLtda.
RuaAntonioGravata,136A — Betania.

BeloHorizonte — MG — CEP30570-040

por uma Assistente Técnico Autorizado DENTEMED, pois, de outra maneira, nio serao cobertosj

3.2.34 Composicdo dos materiais que integram o produto e entram em contato com © paclenteloperador:

Metais ferrosos e ndo ferrosos: ferro, aluminio, latdo e ago inoxX.
Plastico: Tecnyl, nylon, PVC, Poliuretano, PVC rigido e Poliestireno

3.2.35 Outras informagoes pertinentes:

Bd N&o se aplica, ndo ha informagdes adicionais que precisem sem informadas que néo constem em
outros campos deste formulario.

A

\
L caso este campo nSo seja suficiente para apresentar todas as informagdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
nte e em meio impresso, 2 este formulario.

forma de tabela, arquive PDF, & qual deve ser anexada, eletronicame! p L

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do equipamento, Seus acessorios e parles, com seus respectivos cidigos de identificag@o,
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrénico). O modo eletrénico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf
Deve ser encaminhada copia impressa e copia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizagéo no sitio eletrdnico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificag&o.

3.4. Origem do Produto

X Brasil

[] externa

\

\
L% Se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabrii e deve ser apresentada comprovagao da
constituigio do grupo.

3.4.1 Fabricante(s): (informar raza0 social e endereco)

3.4.2 Pais(es) de Fabricagdo do Produto:

3.4.3 Existe terceirizaco de Producéo?
[ sim [ Néo

%1
a'L‘A Os itens
3.4.4 Tipo de Terceirizagao:
[0 Contratagéo de 100% da produgdo.
Versio 4 —22/11/2011
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‘E Contratacio parcial de produgdo.

il

3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razao social, endereco € etapa produt

iva contratada)

3.4.6 Distribuidor(es):

3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
O sim
Néo

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagio de Produto (ocP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagdo:

3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificagao:

3.5.5 Versao do projeto do equipamento avaliado na certificagdo:

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com 0 equipamento:

Fssui Relatorio Consolidado? (art. 4° da RDC n° 32/2007)
[ sim
X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatorio(s): (incluir data de emissdo de cada relatorio)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificagao de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versdo do Manual do Usuério avaliado:

i
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3.5.11 Versao do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com O equipamento:

L

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Wom do Responsavel Legal:
Luciana Rodrigues Cury
Cargo:

Diretor

Nome do Responsavel Técnico:
Getulio Antonio Habib Cury
Conselho de Classe Profissional:

CREA

uF: MG  Namero de Inscrigio: 5976/D

5. Declaragdo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacbes prestadas neste formulario sio verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro
ainda que:

a. 0O(s) produto(s) sera(do) comercializado(s) com todas as
informacdes previstas na legislacdo sanitaria vigente;

b. As instrugbes de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo IILB e art. 4° da Resolugdo
Anvisa RDC n® 185/2001; e

c. 0O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicies da Resolucdo Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolugdo Anvisa RDC n° 59/2000 (Requisitos de Boas
Préticas de Fabricagéo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento 3as determinacoes
previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragéo 2 legislagdo sanitaria

11
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federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangoes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infracdo praticados pela empresa 0s seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infragbes e sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal - Cap. IIL: Dos Crimes

contra a Satde Piblica).

Belo Horizonte, 29 de dezembro de 2014

Luciana Rodrigues Cury

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

Gettilio Antonio Habib Cury

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

Local e data

7
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19/07/2019 Gmail - Notificagao Extrajudicial

M G m ail Juridico Dentemed <juridlco.dentemed@gmall.com>

Notificagao Extrajudicial
1 mensagem

e —————————————— SR

Juridico Dentemed <iuridico.dentemed@gmail.com> 19 de julho de 2018 10:42
Para: pedidoslojaododentista@hotrnail.com

MLMM’DK&
Belo Horizonte, 19 de julho de 2019.

A
EDILANE CARVALHO ARAGJO - ME (LOJAO DO DENTISTA)

A/C: REPRESENTANTE LEGAL

Prezado Senhor,

como se depreende de diversas atas de sessdes publicas de licitagédo,
dentre elas, PpOT exemplo, a Ata do Pregado presencial 015/2019, da Prefeitura de
Princesa Isabel/PB, 0S8 representantes da Empresa de V.S5a. tem registrado alegacao
inveridica de que 0S8 egquipamentos odontolégicos desta NOTIFICANTE, DENTEMED
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA., ndoc possuem registro junto 3 ANVISA, para induzir
as respectivas Comissdes de Licitagdo a erro, com a finalidade de obter 2
desclassificagdo injusta desta NOTIFICANTE dos certames, e de denegrir a sua imagem
comercial.

