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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 54.322.844/0001-88

Razio Social: ITAPEMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA

Nome Fantasia: ITAPEMED

Situa¢io do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 16/07/2025

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEIL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servi¢o Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Fornecedor possui alguma pendéncia no Nivel de Cadastramento indicado. Verifique mais informagdes sobre pendéncias
nas funcionalidades de consulta.

Automaitica: a certidio foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 30/08/2025 Automatica

FGTS Validade: 22/03/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 02/09/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 28/06/2025

Receita Municipal Validade: 05/05/2025

V - Qualificagio Técnica

Emitido em: 21/03/2025 16:39 1 de 1
CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA MAINARDI
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certiddo negativa correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: ITAPEMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARESLTDA

CPF/CNPJ: 54.322.844/0001-88

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM
mantidos pela Corregedoria-Geral daUnido, NAO CONSTAM registros de
penalidades vigentes relativas ao CNPJCPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informagdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizagéo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidoneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacao de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restrigdo de participar de licitagdes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacéo de empresas que sofreram qualquer das punicdes
previstas na Lei n®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

fins lucrativos que estéo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcgéo de irregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 16:39:34 do dia 21/03/2025 , com validade até o dia 20/04/2025.

Link para consulta da verificacéo da certidao https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Caodigo de controle da certiddo: QIMHIBTmPGRfDAgfMF2u

Qualquer rasura ou emenda invalidaré este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certiddo negativa correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: RODRIGO GOULART LUCHTEMBERG
CPF/CNPJ: 957.968.000-00

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM
mantidos pela Corregedoria-Geral daUnido, NAO CONSTAM registros de
penalidades vigentes relativas ao CNPJCPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacéo de empresas que sofreram qualquer das punices
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 16:40:03 do dia 21/03/2025 , com validade até o dia 20/04/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: tbqJcgQzqUpOrQSFwSq8

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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ITAPEMED

proposta de pregos.

Item Descrigdao Unidade Qtd R$ Unitario Valor Total

51 MANDRIL ODONTOLOGICO - MANDRIL UNIDADE 5,00 209,98 1.049,90
ODONTOLOGICO - MANDRIL ODONTOLOGICO
MATERIAL: LATAO, MODELO: ADAPTADOR DE
PONTAS DE ALTA _ROTACAO,
COMPATIBILIDADE: PARA CONTRA ANGULO

MARCA: COXO
MODELO/VERSAO: CONTRA

88 PASTA PROFILATICA - PASTA PROFILATICA - GRAMA 5,00 201,27 1.006,35
PASTA PROFILATICA COMPOSICAO BASICA:
PEDRA POMES, COMPOSIGAO: LAURIL
SULFATO DE SODIO, CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: COM FLUOR

MARCA: COXO _
MODELO/VERSAO: MICROMOTOR

90 PEDRA - POMES - PEDRA - POMES - PEDRA - UNIDADE 2,00 184,97 369,94
POMES MATERIAL: ROCHA MAGNETICA, COR:
BRANCA, ASPECTO FISICO: PO, APLICACAO:
LIMPEZA DENTAL, USO: ODONTOLOGICO,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: EXTRAFINO

MARCA: COXO _
MODELO/VERSAO: RETA

94 PONTEIRA ULTRASSOM ODONTOLOGICO - UNIDADE 20,00 37,97 759,40

PONTEIRA ULTRASSOM ODONTOLOG[CO -
PONTEIRA  ULTRASSOM  ODONTOLOGICO
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL, MODELO: PONTA
LISA C/ REFRIGERAGCAO, APLICACAO:
RASPAGEM / REMOGAO DE TARTARO,
COMPATIBILIDADE: ENCAIXE ESPECIFICO,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: P/ REGIAO
SUPRAGENGIVAL

MARCA: ALT
MODELO/VERSAO: G1

Valor total da proposta: 3.185,59

O valor total dessa proposta é de R$3.185,59 (trés mil e cento e oitenta e cinco reais e cinglienta e nove centavos).
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ITAPEMED

Ao Orgio 454524 - PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO - PR. Pregéo Eletrénico N° 900062025. Apresentamos nossa
proposta de pregos.

Item Descrigdo Unidade Qtd R$ Unitario Valor Total

Dados Comerciais:
Banco: 001 - Banco do Brasil
Conta: 47028-7

Agencia: 3164-0

Validade da proposta: conforme edital
Prazo de entrega: 15 dias uteis.

Prazo para pagamento: conforme edital
Prazo de garantia: conforme edital

Observagdes: *Declaramos, sob as penas da lei, que o edital e seus anexos foram colocados a nossa disposi¢cdo, e tomamos
conhecimento de todas as informagdes, condigbes, locais e grau de dificuldade par execucédo do objeto da licitagdo, bem como, que
cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo. *Declaramos, sob as penas da lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos
para participagdo e habilitagdo de nossa empresa na presente licitagdo, ciente da obrigatoriedade de declarar, caso ocorram fatos
posteriores que nos inabilite a participar de licitagdes. Declaramos ainda que a empresa nao se encontra declarada inidénea para licitar ou
contratar com 6rgéos da Administragdo Publica. *Declaramos para os fins do tratamento diferenciado e favorecido previsto neste edital e
que cogita a Lei Complementar n° 123/2006 que estamos enquadrados, na data designada para o inicio da sess&o publica, na condigédo
de MICROEMPRESA e que ndo estamos incursos nas vedagbes a que se reporta o 4° do art. 3° da Lei Complementar n° 123/2006, ciente
que a declaracdo inexata ou falsa importara nas sangdes previstas no edital, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal que o ato
ensejar. *Declaramos, sob as penas da lei, em atendimento ao quanto previsto no inciso XXXIIl do art. 7° da Constituicdo Federal, para os
fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei 8.666/1993, que ndo empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre, NAO POSSUINDO, AINDA, qualquer trabalho de menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condigéo de aprendiz, a partir de
14 (quatorze) anos. *Declaramos, sob as penas da lei, que na qualidade de proponente de procedimento licitatério, ndo integra nosso
corpo social, nem nosso quadro funcional empregado publico ou membro comissionado de 6rgao direto ou indireto da Administragéo
Municipal. *Declaramos que os valores propostos, bem como aqueles que porventura vierem a ser ofertados através de lances verbais,
s&o apresentados com seu preco final, sem inclusdo de qualquer encargo financeiro ou previséo inflacionaria. Nos pregos propostos estéo
incluidos, além do lucro, todas as despesas e custos, como transportes ou fretes, tributos de qualquer natureza e todas as despesas
decorrentes, diretas ou indiretas, relacionadas com a execucdo do servico objeto da presente licitagdo. Declaramos ainda que a
participacdo na presente licitagdo importa em total, irrestrita e irretratavel submisséo aos termos deste Edital. *Declaramos em especial o
art. 299 do Cddigo Penal Brasileiro, que a proposta apresentada para participar do referido Pregéo foi elaborada de maneira independente
e o conteldo da proposta nao foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro
participante potencial ou de fato do referido Pregao, por qualquer meio ou por qualquer pessoa; que nao tentou, por qualquer meio ou por
qualquer pessoa, influir na decisdo de qualquer outro participante potencial ou de fato do referido Pregdo quanto a participar ou ndo da
referida licitagdo; que o conteudo da proposta apresentada para participar do referido Pregdo nao foi, no todo ou em parte, direta ou
indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer integrante da Prefeitura Municipal, antes da abertura oficial das propostas.
Por ser verdade, firmamos o presente. Adicione aqui observacdes sobre a proposta.

Observagoes:

Apresentamos nossa proposta de precos.

DECLARAMOS: propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados
na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento
de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

Informe a cidade, 21 de Margo de 2025
Representante Legal

RODRIGO GOULART LUCHTEMBERG
RG:8070538262 CPF:957.968.000-00
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ICP

Brasil
P DADOS DE ASSINATURA

O documento acima foi assinado digitalmente e estd em conformidade com a Resolugdo CG ICP-Brasil n® 182, de 18 de fevereiro de 2021,
Para wverificar a assinatura, visite o site https:/fverificador.iti.gov.br e selecione este arquiva.