Desse modo, como 2 Empresa de v.Sa. tem ciéncia de que todos oS
equipamentos da marca DENTEMED possuem registro junto 4 ANVISA, ja& que é atuante no
mercado de equipamentos odontolbgicos e conhece a sistematica registral, mas mesmo

assim tem optado por registrar alegagdo inveridica, em contrario, nas atas de
sessdes publicas de licitagdo, extrapolado esta o seu direito ao contraditério em

processo administrativo de licitacdo - evidenciando danos a4 NOTIFICANTE.

Por essas razdes, fica V.S5a. CIENTE e NOTIFICADA de que devera se
abster de registrar em atas de sessdes piblicas de licitacgoes informacdes falsas
sobre os equipamentos desta NOTIFICANTE, bem como de dque devera se retratar junto a
todas as Prefeituras Municipais para cujas informacdes foram propagadas €
registradas em atas, no Pprazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, contadas a
partir da data de recebimento desta notificacdo; sob pena de serem tomadas as
medidas judiciais pertinentes, notadamente através de agdes que contenham pedidos de
indenizagdo por danos morais e de indenizagdo por danos materiais.

QAtencic»sament‘.e,
pP.p: Frederico Rodrigues Monteiro
OAB/MG 86.539

s, —‘--—M---'-----m.-..«.-h:glta.mrmmid:ﬂwread—a%SAr-?SZ‘I33786125227622?&5imp|=msg—a%3Ar-7509... 11



31/07/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLGGICOS LTDA

CNP) 07.897.039/0001-00 Autorizagdo 8.03.496-0
Produto ALTA ROTAGAO
Modelo Produto Médico
MAGNUS FG
MAGNUS FG Trijato
MAGNUS PB Trijato
MAGNUS Push Button
Nome Técnico Instrumentos de Mao Odontologicos
Registro 80349600005
Processo 25351.650279/2015-62
Origem do Produto = FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLAGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco 1l - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Voltar

e
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CLASSE : 1 81070630002
80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de
Uso Médico Importado

Dental Morelli Ltda 1.03968-3

Fio Para Ortodontia 25351.686067/2015-47

Kit de Arcos Intraorais para Autoligados

FABRICANTE : Dental Morelli Ltda - BRASIL

50.14.901 - Kit de Arcos Intraorais para Autoligados com-
posto por: 1 livreto de papel com total de 20 arcos.
CLASSE : II 10396830055
%0090 - MATERIAL - Cadastro de

Conjunto de Materiais de
Uso Médico Nacional =

e it .77. ,_,',‘

INDUSTRIA E COMERCIO LTPA,

T
Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.502219

INSTRUMENTO DE MAO ODONTOLOGICO DE
ROTAC)‘\-%B

LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENT-FLEX INDUSTRIA E COMER-
CIO LTDA - BRASIL
MICROMOTOR PRIME
CLASSE : 11 10427100018
80026 - EQUIPAMENTO
pamentos para satide Nacional
DENTSCARE LTDA 8.01723-1
Agentes Clareadores Dentais 25351.718195/2015-02
Whiteness HP Home
FABRICANTE : DENTSCARE LTDA - BRASIL
Whiteness HP Home 4%; Whiteness HP Home 6%; Whi-
teness HP Home 7.5%; Whiteness HP Home 10%.
CLASSE : 1 80172310077
80009 - MATERITAL - Cadastro de Familias de Material de
Uso Médico Nacional
Agentes Clarcadores Dentais 25351.718294/2015-81
Whiteness HP Maxx
FABRICANTE : DENTSCARE LTDA - BRASIL
Seringas de corpo duplo com 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08,
09 ou 10 gramas de gel; Ponteiras de auto mistura d veis.
CLASSE : 1 80172319008
8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico

|
DMC EQUIPAMENT! 0S LTDA. EPP 8.00308-1
Sistema a Laser de Multiplo Uso em Estéti-
ca25351.610044/2015-92
Sistema multiplo para tratamento em estética
FABRICANTE : DMC EQUTPAMENTOS LTDA. EPP -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP -

0

- Cadastro de Familia de Equi-

Naciona

ELITE DUO

ELITE-OLYMPUS

OLYMPUS

PHOTON DERM

CLASSE : III 80030810155

8056 - EQUIPAMENTO - Regiswo de Familias de Equi-
pamentos Nacionais, de Médio e Pequeno Portes

DOMAX Indistria, Coméreio, Importagdo ¢ Exportagio de
Equipamentos Hospitalares EIRELIS. 12818-3

Reguladores  de Pressao Medici-
nai325351.652390!2015-63

Vilvulas Reguladoras de Pressio de Gases Medicinais Hao-

Gases

xi
FABRICANTE : DOMAX Indistria, Comércio, Importagio
¢ Exportagio de Equipamentos Hospitalares ETRELT - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DOMAX Indistria, Comércio, Importa-
= . Bvnortacio de Equipamentos Hospitalares - BRASIL
s e DRECC AN FIXA

| g
RICANTE : DENT-FLEX INDUSTRIA E COMERCIOT, _+
e ~f _FABRI

mportado <
EQUILIBRIO COMERCIO D
TICOS LTDA 8.05895-1 ‘ -
Preservativos Masculinos 25351. 1
QUALY FUN AROMATIZADO N
FABRICANTE : GUANGZHOU i
PRODUCTS CO., LTD, - INA .
DISTRIBUIDOR : GUANGZHOU DOUB LATEX
PRODUCTS CO., LTD. - CHINA v, F’F

13-93

Liso, opaco, com reservatorio, lados paralelos.
minal 52 mm, comprimento 180 mm, lubrificado, incolor, -ar
morango. y

CLASSE : I 80589510008 1

8027 - MATERIAL - i
Uso Médico Im

COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA 1.03387-6

Agmlho Removedor  de Lamina  de
25351.542778/2015-14

Removedor de Liminas Qlicksmart .

FABRICANTE : Qlicksmart Pty Lu - AUSTRALIA

Qlicksmart Single: QSBS01; Qlicksmart Cassette: QSSV-
CAS-3; Qlicksmart BladeRemoCont: QBNS2025;

CLASSE : 1 10338760044

80007 - MATERIAL - Cadastro
Uso Médico Importado

Aparelho Removedor  de
25351.542791/2015-58

Removedor de 100 Laminas Bladeflask ;

FABRICANTE : Qlicksmart Pty Lud - AUSTRALIA

QFRGEN, QFYGEN;

CLASSE : 1 10338760045

80007 - MATERIAL - Cadastro dc Familias de Material de

Uso Médico Importado
FORCAMEDICA INDUSTRIA E COMERCIO DE MO-
VEIS HOSPITALARES LTDA - EPP B.11309-9
Maca hospitalar 25351.679733/2015-59
CARRO MACA ESMALTADO/NOX .
FAB'R'(C}:\NTE s FORCAMED]CA INDUSTRIA E CO-
IRICANIE - AT ADES ITDA - EPP - BRASIL

Bisturi

de Familias de Material de

Lamina de  Bisturi

Registro de Familias de Maerial de

Dirio Oficial da Uniao - Suplemento !
AJUSTAVEL CILINDRO HAOXI AR COMPRIMIDO;VC5831: MACA ESMAL
VALVULA REGULADORA DE PRESSAO AJUSTAVEL CILIN- CHOQUE LAR
DRO HAOXI OXIDO NITROS V(5832: VALVULA - FREIOS EM I
DORA DE PRESSAO AJUST VEL CILINDRO HAOXI GAS C/LEITO E GR.
CARBONICO;VC5833: VALVULA REGULADORA DE PRESSAO  80CM RODIZI
AJUSTAVEL CILINDRO HAOXI NITROGENIO;VC5850: VAL- NAL;FM-0731 ¢
VULA REG RA DE PRESSAO DUPLO ESTAGIO CILIN-  SUPORTE PAR,
DRO HAOX1 OXIGENIOVCSS5L: VALVULA REGULADORA ~ RA 54CM ROD
DE PRESSAO DUPLO, ESTAGIO CILINDRO HAOXI AR COM- NAL;FM-0732 ¢
PRIMIDO;VC5852: VALVULA REGULADORA DE PRESSAO  SUPORTE PAR:

UPLO ESTAGIO CILINDRO HAOXI OXIDO NITRO-  RA 70CM ROD
SO;VC5853: VALVULA REGULADORA DE PRESSAO DUPLO  NAL;FM-0733 1
ESTAGIO CILINDRO HAOXI GAs.cmﬁmco;vc,:sssm VAL- SUPORTE PAR.

REGULADORA DE PRESSAQ DUPLO ESTAGIO CILIN-  RA 80CM ROD

5. VALVULA REGULADORA NAL;FM-0734 (

E DE POSTO HAOXL OXIGE- SUPORTE PAR.

ADORA DE PRESSAO PARA DE OXIGENIO,

AR COMPRIMIDO;VR6017: VALVU-  GIRATORIOS €

AO PARA REDE DE POSTO HAO- MACA ESMAL

A . VALVULA REGULADORA DE  ACO TNOX, c/

PRESSAO PARA REDE DE POSTO HAOXI CO2;VR6019: VAL~ RA-CHOQUE L
VULA REGULADORA DE PRESSAO PARA REDE DE POSTO  FREIOS EM L
HAOXT NITROGENIO C/LEITO, GRAT
CLASSE : | 81281830002 PORTE DE CIL

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equi- GURA 80CM R
pamentos para sande Nacional | GONAL:FM-07(

E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - PORTE PARA !