Ofs) certificado{s) utiizado(s) para assinatura em 21/03/2025 16:03:44 &(sdo):

Nome: ITAPEMED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE EQUIPAMENTO
CMNPJ: 54.322 844/0001-88
Data: 21/03/2025 16:03:44
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude x
Detalhes do Produto
Nome da Empresa ALL LAB COMERCIAL LTDA - ME
Detentora da Notificagao
ou do Registro do
Dispositivo Médico
CNPJ do Detentor da 19.880.964/0001-08 Autorizagao de Funcionamento da 8.11.403-2

Notificagdo ou do Registro Empresa
do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo TURBINA DE ALTA ROTACAO NEOLAB
Médico
Nome Técnico do Turbina de Alta Rotacao

Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou 81140320003
do Registro do Dispositivo
Médico

Situagao da Notificagido ou Valido
do Registro do Dispositivo
Médico

Processo da Notificagcdo ou 25351.409041/2015-55
do Registro do Dispositivo

Médico
Fabricante Legal do e FABRICANTE: FOSHAN COXO MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD -
Dispositivo Médico CHINA, REPUBLICA POPULAR
- CNPJ / Cédigo Unico: C010416
- Enderecgo: BLDG 4, DISTRICT A, GUANGDONG NEW LIGHT SOURCE
INDUSTRIAL BASE, SOURTH OF LUOCUN AVENUE, NANHAI DISTRICT,
FOSHAN CITY, GUANGDONG PROVINCE,CHINA
Classificacado de Risco do Il - MEDIO RISCO

Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia 14/12/2015
da Notificagao ou do

Registro do Dispositivo

Médico

Data de Vencimento da VIGENTE
Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535140904 1201555/ 12
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INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO MANU
USUARIO DO PRODUTO LED.p
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO MANUAL TURBINA 0304959/23-5 - 27/03/2023 -
USUARIO DO PRODUTO LED.pdf 04:23

Modelo Produto Médico

CX207-C-XSP / NL207-C-XSP

CX207-C-XSPQ / NL207-C-XSPQ

CX207-F-H65

CX207-F-TP / NL207-F-TP

CX207-F-TPQ / NL207-F-TPQ

CX207-W-TP / NL207-W-TP

CX207-W-TPQ / NL207-W-TPQ

CX207-B

CX207-C.

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535140904 1201555/ 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351409041201555/anexo/T19302077/nomeArquivo/MANUAL%20TURBINA%20SEM%20LED.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351409041201555/anexo/T19302077/nomeArquivo/MANUAL%20TURBINA%20SEM%20LED.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351409041201555/anexo/T19302076/nomeArquivo/MANUAL%20TURBINA%20LED.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351409041201555/anexo/T19302076/nomeArquivo/MANUAL%20TURBINA%20LED.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude
Detalhes do Produto
Nome da Empresa ALL LAB COMERCIAL LTDA - ME
Detentora da Notificagao
ou do Registro do
Dispositivo Médico
CNPJ do Detentor da 19.880.964/0001-08 Autorizagao de Funcionamento da 8.11.403-2

Notificagdo ou do Registro Empresa
do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo CANETA DE BAIXA ROTACAO NEOLAB
Médico
Nome Técnico do Instrumentos de Mao Odontologicos

Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou 81140320007
do Registro do Dispositivo
Médico

Situagao da Notificagido ou Valido
do Registro do Dispositivo
Médico

Processo da Notificagdo ou 25351.572910/2015-73
do Registro do Dispositivo

Médico
Fabricante Legal do e FABRICANTE: FOSHAN COXO MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD -
Dispositivo Médico CHINA, REPUBLICA POPULAR
- CNPJ / Cédigo Unico: C010416
- Enderecgo: BLDG 4, DISTRICT A, GUANGDONG NEW LIGHT SOURCE
INDUSTRIAL BASE, SOURTH OF LUOCUN AVENUE, NANHAI DISTRICT,
FOSHAN CITY, GUANGDONG PROVINCE,CHINA
Classificacado de Risco do Il - MEDIO RISCO

Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia 11/01/2016
da Notificagao ou do

Registro do Dispositivo

Médico

Data de Vencimento da VIGENTE
Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351572910201573/ 1/3
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

CX235C6

235-F

CX235-1E

CX235/NL235

CX235C1-7 / NL235C1-7

CX235C3-4 / NL235C3-4

CX235C4-2 / NL235C4-2

CX235C4-4 / NL235C4-4

CX235C6-19 / NL235C6-19

CX235-D / NL235-D

« 1 2 3 »

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351572910201573/
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MANUAL 0305056/23-9 - 27/03/2023 -
MICROMOTOR.pdf 04:43

MANUAL PECA RETA.pdf 0305056/23-9 - 27/03/2023 -

04:43
MANUAL CONTRA 0305056/23-9 - 27/03/2023 -
ANGULO.pdf 04:43

10 | 25 50

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351572910201573/anexo/T19302620/nomeArquivo/MANUAL%20MICROMOTOR.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351572910201573/anexo/T19302620/nomeArquivo/MANUAL%20MICROMOTOR.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351572910201573/anexo/T19302621/nomeArquivo/MANUAL%20PECA%20RETA.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351572910201573/anexo/T19302619/nomeArquivo/MANUAL%20CONTRA%20ANGULO.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351572910201573/anexo/T19302619/nomeArquivo/MANUAL%20CONTRA%20ANGULO.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351572910201573/ 3/3
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

ALT EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS LTDA EPP

CNPJ

08.044.106/0001-07

Autorizacao

8.03.489-6

Produto

EQUIP. PARA PROFILAXIA ODONTOLOGICA POR BICARBONATO DE
SODIO/ULTRASOM ALT

Modelo Produto Médico

ALTSONIC CERAMIC I; ALTSONIC CERAMIC I

ALTSONIC JET CERAMIC,;

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

Equipamento p/ Profilaxia Odontolégica Bicarbonato de Sédio/Ultrassom

Registro

80348960006

Processo

25351372596201294

Fabricante Legal

ALT EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS LTDA EPP

Classificacéo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 31 de janeiro de 2023 as 11h29 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351372596201294"




PECAS DE MAO

———___

| & BO34960900) [micromotor e item 318
ﬁ:aﬂﬁdnt-m modelos e marcas de
107785 paratorgue e nivel deruido.

ML+ /- 15%] 230 PSI
art 158-160mm.

« Encalxe Borden Universal (150 91B8] acoplavel atodos os modelose marcas deeguipos
nacionais.

* Madelo segue padraa internacional danorma IS0 7785 para tarque e nivel de ruido.

= Autoclavavel ats minutos al35°C.

= Rotagaode 300 000 RPM [=/-15%1a 25 PSIou 420,008 RPM[=/-15%1a 30 P51,

» Sistemade troca de broca push button para brocz IS0 Standart 158160 mm:

= Dpcicnal sacabroca.




PECAS DE MAO

pecaretal

ruido

PECA RETA

= RM5 8345608001 Imicramator & ftem 318 formulario ANVISA: contra appulo 2
pegaretal

= Siskerna de bransmissao; ralamentos de alta precisaa

« Conexan a0 micromotor atraves desistemaintra

= Modelo sepue padrao internacional da nerma 150 7785 para torgue e nivel de ruido:
« futoclavavel a 15 minutosa 135°C.

« Ajuste precise de rotacao por maio deanel giratorko de 3000 RPM a 25000 RPM,

MICROMOTOR

= RM35 BO349800001 [rmicromotor @ ibern-3.1.8 forrnulano ANVISA: contra anpgulo e

= Encaixe Borden Universal (150 9168]) acoplivel a todes es modelos e marcas de
SLIpOS NACI0NIG,
= Modelo segue padrdo internacional da norma 150 7785 para targue e nivel de

= Autoclavavela 15 minutos a135°C
= Ajuste precisode rotagao por meiode anel giratoricde 2000 RPM a 25.000 RPM

—

‘#"__,.-*

= } CONTRA ANGULD

&

/
(
ll'\

pecaretal.

S lII
|

ANy 5

= RM5 80242602001 (micromator & item 3.1.6 fermulang ANVISA: contra Snpulo e

» Sisterna de transmizsao: rolamentios de alta precisdn
N “U = Conexao somicromator através de sistemainkra,
M

« Maodelo segise padrao international da norma 150 7785 para torque e nivel ge

ruido

+ Auboclavavel a 15 minutos a 1357
= Ajuste preciso de rotagaa por melo deanel piratoric de 3008 RPM 2 25000 RPM
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PONTAS ULTRASSONICAS — DIVERSOS TAMANHOS
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ED3D ED3 ED4 ED4D EDSD ED1 ED2

Marca: ALT

REGISTRO: 80348960006
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 02.228.938/0001-99 DUNS®: 907186576

Razio Social: D-X INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Nome Fantasia: D-X / DWELLX

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 29/09/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Documento(s) assinalado(s) com

wkn

esti(3o) com prazo(s) vencido(s).
Fornecedor possui alguma pendéncia no Nivel de Cadastramento indicado. Verifique mais informagdes sobre pendéncias
nas funcionalidades de consulta.