ME 8.04755-1 GIRATORIOS (
Kit Instrumental 25351.229317/2015-19 MACA ESMAL

KIT DESCARTAVEL HISTERO VAPORIZACAO E-MED  INOX LARGUR

FABRICANTE : E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITA-  EM DIAGONA]

LARES LTDA - ME - BRASIL E SUPORTE P/
DISTRIBUIDOR : E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPI-  DRO DE OXIGI
TALARES LTDA - ME - BRASIL COM FREIOS
LDHISV MALT. C/GRAL
CLASSE : TNl 80475510077 PORTE DE CII

80031 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equi-  DIZIOS GIRAT
pamentos de Médio ¢ Pequeno Porte Nacional CARRO MACA
EMERGO BRAZIL TMPORT IMPORTACAO E DISTRI-  ACO INOX, C/
BUICAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - GURA 80CM R
01175-8 GONAL;FM-02]
Fitmes Para Raios X 25351.450017/2015-19 INOX, C/PARA

Filme Laser Drypro TORIOS COM 1

] CANTE : KONICA MINOLTA, INC. - JAPAO ESMALT. C/GR

I 47 A761.5D-S 35%43(14x17); AT6H SD-S 28x35(11x14); A76G ~ T0CM_ROD pal
S 25x30(10x12); AT6F 20x25(8x10); A49R  SD-S NAL;FM-0712 (
35x43(1 CUNA40P  SD-S  28x35(11x14),  A4ON SD-S  C/PARA-CHOQ'
25x30(10x12); SD-S 20x25(8x10); ASFR SD-P 35x43(14x17); COM_ FREIOS

FM SD-P 28x33(11x14); ASFJ SD-P 25x30(10x12); ASFH SD-P  MALT. C/GRAL
20x25(8x10); s SD-PM  25x30(10x12); A5G4 SDPM  RA-CHOQUE L
20x25(8x10); A3 D-Q 35x43(14x17);  A3RS SD-Q FREIOS EM I
78x35(11x14); AIR6 25x30(10x12); A3RS SD-Q 20x25(8x10); C/GRADES E §
AIRK SD-QM 25x30(10x12)¢ AGRI SD-OM 20x25(8x10). QUE LARGUR.
CLASSE : 11 8011 DIAGONAI

80007 - MATERIAL = @adasso de Familias de Material deg-—-ACO INOX LZ

Uso Médico [ ~ FREIOS EM T

DUTOS FARMACEU-~"C/GRADES AC
S cot
ALT, C/GR
““GIRATORIOS (

NE LATEXS -MACA ESMAL

INOX LARGUR
EM DIAGONAI]
E SUPORTE PA

NAL:FM-0722
SUPORTE PAl
GIRATORTOS
MACA ESMA
ACO INOX |
FREIOS EM
C/LEITO, GR
GURA 80CM
GONAL;FM-(
E SUPORTE

DRO DE OX
COM_FREIC



N° 60, segunda-feira, 30 de margo de 2015

DISTRIBUIDOR : COPELI COSMETICOS E PERFUMES LTDA -
EPP - BRASIL
FO1 (50g); FO2 (70g); FO3 (908).

CLASSE : 1 80487380002
8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-

NAL

DAL ZOTTO COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA R.08727-
0

Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.076537/2014-90

PECAS DE MAO ODONTOLOGICA ODONTOSUL
FABRICANTE : TOSI FOSHAN MEDICAL EQUIPAMENT Cco.,
LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : TOSI FOSHAN MEDICAL EQUIPAMENT CO.,
LTD - CHINA

TX-122
TX-162(A)B)NCXT)
TX-164(A)B)C)D)
TX-414

CLASSE : 11 80872700001

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saide

Importado

ra)g;{;rg?_gsn EQUIPAMENTOS ~ ODONTOLGGICOS LTDA
Consultorio Odontologico 25351.019352/2015-99

%%JNTO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS DIA-
MABRICANTE ; DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLSGI-

COS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLG-
GICOS LTDA - BRASIL

Flex e Cart

CLASSE : 1 80349600004
0026 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saude
Nacional

DMC EQUIPAMENTOS
Solucao para Preenchimento

LTDA. EPP £.00308-1
Intradermico 25351.1 §8830/2014-03

BRASIL

Hyalulift Face, Hyalulift Face Plus,
Opus Face Plus, Opus Face Lips, y
Plus. Xtra Derm Face Lips, Hyalufit Face, Hyalufit Face Plus, Hya-
lufit Face Lips.

CLASSE : IV 80030810141

8029 - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-

NAL

Kit Cirurgico 25351.409715/2014-16

Kit Introdutor para Cateter NS

FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
Kit Introdutor Cateter NS-N3-A-MED:Kit Introdutor para Ca-

teter NS-N3-A-TLS;Kit Introdutor para Cateter NS-N3-B-MED;Kit
Introdutor para Cateter NS-N3-B-TLS:Kit Introdutor para Cateter NS-
N4-A-MED;Kit Introdutor para Cateter NS-N4-A-TLS;Kit Introdutor
para Cateter NS-N4-B-MED:Kit Introdutor para Cateter NS-N4-B-
TLS:Kit Introdutor para Cateter NS-N1-A-MED:Kit Introdutor para
Cateter NS-N1-A-TLS;Kit odutor Cateter NS-N1-B-
MED:Kit Introdutor para Cateter NS-N1-B-TLS:Kit Introdutor para
Cateter NS-N2-A-MED:Kit Introdutor Cateter NS-N2-A-
TLS:Kit Introdutor para Cateter NS-N2-B-MED;Kit Introdutor para
Cateter NS-N2-B-TLS

CLASSE : I 80030810142

8056 - Registro de Familias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio ¢ Pequeno Portes

ECEL TNDUSTRIA E COMERCIO LTDA. 8.03664-0

Aparelho  P/Limpeza Instrumental ~ por Ultras”
som25351,010348/2015-36 % |
[ AVADORA ULTRASSONICA N

FABRICANTE : ECEL INDUSTRIA E COMERCIO LTD%:BM':

SIL "y
DISTRIBUIDOR : ECEL INDUSTRIA E commcn&bﬂﬁ'n.\. .
BRASIL L ¢

BETA 20L JET <3
BETA 35L JET P
BETA 50L JET ';\‘._:-f‘"
CLASSE : 1 80366400007 b,

80026 - Cadastramento de Famili;%e"@ﬁhuﬁmos para saide
Nacional BN

FFF DENTAL COMPONEN LTDA-ME §.09411-3
Componentes de Implante GdontC ico 25351.542100/2014-47
cg:m*mzmonasmm. 'CAPAS PARA IMPLANTES DEN-
TARIOS )

FﬁRIIEANTE . EFF DENTAL COMPONENTES LTDA-ME -
BRAS

DISTRIBUIDOR : EFF DENTAL COMPONENTES LTDA-ME -
BRASIL

EFF111.01-CAPA DE PROTECAO DO MINI PILAR PLATAF. RE-
GULAR:EFFIH.OLCJ-CAPA DE PROT. MINI PILAR PLATAF.
REGULAR;EFFIII.M-CAPA DE PROTECAO DO MINI PILAR
PLATAF. LARGA WP:EFF113.01-CAPA DE PROTECAO DO PI-
1 AR SYN. RN;EFF1I3.01.CJ-CAPA DE PROTECAO DO PILAR

Py, S LR e X WY DIT AR SYNL

Diario

EFF101.01 A-CICATRIZADOR CINTA

CICA
ZADOR

CINTA 2.00M
©3.25:EFF101.02C-CICA
33.25;EFF 101 ‘03A-CICATRIZADOR
3.50;EFF101.03B-CIC
3.50;EFF101 ‘03C-CICATRIZADOR CINTA
3.50;EFFIDI.MA-CTCATRIZADOR CINTA 2.
RP;EFF[OI.MB-C!CKT R
RP:EFF101.04C-CIC ATRIZADOR CINTA 6.00MM

4.00MM

EFF IOI.OSA-C!CATRIZA‘DOR CINTA 2.00
CICATRIZADOR CINTA 4.00MM ©4.30;EFF1

4.00MM ©5.00 WP;EFFIDL;}GC-CICATRJZADOR
WP;EFF 10! 07A-CICATRIZADOR

»5.00

35.00;EFF101.
©5.00;EFF101.
35.00;EFF101.
?5.00;EFF101.
¥5.00;EFF101.

EFF102.01 A-CICATRIZADOR

NP;EFF102.01 B-CICATRIZADOR
NP;EFF102.0 1C-CICATRIZADOR
NP;EFFI 02.02A-CICATRIZADOR
RP:EFF102.02B-CICA R
RP:EFF102.02C-CIC ATRIZADO
RP;EFF1 02.03A-CICATRIZADOR
WP;EFF 102.03B-CICATRIZADOR
WP,EFFI 02.03C-CICATRIZADOR

WP;EFF104.01
(?3.25;EFF 104,
?3.25:EFF1

EFF1 04.02A-CICATRIZADO

CINTA 2.00MM _@5.00;EFF104.03B-CICA
4.00MM  ©5.00;EFF
©5.00:EFF104.04.1A-CICATRIZADOR
M{.6:EFF104.04.1B-CICATRIZADOR
M I.6:EFF104.04.