Automitica: a certiddo foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 04/06/2025 Automatica

FGTS Validade: 26/03/2025 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 01/06/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)

Receita Estadual/Distrital Validade: 05/08/2024 (*)

Receita Municipal Validade: 20/07/2024 (*)

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/04/2025

Emitido em: 24/03/2025 09:12 1 de 1
CPF: 067 XXX . XXX-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA MAINARDI
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certiddo negativa correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: D-X INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CPF/CNPJ: 02.228.938/0001-99

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM
mantidos pela Corregedoria-Geral daUnido, NAO CONSTAM registros de
penalidades vigentes relativas ao CNPJCPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacéo de empresas que sofreram qualquer das punices
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 09:13:13 do dia 24/03/2025 , com validade até o dia 23/04/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: iXgrMOivXRyZPwm7RtEx

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certiddo negativa correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: AUREA GONCALVES SPERGE
CPF/CNPJ: 275.749.588-74

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM
mantidos pela Corregedoria-Geral daUnido, NAO CONSTAM registros de
penalidades vigentes relativas ao CNPJCPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados ho Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacéo de empresas que sofreram qualquer das punices
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 09:13:42 do dia 24/03/2025 , com validade até o dia 23/04/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: qpSiMOcR30P10rvjwGlIr

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/
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Proposta Comercial

Garantia de Qualidade

PROPOSTA COMERCIAL

PREGAO: 90006/2025

REQUERENTE: 454524 - PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO - PR

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual contratacdo de empresa para
fornecimento de material odontolégico, atendendo as necessidades do
Departamento de Saude.

MARCA/MODEL VALOR

DESCRICAO VALOR FINAL

0 UNITARIO

Conjunto académico uso
odontologico, componente:

o aa 10.11.0003 -
rotagdo, rolamento ceramica, CANETA ALTA
400.000 rpm, caracteristicas ROTACAO DX
adlclgnals:3 furos, botao~de MEGA BUTTON |
pressdo(pb), cabega padrao, 11.10.0006 -
comg;)rnefll;[es 1l:mlcrorrn(;tor, MICRO MOTOR

43 | CONUAANBWO, PEGATE, 1 ypidade | 12 INTRA | R$ 219,97 | R$2.639,64
caracteristicas

pecas de baixa rotacdo: 11&)2[\]0.1,(})2(23 i

transmissdo 1:1, ¢/ A
refrigeragio ANGULO INTRA |

externa, tipo encaixe: conexao ;él,:gg'(l)‘z .

borden (2 furos), G 10.12 l

apresentacao: estojo, conjunto 30.10.1263

completo,
acessorios:oleo lubrificante

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA: R$ 2.639,64 (Dois mil, seisssentos e trinta e nova reais e

sessenta e quatro centavos)

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA LICITANTE

Razao Social: D-X INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 02.228.938/0001-99

Endereco Completo: Rua Coimbra, n2 1702 - Vila Elisa

Cidade/ UF: Ribeirao Preto-SP

112
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Proposta Comercial

Garantia de Qualidade

CEP: 14.075-450

E-mail: consultoria@raphaelicarolicitacoes.com.br

DADOS BANCARIOS

Banco: Banco do Brasil (001)

Agéncia: 28-0 Conta Corrente: 71.225-6

IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO

Nome Completo: Claudia Sperge

CPF:175.530.298-31 Identidade / Orgio
Expedidor: 21.309.193-8
(SSP-SP)

Cargo/Funcao: Socio Administrador

Endereco Completo: Rua Mario Moraes Sarmento, n?
45, AP 11, Parque dos Lagos

Cidade/UF: Ribeirao Preto - SP

CEP: 14084-161

Prazo de validade da proposta: 60 (sessenta) dias, contados da data limite estipulada para a apresentacao.

Demais condig¢des:

a) Ao efetuar essa proposta, esta empresa proponente declara ter tomado pleno conhecimento do Edital,
do Termo de Referéncia e dos demais documentos integrantes da presente licitagdo estando ciente
das obrigacdes das partes e das condi¢coes de prestacdo dos servigos;

b) Estaempresa proponente declara que todas as despesas diretas e indiretas envolvidas no provimento

dos servicos estdo incluidas nos valores desta proposta de precos, que possui capacidade técnico-
operacional adequada e que os precos sdo exequiveis;

Ribeirao Preto, 24 de marco de 2025.

D-X INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 02.228.938/0001-99
Raphael Icaro Soares Arcieri | Representante Legal
RG: 21.702.974-3 (DETRAN-R]) | CPF: 130.655.227-30

Assinado

RAPHAEL ICARO SOARES digitalmente por:

RAPHAEL ICARO SOARES

ARCIERI:13065522730 ARCIERI:1 3065522730 22

2025-03-24T10:56:07-03:00


mailto:consultoria@raphaelicarolicitacoes.com.br

GARANTIA

DE QUALIDADE

Garantia de Qualidade

INDUSTRIA
ODONTOLOGICA D-X

Catdlogo de turbinas de modelos

2024.
DX.IND.BR
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Quem somos

Desde 1997 no segmento
industrial odontoldgico, a D-X é
reconhecida pela exceléncia em
tecnologia e design que emprega
na concepcdo de suas pecas.
Com sede em Ribeiréo Preto,
interior do Estado de Sdo Paulo, a
D-X vem consolidando sua

posicdo no mercado entre as
mais confidveis indUstrias de
materiais odontolégicos de todo

o Brasil.

Com atuacdo em todo o territorio
Nacional a D-X, possui
representantes em todos os
estados brasileiros e um afinado
sistema de logistica que garante
agilidade no processamento e
entrega dos pedidos.

Oferecendo ao mercado
brasileiro o que had de mais

moderno e resistente em Canetas
de Alta e Baixa Rotacdo, Micro
Motores e Contra-Angulos.

Garantia de Qualidade

D-X Inddstria Comeércio Importagéo & Exportacéio Ltda

(16) 2133-6200 / R. Coimbra, 1702 - Vila Elisa - Ribeir@o Preto/SP - CEP 14.075-450
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NOSsOS
Produtos

Alta Rotacao
Baixa Rotacéio
Kits Académicos

Protetor Facial

Seringa Triplice

Garantia de Qualidade

D-X Inddstria Comeércio Importagéo & Exportacgéio Ltda
(16) 2133-6200 / R. Coimbra, 1702 - Vila Elisa - Ribeir@o Preto/SP - CEP 14.075-450
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Alta rotagao
Turbinas & Modelos

Mega Button Mega Torque
Spray: triplo Spray: triplo
Corpo: aluminio anodizado Corpo: aluminio adonizado
Encaixe: borden 02 furos, conforme Encaixe: borden 02 furos, conforme
1SO9168 1SO9168
Sistema: push button (PB); Sistema: saca brocas FG (Friction
ISO017971-1 Crip)
Rotor: balanceado manualmente Rotor: balanceado manualmente
Rotacao max: 400.000 rom Rotacao max: 420.000 rom
Rolamentos: ceramicos Rolamentos: ceramicos
Autoclavavel: a 135°C durante 15 Autoclavavel: a 135°C durante 15
mMiNnutos. mMiNnutos.
Design: ergondmico Design: ergondmico
Peso: 45 gramas Peso: 45 gramas
Consumo de ar: 40-42 |/min Consumo de ar: 40-42 |/min
Consumo de dgua: 50 ml/min Consumo de dgua: 50 ml/min
Pressao de acionamento: 220 kPa Pressao de acionamento: 220 kPa
(2,2 bar) 42l/min (2,2 bar) 42l/min
Torque: 1.6 N.cm Torque: 1.6 N.cm

OPCIONAIS

*Spray Quadruplo | *Capa Longa | *Corpo em Aco Inox | «Corpo em Latao Cromado *Rolamento
em A¢o Inox | *Agulha de limpeza em ago inox |
Corpo invertido ou 45°



Alta rotagao

Turbinas &

Mini

Spray: unico

Corpo: aluminio adonizado
Encaixe: universal borden
Sistema: saca brocas FG
(Friction Grip)

Rotor: balanceado manual-
mente

Rotacao max: 360.000 rom
Rolamentos: ceramicos

i "'WJM e 'a
v

]
-

Mini Esférica

Spray: unico

Corpo: aluminio adonizado
Encaixe: universal borden
Sistema: saca brocas FG
(Friction Grip)

Rotor: balanceado manual-
mente

Rotacao max: 360.000 rom
Rolamentos: ceramicos

|
:
!