04.01C-CICATRIZADOR CINTA

Oficial da Unido - Suplemento

2.00MM 33.30;EFF101.01B-
R CINTA 4.00MM 03.30;EFFl0l.01C-ClCATRl—
A 6.00MM ﬂ330;EFFlOl.02A—ClCATRIZADOR
M @3.25EFF101 (02B-CICATRIZADOR CINTA
R CINTA 6.00MM

CINTA 2.00MM ©3.30 /

MM ©4.30:EFF1
01.05C-CICATRI-

07B-CICATRIZADOR
07C-CICATRIZADOR
08 A-CICATRIZADOR
08B-CICATRIZADOR CINTA 7
08C-CICAT R CINTA 6.00MM ©5.00.
CINTA 300 MM
CINTA  5.00MM
CINTA  7.00MM
CINTA

R

A-CICATRIZADOR
01B-CICATRIZADOR CINT
6.00MM ©3.25.
R CINTA 2.00MM ©4.00;EFF104.02B-
CINTA 4.00MM @4.00;EFF104.02C—CICATRI—
5.00MM @4.00;EFF104.03 A-CICATRIZADOR
R CINTA
CINTA 6.00MM

2.00MM ©3.80

104.03C-CIC ATRIZADOR
CINTA
CINTA
CINTA

|C-CICATRIZADOR 6.00MM QIR0

Ml.ﬁ;EFFlM.M.ZA-CICATRIZADOR CINTA 2.00MM @3.
MI1.8;EFFI M.M‘MCATRIZADOR CINTA 4.00MM (@3
hwﬂll .g;EFFlM.M.ZC—CICATR]ZADOR CINTA  6.00MM © 3}
1.8. N iy
EFF104.05.1 A-CICATRIZADOR CINTA 2 J 4.50
Ml.ﬁ;EFFIM.OS.lB—CICATRIZADOR CINTA £4. 24.50
Ml.ﬁ;EFFlM.OS.].C-C]CATRIZADOR CINTA g ?4.50
Mi .6‘.EFFI(]4.US.2A-C|CATRIZADOT{ C V2. MM ©4.50
M1.8;EFF1 M.OS.ZB-C]CATR]ZADOR / 4.00MM ”4.50
Ml .S;EFFIM.OS.ZC-GCATRIZADO 6.00MM  ©4.50
Mi .S;EFFIM.Oﬁ.lA-C]CATRTZA D@L 2.00MM  ©5.50

M1.6;EFF104.06.IB;C1CATRI Al
ML6:EFF104.06.1 C-CICATRIEA
MI1.6;EFF1 04.06.2A-CICA
M1.8:EFF104.06.2B-CICA
M1.8;EFF104.06.2C-CIC

_PLASTICA BA!
4.00MM 9@3.80 q{ PLASTICA BA!
«}; STICA BA!

OR CINTA 2,00MM @3.30 / 4.10 / 4807 = 04.

15

WN:EFF805.02F
WN.EFF805.03/
NC:EFF805.03B
NC.EFF805.04A
RC-EFF805.04B
RC-EFF805.05.1
H0,80:EFF805.0,
CM:EFF805.05.0
CM-EFF805.05.:
CM-EFF805.062
NP:EFF805.06B.
NP-EFF805.07A
RP-EFF805.07B.
RP-EFF805.10A.
5.50 MORSE:E!
@3.80, 4.5, 5.50
CR C/AR 13.00
(33.00:EFF806.0
taErr s
SYN.RN:EFF81
SYN RN'EFF81.
SYN. ©6.50 Wh
S/AR SYN. 06,
DO PILAR M-B
CR DO PILAR

Produto nido esté
EFFR01.01A.CJ-
NP:EFF801.01B.
NP-EFF801.02A
»3.25MM;EFFR
©3.25MM-EFF8
?3.30, ©3.50:E
S/AR @ 3.30,
CO.CR. C/AR

BASE CO.CR.