Mini Button

Spray: unico

Corpo: aluminio adonizado
Encaixe: universal borden
Sistema: troca Push-Button
(PB)

Rotor: balanceado manual-
mente

Rotacao max: 360.000 rom
Rolamentos: ceramicos

gl
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Autoclavavel: 3 135°C durante Autoclavavel: a 135°C durante Autoclavavel: a 135°C durante

15 minutos. 15 minutos. 15 minutos.

Design: ergondomico Design: ergonétmico Design: ergonétmico

Peso: 45 gramas Peso: 45 gramas Peso: 45 gramas

Consumo de ar: 40-42 |/min Consumo de ar: 40-42 |/min Consumo de ar: 40-42 |/min

Consumo de agua: 50 ml/min Consumo de agua: 50 ml/min  Consumo de agua: 50 ml/min
Pressao de acionamento: 220
kPa (2,2 bar) 42Imin

Torque: 1.6 N.cm

Pressao de acionamento: 220
kPa (2,2 bar) 42Imin
Torque: 1.6 N.cm

Pressao de acionamento: 220
kPa (2,2 bar) 42Imin
Torque: 1.6 N.cm

OPCIONAIS
*Rolamento em A¢o Inox | *Corpo em Latdo Cromado | *Agulha de limpeza em ago inox



Baixa Rotacdo

Turbinas & Modelos

Contra Angulo
Intra

Transmissao: 1:1

Giro: livre 360°

Eixo: aco inox

Engrenagens: aco inox
Rolamentos: aco inox
Encaixe: borden

Sistema: INTRAmMatic

Rotor: balanceado manual-
Rotagcao max: 25.000 rom
Torque: 2N.cm

Corpo: aluminio anodizado
Autoclavavel: a 135°C durante
Design: ergondmico

Peso: 52 gramas

Consumo de ar: 34-37 |/min
Consumo de agua: 55 ml/min
Pressao de acionamento: 220
Spray: mangueira externa
Fixacao: trava mecanico

* Rolamento em Ac¢o Inox |

Contra Angulo PB
Intra Refrigerado

Transmissao: 1.1

Giro: livre 360°

Eixo: aco inox

Engrenagens: aco inox
Rolamentos: aco inox
Encaixe: borden

Sistema: INTRAmMatic

Rotor: balanceado manual-
Rotacao max: 25.000 rpm
Torque: 2N.cm

Corpo: aluminio anodizado
Autoclavavel: a 135°C durante
Design: ergonémico

Peso: 52 gramas

Consumo de ar: 34-37 |/min
Consumo de agua: 55 ml/min
Pressao de acionamento: 220
Spray: mangueira externa
Fixagao: trava mecanico

Peca Reta Intra
Ref rigerada

Transmissao: 1]

Giro: livre 360°

Eixo: aco inox

Pinga: aco inox

Rolamentos: aco inox
Encaixe: borden

Sistema: INTRAmMatic

Rotor: balanceado manual-
mente

Rotacao max: 25.000 rpm
Torque: 2N.cm

Corpo: aluminio anodizado
Autoclavavel: a 135°C durante
15 minutos.

Design: ergondmico

Peso: 60 gramas

Consumo de ar: 55 I/min
Consumo de agua: 50 ml/min
Pressao de acionamento: 220
kPa (2,2 bar) 55LImin

Spray: mangueira externa
Fixagcao: trava mecanico

OPCIONAIS

» Corpo em Latdo Cromado

449
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Baixa Rotagdo
Turbinas & Modelos

Micro Motor
Intra Ref Externa

Autoclavavel: a 135°C durante 15
minutos.

Pressdo: 220 kpa (2,2 br) 55 1/min
Giro: livre 360°

Eixo: aco inox

Rolamentos: aco inox

Encaixe: borden

Sistema: INTRAmMatic

Rotor: balanceado manualmente
Rotacao max: 20.000 rom

Corpo: aluminio anodizado
Design: ergonémico

Peso: 80 gramas

Consumo de ar: 55 I/min
Consumo de agua: 50 ml/min
Spray: mangueira externa
Inversao de Rotagao: anel giratorio

Acessorio:
-Oleo lubrificante 10 ml

—

—

W@ i |

il
*| e

Micro Motor
Intra Ref Interna

Autoclavavel: a 135°C durante 15
minutos.

Pressdo: 220 kpa (2,2 br) 551/min
Giro: livre 360°

Eixo: aco inox

Rolamentos: aco inox

Encaixe: borden

Sistema: INTRAMatic

Rotor: balanceado manualmente
Rotacao max: 20.000 rom

Corpo: aluminio anodizado
Design: ergonémico

Peso: 80 gramas

Consumo de ar: 55 I/min
Consumo de agua: 50 ml/min
Spray: mangueira interna
Inversao de Rotagao: anel giratorio

Acessorio:
-Oleo lubrificante 10 ml

OPCIONAIS
Com ou Sem Refrigeracao
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AMARCA QUE GARANTE

Kits Académicos
Seringas Triplices &
Protetor Facial

O Kit Académico Intra D-X é composto por:
-1 Caneta de Alta Rotacao (modelo a
escolher)

-1 Micro Motor Intra

1 Contra Angulo Intra

-1 Peca Reta.

Acessorios:

-Oleo Lubrificante 10 ml

-Estojo para armazenamento das pecas e
saca brocas (sistemas de saca brocas FQ).
-Para sistemas Push Button (PB) nao
acompanha o saca brocas.

Opcional:

-Refrigeracao nas pecas de baixa Rotacao
(micro motor, contra angulo e peca reta)
-1 agulha para limpeza do spray da alta
rotacao

-1 adaptador em aco inox para brocas de
alta rotacdo no Contra Angulo, Mochila.

L=
_

I

INDICACOES
Indicado para acompanhar a trajetéria do estudante de odontologia, desde o inicio de suas
aulas. Tendo Garantia contra defeitos de fabricacdo estendida até o final do curso.

*Sendo obrigatério a comprovacao de nota fiscal de compra e inscri¢cao do
curso. Caso ndo seja comprovada a inscri¢do, a garantia sera valida apenas no periodo normal ja
descrito no termo de garantia.
*Vindo junto uma bolsa de transporte, podendo ser alterado sem qualquer aviso prévio.
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A”aRcA QUE G“RAN]'E 1

Protetor
Facial

48

Seguranca e tecnologia na sua frente
A melhor e mais qualificada protecao facial para uso médico-odontoldgico

-Nao embaca

-Oferece melhor visao

-Sem distorcao ou manchas

-Excelente visibilidade com oculos de grau

-Refil economicamente viavel

-Super leve, garantindo o conforto

-Protecao contra raios UV

‘Viseira com ABS Injetado e Visor de Policarbonato Filme

INDICACOES
O protetor se adapta perfeitamente a 6culos de grau, mantendo a visibilidade nitida e
translucida.

E é essencial contra microparticulas volateis.



Seringa
Triplice

INDICACOES
*Desenho ergonémico arredondado
*Facil assepsia
*Ponteira autoclavavel
*Acoplavel a qualquer tipo de equipamento



Para
Mais

Informacoes

Melhore o seu desempenho, e

qualidade de seu consultorio com
a D-X

Telefone [ WhatsApp
(16) 2133-6200

E-mails
dxvendas@dx.ind.br
assistencia@dx.ind.br

AW
............

Site
www.dx.ind.br

Localizagdo

Rua Coimbra, 1702 - Vila Elisa
Ribeirdo Preto/SP | CEP 14.075-
450
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGCAO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.228.938/0001-99

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.00.551-1

Nome do Dispositivo Médico

Caneta de alta rotagao d-x

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80055110015
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351108571202094

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGAO LTDA
- BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico: 02228938000199 - Endereco: RUA COIMBRA,
N° 1702 VILA ELISA 14075450

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
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Certificado de Conformidade
Eletromédico

Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

Certificado Numero:

LMP 22.0642 Revisé&o: 02

Data da Emisséo:

Data de Validade:

06/09/2022 Indeterminada

Solicitante/Enderego:

Fabricante / Enderego:

Nome Fantasia:

Produto/Modelo:

Marca Comercial:

D-X Industria, Comércio, Importagao e Exportacao Ltda.
Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

D-X Industria, Comércio, Importagao e Exportacao Ltda.
Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

N/A

Pecas Odontoldgicas de Alta Rotagao / Alta Rotagdao D-X Mega Button; Alta Rotagado D-X Mega Torque; Alta
Rotacédo D-X Mini Button; Alta Rotacao D-X Mini Esférica; Alta Rotacdo D-X Mini

D-X

Certificado emitido conforme requisitos da avaliagdo da conformidade de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a
Portaria Inmetro n°. 384/2020

Este certificado € emitido como uma avaliagéo técnica documental e inspegao da LMP, e concedido sujeito as condi¢des previstas no

Regulamento Inmetro.

Este certificado é valido somente no Brasil e s6 pode ser reproduzido com todas as folhas.

Certificado de conformidade valido somente acompanhados das paginas de 1 a 4.

A LMP Certificagdes Ltda - ME, que é um Organismo de Certificagdo de Produto acreditado pela Coordenagéo Geral de Acreditagéo —
CGCRE, sob o registro N° LMP- 0131, confirma que o produto estd em conformidade com a(s) Norma(s) e Portaria acima descritas.

Esta autorizag&o estd vinculada a um contrato e para o enderego acima citado;

o

Marcelo Piovesan
Signatario Autorizado
Diretor

Certificado emitido por:
Cetrtificate issued by:

LMP Certificacoes Ltda — ME
Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63
Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)

www.lmpcertificacoes.com.br

Pagina 1 de 4
LMP REG-007-04 REV 01
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Certificado de Conformidade kS

Eletromédico
LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
~ ocPost
Certificado Numero: LMP 22.0642 Reviséo: 02
Data da Emisséo: 06/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

NORMAS:

O produto e quaisquer variagdes aceitaveis para ele especificados na relagdo deste certificado e documentos mencionados atendem as
seguintes normas:

Modelo de certificagédo 5 - Ensaio de tipo, avaliagéo e aprovagéo do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento atravées
de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificagéo, e ensaio em amostras retiradas no
fabricante, condicionado por avaliagéo e aprovagédo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

ABNT NBR ISO Dentistry - Handpieces and motors
14457:2020

ABNT NBR IEC 60601- Equipamento eletromédicos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
1-6:2011 Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601- Equipamento eletromédicos - Parte 1-9: Prescri¢cdes gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
1-9:2010+Emenda Norma colateral: Prescrigdes para um projeto ecoresponséavel
1:2014

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGAO:

Amostras do(s) produto(s) relacionado(s) passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the product(s) listed have successfully met the examination and test requirements as recorded in:

Relatorio(s) de ensaio:

[R192434] ([No RISK — Servigos técnicos [R202653] ([No RISK — Servigos técnicos [R202677] ([No RISK — Servigos técnicos
Especializados Ltda] — [28/10/2019]) Especializados Ltda — [19/05/2020]) Especializados Ltda] — [17/06/2020])

PARTES ENSAIADAS EM CONJUNTO E LISTA DE ACESSORIOS EM CONJUNTO COM O PRODUTO:

Oleo lubrificante para microssistemas Microil
Oleo spary ampla faixa 200 ml, Microil

Data da auditoria: 13/022020 e 17/02/2020 | Manutengéo: 04/08/2022 e 05/08/2022
Relatorio(s) de avaliagao:

RACT 181972.4 (04.07.2022) | RACT 181972.4.M2 (06/09/2022)

Manual do usuario: Rev.02/19 — mod.02

Aceite: 27/06/2022

Software: N/A

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificagées Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES
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Certificado de Conformidade

Eletromédico
LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
~ ocPost
Certificado Numero: LMP 22.0642 Reviséo: 02
Data da Emisséo: 06/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

Versao do projeto:

PQ 04.001F1 — Data: 10/01/2018
PQ 04.001F2 — Data: 10/01/2018
PQ 04.001F3 — Data: 15/01/2018
PQ 04.001F4 — Data: 20/01/2018
PQ 04.001F5 — Data: 26/01/2018
PQ 04.001F7 — Data: 27/01/2018
PQ 04.001F8 — Data: 28/01/2018
PQ 04.001F9 — Data: 10/01/2018

Descrigao:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado sdo como segue:

A Alta Rotagéo D-X séo pegas de mao odontoldgicas destinadas a remogéo de céries, remogéo de restauragdes e a odontosecgédo, como
auxilio na extragao de dentes.

Caracteristicas técnicas:

Tipo de pino | Pin type: Tipo 3

Velocidade de maxima de rotagdo | Maximum rotation speed: Mini/Mini Esférica/Mini Button: 360.000 rpm, Mega torque: 420.000 rpm, Mega
Button: 400.000 rpm.

Comprimento minimo da haste: 9 MM

Comprimento maximo e maximo da broca: 19 MM - 22 MM

Brocas com didmetro entre 1,59 e 1,60 MM e fabricados em a¢o ou metal duro
Haste tipo 3

Autoclavavel a 135°C por 15 min

Peca de mao classe 2

Relagéo de torragao 1:1

Torque: 1,6 N.CM

Tipo de broca: standart FG

Pressao de acionamento de ar e agua medida com padréo 220 kPa (2,2 BAR)
Consumo de ar: 40-42 L/MIN

Consumo de agua: 50 ML/MIN

Conexao Borden dois furos

Codigo de Barras (GTIN):
N/A

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificagées Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES
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Certificado de Conformidade kS
Eletromédico

LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
- ocPo3t
Certificado Numero: LMP 22.0642 Reviséo: 02
Data da Emisséo: 06/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

Condicoes de certificagcao

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definigdo do produto e a documentagéo aprovada neste
processo de certificagéo;

Somente as unidades comercializadas durante a vigéncia deste Certificado estarao cobertas por esta certificagéo;

Este certificado é valido apenas para os equipamentos idénticos aos avaliados. Qualquer modificagcdo no projeto, bem como a utilizagéo de
componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos na documentagéo descritiva aprovada nesta certificagéo, sem a prévia autorizagéo
da LMP, invalida este Certificado;

Para verificagéo da condigao atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servigos certificados (www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp);

www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp

Esta certificagdo refere-se Unica e exclusivamente aos requisitos de avaliagdo da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de
vigilancia sanitéria, ndo abrangendo outros regulamentos eventualmente aplicaveis ao produto;

A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizagao das avaliagdes de manutengao e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as orientagdes do LMP previstas no RAC especifico. Para verificagéo da condigdo atualizada de regularidade
deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

Historico:

Abaixo detalhes de revisdes do processo de certificagao:

Tabela / 2 — Histérico de revisées
Revisao Data de revisao Certificado Descrigao Projeto
00 03/03/2020 18861-19.01 Emisséo inicial -
00 06/07/2022 LMP 22.0642 Transferéncia 181972.4
01 02/09/2022 LMP 22.0642 Alteragao da Portaria 54/2016 para a Portaria 384/2020 181972.4.M2.A1
02 02/09/2022 LMP 22.0642 Atualizagéo da verséc? da} norma. Inclusdo de caracteristicas 181972 4. M2.A2
técnicas do produto

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificagées Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES

Pagina 4 de 4
LMP REG-007-04 REV 01
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A MARCA QUE GARANTE

Declaracao de Similaridade

Ribeirdo Preto, 22/05/22

ICBr - Instituto de Certificacoes Brasileiro

Prezados Senhores,
A empresa DX INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA EPP,
sediada a RUA COIMBRA 1702 CNPJ 02.228.938/0001-99 vem, através desta, declarar
que os modelos da ALTA ROTACAO D-X MEGA TORQUE, MEGA BUTTON, MINI, MINI
BUTTON E MINI ESFERICA sao similares nos seguintes aspectos:

460

— — —
7)) eyl eyl
o) Z Z Z Q Q
: ’ : > :
=) e —= © =
S = = % 5
= = S Q —
Q z c o
> trd Z
CORPO Aluminio anodizado Aluminio anodizado Aluminio anodizado Aluminio anodizado Aluminio anodizado
Latdao Cromado Latdo Cromado Latao Cromado Latdo Cromado Latao Cromado
ROTACAO MAXIMA 360.000 rpm +/- 10% 360.000 rpm +/- 10% 360.000 rpm +/- 10% 420.000 rpm +/- 10% 400.000 rpm +/- 10%
PESO 45 gramas 45 gramas 45 gramas 45 gramas 45 gramas
PRESSAO DE medida com padrao medida com padrio medida com padrdo medida com padrio medida com padrao
ACIONAMENTO 220 kPa (2,2 bar) 220 kPa (2,2 bar) 220 kPa (2,2 bar) 220 kPa (2,2 bar) 220 kPa (2,2 bar)
42/min. 421/min 421/min 421/min 421/min
CONSUMO DE AR 40-42 I/min 40-42 I/min 40-42 /min 40-42 I/min 40-42 1/min
PINCA Friction Grip (FG) Friction Grip (FG) Push Button (PB) Friction Grip (FG) Push Button (PB)
CONEXAO 1SO 9168
SPRAY 1 furo 1 furo 1 furo 3 furos 3 furos
ENGATE Borden Borden Borden Borden Borden
4 SACA BROCAS SACA BROCAS SACA BROCAS SACA BROCAS
ACESSORIOS OLEO 10 ML OLEO 10 ML OLEO 10 ML SACA BROCAS
ESTERILIZACAO Autoclavédvel a 135°C por 15 min
Estabilidade mecénica: em virtude de seus componentes delicados, esta peca de mdo ndo pode ser submetida a queda livre.
AGULHAS P/ LIMPEZA DE ACO INOX
OPCIONAIS *** CORPO DO PRODUTO EM LATAO CROMADO OU AGO INOX
CORPO INVERTIDO |
ROLAMENTO EM ACO INOX
COMPONENTE Rolamento, eixo pin¢a
CRITICO

Sem mais, agradecemos antecipadamente.
Atenciosamente,

w

THOMAZ GERALDI Tz Geamn "™
SAY:07170372827 SAY:07170372827

THOMAZ GERALDI SAY
Eng.? RT/GESTOR DA QUALIDADE

Dados: 2022.05.23 10:08:36 -03'00'

DX INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
RUA COIMBRA, 1702 — VILA ELISA — RIBEIRAO PRETO - SP.

CNPJ: 02.228.938/0001-99
TEL: (16) 2133-6200 - E-MAIL: QUALIDADE@DX.IND.BR — SITE: WWW.DX.IND.BR
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APRESENTACAO

Prezado (a) Cliente,
Parabéns pela excelente escolha. Ao comprar este equipamento vocé
estd adquirindo um produto de étima qualidade e performance.

A\

® Este manual lhe oferecerd uma apresentacdo geral do
equipamento, onde poderd ver detalhes importantes que o
auxiliardo na sua correta utilizacdo, assim como na resolugao
de pequenos problemas que eventualmente possam ocorrer.
Por ser de facil entendimento ndo € necessdrio treinamento
p/colocar em pritica. Aconselhamos a sua leitura e
conservagdo para consultas futuras.

Distribuidor/ Fabricante:

D-X INDUSTRIA COMERCIO IMP. E EXPORTACAO LTDA
Rua Coimbra 1702 — Vila Eliza - Ribeirdo Preto — SP - CEP: 14.075-
450

Fone/ Fax: (16) 2133-6200

Inddstria Brasileira

CNPJ: 02.228.938/0001-99

Registro ANVISA n°: XXXXXXXXX

Responsdvel Técnicoo THOMAZ GERALDI SAY - CREA:
5060892951/D

Contetdo:

Caneta de Alta Rotagdo D-X, Acessdrios e Manual do Proprietério.

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FIGURA 01 - O PRODUTO - MODELOS E ACESSORIOS

MODELOS
01 - ALTA ROTACAO D-X MEGA

Y § BUTTON
g g @ 02— ALTA ROTACAO D-X MEGA
I e O D Y A TORQUE
03— ALTA ROTACAO D-X MINI
| gg = BUTTON i}
w 04— ALTA ROTACAO D-X MINI
ESFERICA
05 - ALTA ROTACAO D-X MINI
MATERIAL:
CORPO EM ALUMINIO ANODIZADO
ROLAMENTO CERAMICO
ACESSORIOS
SACA AMOSTRA DE OLEO 10
BROCAS ML

#0S PRODUTOS DO SISTEMA PUSH BUTTON NAO ACOMPANHAM
SACA BROCAS;

** ITENS OPCIONAIS:

AGULHAS P/ LIMPEZA DE ACO INOX

CORPO DO PRODUTO EM LATAO CROMADO OU ACO INOX
CORPO INVERTIDO

ROLAMENTO EM ACO INOX

PRINCIPIOS E FUNDAMENTOS

Peca de mao compacta, design ergondmico, corpo metdlico com
tratamento superficial. Sistema de transmissdo apoiado em rolamentos
de alta precisdo, proporcionando baixo nivel de ruido. Conectado a um
equipo odontoldgico, é acionada por pressdo pneumdtica aplicada sobre
rotor com mancais de rolamento. A refrigeragdo é proporcionada por
jatos constantes de dgua direcionados na parte ativa da broca, permitindo
preparos com maxima eficiéncia de corte e minima geragdo de calor

DESCRICAO DO PRODUTO
A Alta Rotacdo D-X sdo pecas de mdo odontoldgicas destinadas a
remogdo de cdries, remogdo de restauragdes e a odontosec¢do, como
auxilio na extragdo de dentes.

® Deverd ser utilizado pdr usudrio capacitado, observando os

regulamentos vigentes de prevengdo de acidentes e seguranga

@ no trabalho e estas instru¢des de uso.

e E obrigagdo utilizar somente pecas de mio de trabalho em
perfeitas condi¢des de uso, observar a finalidade correta e
proteger a si, paciente e terceiros, contra eventuais perigos.
o E imprescindivel evitar a insuflaco de ar em feridas
abertas, em dreas de operagdo cirtrgica, visto existir o perigo
de ocasionar embolias gazosas ou formagio de efisema
cutineo.

GARANTIA DO EQUIPAMENTO/PRODUTO

Este equipamento estd coberto pela garantia contra qualquer defeito de
fabricagdo pelo prazo de 06 meses e normas contidos no Termo de
Garantia. O Termo de garantia acompanha e estd descrito neste manual.
Dividas e informagoes: (16) 2133-6200.
e Nido deixe de consultar as instrucdes de uso. Nao
assumiremos a responsabilidade por danos causados devido
utiliza¢do inadequada.
Al *  Ficam vetadas quaisquer alteragdes, concessdes de garantia,
condigdes de uso e/ou autoriza¢des, tanto verbais como por
escrito, sem anuéncia prévia documentada pelo fabricante.

¢ Nido tente reparar ou montar componentes defeituosos,
inoperantes ou substituir por partes de outro ap' 1, s6aDx
e seus representantes autorizados podem efetuar reparos com
pegas originais. Somente com a utilizagdo das pecas originais a
seguranca do aparelho pode ser garantida.

A peca de mio ndo é destinada a ser reparada em campo,
somente por pessoal autorizado da DX.

INSTALACAO

Recomenda-se que seja feita por técnico autorizado D-X, devido a
regulagem da pressdo do ar, que tem relacdo direta com o desempenho
e vida util das Pegas de Mao.

DADOS GERAIS / ESPECIFICACOES TECNICAS

Peca de mao classe 2, relacdo de transmissdo 1:1

Grau de protegdo contra poeira e liquidos: IPOO

Tipo de broca Standart FG

Rolamento de esferas cerdmicas ou de ago inox.

Torque 1,6 N.cm

Pressdo de acionamento de ar e d4gua medida com padrdo 220 kPa (2,2
bar)

Consumo de ar: 40-42 I/min

Consumo de dgua: 50 ml/min

Conexdo Borden dois furos, tipo 1, conforme ISO 9168;

Sistema de fixag¢do de broca: haste tipo 03 — 1,6 mm

Refrigeragdo por spray tnico (um orificio): modelos Mini/Mini
Esférica/Mini Button;

Refrigeragdo por spray triplo (trés orificios): modelos Mega
Torque/Mega Button

Autoclavavel a 135°C por 15 min em 01 ciclo

Estabilidade mecanica: € recomendado que em virtude de seus
componentes delicados, esta pe¢ca de mdo ndo pode ser submetida a
queda livre.