STICA BA!
PLASTICA BA!
PLASTICA BA!
PLASTICA BAS
PLASTICA BA
PLASTICA BA
TICA BASE CC
CA BASE CO.
BASE CO.CR. (
EFFR03.18A.CJ-
4.10:EFF803.18}
3.70 E 4.10:EF]

5.50) e=a(34.70;EFF803.1'
@35.50 " - 04.70;EFF803.2

*'(36.00;EFF803.2!
@6.00;EFF804.0
?3.25MM ‘,EFF%

EFF105.01 A-CJCATRIZ/
RN.EFF105.0lB-CICATRIZADOR CINTA 4.00MM @3.30 / 4.10 %55 g*%mg%gs
480 RN:EEF105.01C-CICATRIZADOR CINTA 6.00MM ©3.30 / gg'mmzﬁng
410 [=4. “EFF105.02A-CICATRIZADOR CINTA 2.00MM 3 40:EFF804.0-
4.80 WNEFF105.02B-CICATRIZADOR CINTA 4.00MM 04.80 3 40°EFFR04.0
BEE105 02C-CICATRIZADOR ~ CINTA 600MM 0480  (3.80; EFFR04.
105.03A-CICATRIZADOR ~ CINTA J00MM @330 (3 BO:EFFR04.0
"EFF105.03B-CICATRIZADOR  CINTA 4100MM 8330  (4.50;EFFB04.0
'EFF105.03C-CICATRIZADOR CINTA  6.00MM 0330  @4.50:EFFR04.0
C-EFF105.04A-CI OR CINTA 200 ©4.10/4.80 @5.50:EFFR04.0
RC-EFF105.04B-CICATRIZADOR CINTA 400 ©4.10/480 @5 50-EFF804.0
RC.EFF105.04C-CICATRIZADOR CINTA 6.00 ©4.10/4.80 RC. ©6.50-EFF804.0
EFF105.05.1 A-CICATRIZADOR CINTA 0.80MM PERFIL 03.30 50;EFF804.0
CONE MORSE:EFF105.05.1B-CICATRIZADOR CINTA 200MM 9375, 430E5
PERFIL ©330 CONE MORSE:EFF105.05.1C-CICATRIZADOR S/AR @3.75, 4
CINTA 3.00MM PERFIL ©3.30 CONE MORSE: EFF105.05.1D- gggg é{*“g'
CICATRIZADOR CINTA 4.00MM PERFIL ©3.30 CONE MOR-  BASE CO cw.“
SE:EFF105.05.2A-CICATRIZADOR CINTA 0.80MM P 8E CO.CR. S
34.50 CONE MORSE;EFF105.05.2B-CICATRIZADOR CINTA  CO.CR. C/AR
200MM PERFIL ©4.50 CONE MORSE:EFF105.05.2C-CICATRI- CLASSE : 1T
ZADOR CINTA _3.00MM PERFIL @450 CO MOR-  §029 - Registr
SE:EFF105.05.2D-CICATRIZADOR CINTA 400MM PERFIL  NAL
94.50 CONE MORSE:EFF105.06A-CICATRIZADOR € A
3 0OMM:EFF105.06B-CICATRIZADOR CINTA  Compoacnies ¢
5.00MM:EFF105.06C-CICATRIZADOR CINTA  SBUTMANS
T.OOMM;EFF l05.07AvClCATRIZADOR CINTA F ABRJC ANTE
3. 00MM:EFF105.07B-CICATRIZADOR CINTA  BRASIL
< 00MMEFF105.07C-CICATRIZADOR CINTA 7.00MM. DISTRIBUTD
CLASSE : III 80941130002 BRASIL
ISNI(K?_ - Registro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-  EFF1104.04.11
Componentes de Tmplante Odontologico 25351.542117/2014-52 ggi?,g’hf};ug
UCLAS PLASTICOS COM TERMINACAO EM CRCOMO @3 40.EFF11(

FABRICANTE

BRASIL

DENTAL COMPONENTES

s e et RS [TDA-ME -

¥3.40; EFF1
(33 40;EFF L1
@3.40;EFF111



Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Nome da Empresa

Detalhes do Produto

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLGGICOS LTDA

CNPJ 07.897.039/0001-00 Autorizagao 8.03.496-0
Produto Micro Motor

Modelo Produto Médico

Magnus

Nome Técnico Micro Motor Odontologico

Registro 80349609001

Processo 25351.650262/2015-57

Origem do Produto

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

. FABRICANTE: DENTEMED EQUIPAMENTOS
ODONTOLGGICOS LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Voltar

P . T Rl

e

)

[ e



21/05/2018 Consitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLGGICOS LTDA

CNP) 07.897.039/0001-00 Autorizacdo 8.03.496-0

Produto CONJUNTO ODONTOLOGICO DENTEMED MAGNUS DIAMOND

Modelo Produto Médico

Flex e Cart

Nome Técnico Consultorio Odontologico

Registro 80349600004

Processo 25351.019352/2015-99

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

Classificagdo de Risco |- BAIXO RISCO

Vencimento do VIGENTE
Registro
{\a-
Voltar e M
——
oo
Gt

e o 7030000100 w



KIT DE PONTAS

Micromutor, Peca Reta e Contra Angulo
com Refrigeracao e Alta rotagdo

e T — .': ! « Maleta emalurninio
- . RMS B0349600005 (alta rotacael e 80349609001 (micromotor & ftem 318
f tormularic ANVISA: contra nnguluepc(nlcwln]