FIGURA 02 - MARCACOES (PECA E EMBALAGEM)

WRCA MODELO

r)x 00K % o

N SERIE|

§ JENTO DE kO ODONTOLOGICO
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AUTOCLAVE a O -IMEGA TORQUE C: MINI X0000000000K
_ AS’&%&W}?&‘#;‘M&‘%’Q‘ $€¥y‘{‘n”¥;‘"i%w
Dimensaes
TABELA DE DIMENSOES - figura 03
A= altura da cabeca C= comprimento da pega de mdo
B= didmetro da cabega o = angulo de visibilidade
MEDIDAS (MM)
MODELOS
A B C o
MEGA BUTTON 16,5 11,4 1274 17°
MEGA TORQUE 16,5 11,4 1274 17°
MINI BUTTON 15,7 10,4 124,7 17°
MINI ESFERICA 14,2 12,4 123,0 17°
MINI 14,2 10,4 1247 17°
TOL. = +/- 0,1 MM ; TOL. a = dngulo de visibilidade = +/- 1°
MODELOS 1 2 3 4 5
EMBALAGEM 60 60 60 60 60
PESO 45 45 45 45 45
TOTAL (Gr) 105 105 105 105 105




Ergonomia

O seu corpo favorece a pega durante os procedimentos,
evitando a movimentac@o desnecessdria da mao do dentista.
(fig.2)

ROTACAO:

Mini/Mini Esférica/Mini Button: 0 - 360.000 rpm
Mega torque: 0 — 420.000 rpm

Mega Button: 0 — 400.000 rpm

Brocas:

De acordo com a ABNT NBR ISO 1797-1: 2011 e fabricados
em aco ou metal duro.

Utilize brocas com diametro entre 1,59 e 1,60 mm;

Haste tipo 3, comprimento minimo da broca 19 mm e miximo
de 22 mm

Comprimento minimo da haste 9 mm

Normas aplicaveis:

- ABNT NBR ISO 780 — Packaging — Pictorial marking for
handling goods;

- ABNT NBR ISO 9168: 2005 — pecas de mdo odontoldgicas
— conexao de mangueira;

- ABNT NBR ISO 9687: 2015 — Equipamentos odontolégicos
— simbolos graficos;

- ABNT NBR ISO 7785-2: 2004 - Pecas de mios
odontoldgicas;

- ABNT NBR ISO 7785-1: 2004 - Pecas de mios
odontoldgicas;

- ABNT NBR ISO 1797-1: 2011 - Instrumentos odontolégicos
rotatorios — Hastes;

- RDC 16/ANVISA - Boas préticas de fabricacdo de
equipamentos p/ produtos de satde.

- ABNT NBR ISO 14457: 2012 - Pegas de mios
odontolégicas;

- ABNT NBR ISO 21531: 2009- Graphical symbols for dental
instruments.

- ABNT NBR ISO 62366: 2016 - Medical Devices —
application of usability engineering to medical devices;

- ABNT NBR ISO 10993-1: 2003 - Biogicol evaluction of
medical devices.

Simbologia empregada

Adverténcia — consulte 0 manual.

>

135°C Indica a temperatura ideal para esterilizagdo em
Ut autoclave.

Determina que a embalagem deve ser
armazenada com o lado da seta pra cima.

—
—

Determina que a embalagem deve ser
armazenada e transportada com cuidado — nio
deve sofrer quedas e nem impactos.

Determina que a embalagem deve ser
armazenada ou transportada com protegdo de
umidade (ndo expor a chuva, respingos d’agua)
Determina que a embalagem deve ser
armazenada com empilhamento mdximo
descriminado.

EEY ). Ha|

PECAS SOBRESSALENTES

As pecas abaixo a seguir podem ser adquiridas de acordo com as
especificagdes do modelo desde que o usudrio ou adquirente entre em
contato com a D-X. Caso necessdrio, listas de pegas, componentes ou
outras informagdes podem ser fornecidas mediante acordo.

o F indispensdvel que o ar de acionamento seja seco, limpo e
nao contaminado. Ar sujo e imido conduz a um desgaste
prematuro dos rolamentos.

e Lubrificar, desinfetar e esterilizar a pe¢a de mdo antes de
colocé-la em funcionamento pela primeira vez.

* Nunca ultrapasse a rotagio recomendada, pois o excesso de

A\

FUNCIONAMENTO
CONEXAO DA ALTA ROTACAO D-X AO EQUIPO
FIGURA 04 — ENCAIXE ou ACOPLAMENTO DO TERMINAL

AGUA

/*GUARNICAO

9~€y @

N encaixe da pega de mao
ao terminal do equipo

AR

TERMINAL TIPO BORDEN 02 FUROS

A pega de mdo deve ser acoplada a um terminal com encaixe borden
2 furos. Verificar coincidéncia do conector da peca com o terminal de
seu equipo, encaixe-o e enrosque a porca fixadora até o final. Para
desconectar do EQUIPO: Desenrosque girando-a ligeiramente. (ver
fig 04)

PECAS CODIGO NCM < h : o~
Cj Tampa mega button 32.14.0477 90184100 rola'gao causa ruido excessivo, podendo danificar o
equipamento.
Cj. Tampa mini button 32.12.0511 90184100
Tampa mini 31.10.0152 0184100 | cOLOCACAO E RETIRADAS DE BROCAS E PONTAS
Tampa mega torque 31.13.0432 90184100 DIAMANTADAS
Tampa mini esférica 31.11.0394 90184100 | pGURA 5- PARA CANETAS MODELOS FG (SACA BROCAS)
Cj cabegote mega/m.button 32.14.0176 90184100 SACA BROCAS
Cj cabegote mini/mini button 31.10.0435 90184100 ﬂllllll
[ )  BROCA
Cj cabegote mini esférica 31.10.0151 90184100 “w . LI
Eixo pinga mini/m. esférica 32.10.0155 90184100
Eixo pinga mini button 32.12.0503 90184100 Introduza a cabega da Alta Rota¢@o D-X no encaixe com pino do sacador
Eixo pinca mega torque 32.14.0183 90184100 de brocas e pressionar para expulsar a broca (posi¢do A). )
Para recolocar, introduzir a broca manualmente na pinca e pressionar

Eixo pinga mega button 32.13.0169 90184100 contra o apoio metdlico do sacador de brocas (posi¢ao B).

P - Para evitar a deformacédo de brocas com pontas finas, utilizar o orificio

férica .10.015
Rotor mini/mini esférica 31.10.0156 90184100 localizado na parte inferior do sacador de brocas (posi¢ao C).
Rotor mega torque/m. button 31.13.0433 90184100 G ARA C S MO 05 S o
FIGURA 6 - PARA CANETAS MODELOS PB (PUSH BUTTON)
Cj turbina mini /m. esf. montado 32.10.0157 90184100
Cj turbina mega montado 32.13.0171 90184100
Cj turbina MB montado 32.14.0185 90184100
Bucha traseira 31.10.0393 90184100
Porca traseira 31.10.0148 90184100
Guarnigio 31.10.0147 90184100
= =

Anel o ring 6650 31.10.0167 90184100 ¢ ) N /j‘x (:’\_ﬁ )
Anel o'ring 6192 31140057 | 90184100 Y %) '\ﬁﬁ/ﬂj =0))
Anel oring 6146 31.14.0056 90184100 FIG. 01 FIG (} FiG. 03
Rolamento 418 zz alta 31.10.0035 90184100

Para colocar a broca, pressionar a cabega Push Button, introduzir a broca
até o final e soltar;
Para retirar a broca pressionar a cabega Push Button e puxar a broca.
e Utilize somente brocas e pontas cujas hastes cumpram com
A as exigéncias da norma ABNT NBR ISO 1797-1 e sejam de
aco ou metal duro.

e Colocar sempre a broca até o final da pinga. Ndo coloque
em funcionamento sem verificar se estd corretamente
ajustada

Naio usar brocas que apresentam deformidades e didmetro excessivo da

parte cortante. Isto provoca perda de rendimento e desbalanceamento do

equipamento resultando em vibracdes.

REFRIGERACAO POR SPRAY

A quantidade de dgua pode ser regulada no registro existente no

acoplamento do terminal do seu equipo.