- Encaixe Borden Universal (IS0 8168) acoplave! a todos s modelos e marcas de
equipas pacionals

«Modelosegue pddrﬁu{r.lemacuurml danarrmals07785paratorquee nivel deruvido
+Autoclavavel a15minutosa 35°C

« Rotaciode 300.000RPM (+/-15%)a25PSl ou420 000 RPM (/- 15%)a 30 PS!
+Sistema de troca de brocapush butten parabroca 150 Sta ndart 159-160mm

CANETA DE ALTA ROTAGAO

< RMS 80349600005

« Encaixe Borden Universal (150 giRB) acoplavel atodos os modelose marcas de equipos
nacinnas:

» Modeloseguepadrao internacional danormals0 7785paratorguee nivel dervido
«Autaclavavel al5minutosa 135°C

+ Rotacao de300.000RPM (2 /- 157 2 25 PS| oy 420 BUGRPM (/- 15l a30 RSl

. Sistemadetrocade brocapush button para broca S0 Standart 158-160mm.
«(Opcional sacabroca.

PECA RETA

« RMS B(348609001 (micromator eitem 318 Farmulario ANVISA: contra angulo e peca
retal.

« [ ncaixe Borden Universal (IS0 9168) acoplavel atodosas modelos e marcas de equipas
naclonais

Modelo sepue padraointernacicnal danormalSQ7785paratarquee! ivel deruido

« Autaclavaval aliminutos al35°C

« Ajuste prec -0 tle rotacan porme 1o deanel girator 0de3.000RPMa 25000RPM

4+ 4+ + + + Consultérios Odontologicos

com qualidade maxima

31 3245.6768 | 31983813487
DBW Av. Dos Bandeirantes, 722 - Sion - BH/MG

financiamento em ate




——_—i,
PECAS DE MAO

-

e

J

MICROMOTOR

. wulario ANVISA: contra angulo e
pecaretal

« Encaixe Barden Univer sal ( g marcas de

IS0 9168] acoplavel a todas os madelos e
[‘\,JUWIIU'_- nacionals
« Madelo segue p

ruido
« Autoclavavel alSminutosa 135°C

- Ajuste precisode rotacaopor meiode anelgi

adrio internacional da norma 150 7785 para torque € nivel de

ratério de 300GRPMaZs O0ORPM

PECARETA /—x

tern 318 formulario ANVISA: cantia angulo €

. RMS B0349609901 tmicrametar &

pecaretal
«Sictema de transmissao rolamentos de alta precisao
micromotor através de sistemaintra

i danormalS0 7785 parator geenivelde ruido. ,
s} l’ (¢} ’ i

« Conexao a0
«Madelo sepue padrao internaciona
. Autoclavavel a 15 minutesa135°C

« fiuste preciso derotacac par meio de anel giratoriode 3.000 RPMa25000RPM

CONTRA ANGULO

}/,,_7-") ¢
o/ \ '

P ;
i . RMS 80634960900! (micromotor & item 318 formulario ANVISA, contra dngulo e
=3 ! :
= l | \ ﬁ pecd retal
=i | I / - «Sistema de transmissan: ! olamentosdealta precisac

«Conexao anmicromaotor straves de sistemainira

|S0 7785 para torque € nivel de

« Madelo segue padrao inters acional da norma
ruido
« Autaclavavel als minutosa 13526

recisa de rotacao por meiode ane

|giratario de3000RPM 225000 RPM.

« Ajustepr

ROC16/2013
BPF
Boas Prabicas de
Fabricagio e Controle na

ANVISA (RDC 16/2613)

PR Consultérios Odontologicos
d 4132456768 | 31983813487 com qualidade maxima

..-
Denteme

Av. Dos Bandeirantes, 792 - Sion - BH/MG = 2
financiamento em ate 36x
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Namero: 127/2017

A Coordenadora do Nicleo de Vigilancia Sanitaria da Superintendéncia Regional de
Satde de Belo Horizonte/SRS-MG, de acordo com a legislagdo vigente e tendo em
vista a regularidade do Processo IPPS-034 em que ¢ interessada a empresa: Dentemed
Equipamentos Odontologicos Ltda, CNPJ: 07.897.039/0001-00, situada a Rua
Antonio Gravatd, n® 136A — Bairro Betania - Belo Horizonte/MG.

Resolve conceder- lhe: Alvard Sanitdrio, que a habilita a manter as atividades de:
INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SAUD e
EQUIPAMENTOS: FABRIC \R I TR,

=)

MATERIAIS: DISTRIBUIRF i

Sob a responsabilidade técnie
VALIDO ATE: 11/08/2020.
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