IMPORTANTE:

o Uma quantidade insuficiente de dgua pode conduzir a um
superaquecimento do dente. Qualquer problema que venha ocorrer
com o spray, favor entrar em contato com nossa assisténcia
técnica.

MANUTEN(;AO/CONSERVA(;AO/MANIPULA(;114(()5 5

LUBRIFICACAO

A lubrificagdo deve ser feita aplicando-se 6leo spray pelo orificio da peca
de méo conforme figura. Para isso: Mantenha o tubo na posigdo vertical
e aplique o 6leo por 01 ou 02 segundos. Devem ser lubrificadas antes de
cada ciclo de esterilizagio e no minimo 02 vezes por dia. (a0 meio dia e
a noite ao término do trabalho).

* Antes da esterilizagdo, conectar ao equipo e aciond-lo

durante alguns segundos para eliminar o excesso de dleo.

& Pode-se utilizar papel absorvente. Caso ndo elimine o

excesso de 6leo, pode ocasionar residuos queimados no
rolamento e afetar seu funcionamento.
e Para realizacdo da lubrificacdo de seu equipamento,
recomendamos o uso do produto MICROIL AMPLA
FAIXA ou outro similar que tenha as mesmas propriedades.
Este ndo acompanha o produto.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Retirar a broca e desconectar a peca de mdo do terminal, conforme
mostrado nos itens anteriores (figura. 04, 05 e 06)

Desinfetar a superficie com dlcool 70° GL ou outro desinfetante que ndo
possua base dcida, amoniacal ou cloro.

Lubrificar conforme item anterior. Purgar o excesso de 6leo, empacotar
e levar a autoclave. Antes de utilizar, lubrificd-lo novamente.

ESTERILIZACAO

Limpe, lubrifique e retire o excesso de 6leo do instrumento conforme
indicado anteriormente, coloque-o na embalagem tipo papel grau
cirtdrgico (ndo fornecido com o produto) e esterilize em autoclave até
135°C (275°F) durante um ciclo. Siga as instrugdes do fabricante do
aparelho.

* A utilizac@o de outros produtos quimicos pode danificar a
peca de mao.
A Esterilizar somente pecas de médo limpa e lubrificada.
Depois de longos periodos sem emprego, deverd ser feito a
limpeza e a manutengio conforme as instru¢des

RECOMENDACOES E CUIDADOS

e Usar ar comprimido seco, filtrado e isento de 6leo.
e Usar somente 4gua filtrada, de preferéncia
destilada.

e Nao mergulhar a peca de mio em solventes, 6leos
ou solugdes de limpeza.

e Nido lavar a peca de mdo em limpadores ultra-
sOnicos.

e Niao esterilizar em calor seco.
temperatura de esterilizagdo é de 135°C.
e Utilizar luvas e 6culos de protecdo.

e Uso deste produto é restrito somente a pessoas
habilitadas.

A maxima



Em caso de ruidos de funcionamento anormais ou vibragdes
demasiadamente intensas, nio continuar com o trabalho. Antes
que se produza um dano irrepardvel, dirija-se & uma de nossas
Assisténcia Autorizada DX.

CONDICOES DE TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

O equipamento deve ser transportado e armazenado com as
seguintes observacoes:

- Com cuidado, para ndo sofrer quedas e nem receber
impactos.

- Com protegcdo de umidade, ndo expor a chuvas, respingos
d’4gua ou piso umidecido.

- Manter em local protegido de chuva e sol direto e em sua
embalagem original.

- Ao transportar, respeite o empilhamento maximo informado
na parte externa da embalagem.

Condicdes de transporte e armazenamento

- Faixa de temperatura ambiente de transporte ou
armazenamento -12°C a +55°C.

- Faixa de umidade relativa de transporte ou armazenamento
0% a 90% (ndo condensante).

- Faixa de pressdo atmosférica 500hPa a 1060 hPa (375 mmHg
a 795 mmHg).

Condicdes ambientais de operagio

- Faixa de temperatura ambiente de funcionamento +10°C a
+35°C.

- Faixa de umidade relativa de funcionamento 30% a 75% (ndo
condensante).

MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

A manuteng¢@io Preventiva deverd ser feita anualmente, com o
objetivo de verificar o funcionamento do produto, tal como a
conexdo, rotagdo, vibracdes, etc. Deverd ser realizada
exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada, devendo
para isso ser solicitada conforme informado no item
(manutengdo corretiva) desta Instrugéo de Uso.

A manutengdo corretiva deverd ser feita quando ocorrer danos
em uma ou mais partes do produto. Deve segregar e identificar
com uma etiqueta que o mesmo estd “em manutengdo”, para
evitar o uso indevido.

PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO
EQUIPAMENTO

Ao ser inutilizado, o equipamento deve ser descartado em local
apropriado (de acordo com a legislagdo local vigente),
evitando a contamina¢do ambiental ou o uso inadequado do
mesmo.

FALHAS E IMPREVISTOS

Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique primeiro
se o problema estd relacionado a algum item listado no tépico “Falhas
e imprevistos”.

Imprevistos Causas Solucdo

provaveis
A rotagdo perde | Diminui¢dio da | Verificar a pressdo
forca ou | quantidadedoar | do ar
repentinamente M4 qualidade | Drenar filtro de ar

do ar (dgua)
A conexdo do | Apertar a conexdao
terminal de ar
esta frouxa

A tampa da | Apertar a tampa

cabeca esta
frouxa
A refrigeracdo do | Registro do | Abrir o registro de
spray ndo funciona | terminal 4gua do terminal
fechados
Orificios  dos | Desobstruir
sprays cuidadosamente o
entupidos orificio com uma
agulha. (nao
fornecido pela DX).

OBS: ndo utilizar
limas endodonicas ou
ponta exploradoras

A broca escapa ao | Broca fora de | Substituir conforme

funcionar medida recomendado
Broca mau | Fixar como
fixado recomendado
A broca ndo entra Broca fora de | Substituir conforme
medida recomendado
Vazando 4gua no | Guarni¢do fora | Substituir conforme
terminal de medida especificado
Ruidos  anormais | Rolamento Enviar a peca de mao
ou vibragdes 4 Autorizada DX
demasiadamente
anormais

Qualquer outro problema deverd ser reparado por uma
Assisténcia Técnica DX. A ma utilizagdo, negligéncia ou
manutencdo efetuada por técnico ndo autorizado pelo
fabricante, implicara na perda de garantia.

Nota: Se ndo for possivel solucionar as falhas e imprevistos de acordo
com as orientagdes deste manual entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada, cujos telefones e enderecos podem ser obtidos
através do telefone (16) 2133-6200 ou pelo site www.dx.ind.br

14-TERMO DE GARANTIA

Este produto estd garantido contra defeitos de fabricagdo pelo prazo de
06 meses, contados da data de emissdo da respectiva Nota Fiscal de
Venda para o primeiro proprietario.

A DX garante ao usudrio do produto os servigos de assisténcia técnica,
troca de componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessarios
para reparos de eventuais defeitos comprovadamente origindrios de
fabrica.

Este servigo de garantia serd prestado somente pela DX, ou por empresas
por ela credenciadas.

Para efeito de prestacdo de servico em garantia, deve ser apresentada
com o produto a cépia da Nota Fiscal. O produto deverd ser devidamente
embalado e enviado com as despesas de remessa pagas pelo proprietario
do produto.

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

© Motivos de perda da garantia:

- Instalagdo e/ou operagdo em desacordo com a Instrucdo de Uso ou fora
das especificacoes técnicas citadas;

- Tentativa de reparo através de ferramenta inadequada ou por técnicos
ndo autorizados;

- O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus
tratos. - Falta de lubrificagio;

- Nio forem respeitadas observagdes quanto a sua conservacao,
limpeza, esteriliza¢do e utilizacdo indicado neste manual.

- Queda.

 Itens nio cobertos pela garantia:

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

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

- Danos causados por uma instalagio de ar mal dimensionada.

- Deslocamento de um técnico da DX para outros municipios na inten¢ao
de realizar a manutengdo do produto.

- Despesas de remessa, instalacio e deslocamento de Técnicos
Autorizados.

- Rolamentos;

- Despesas com deslocamento de técnicos e fretes de ida e volta do
aparelho.

- Danos ao acabamento externo e/ou acessorios aos quais o fabricante
ndo houver dado causa.

Preencher os itens relacionados abaixo para que possamos validar a sua
garantia. Destacar e mandar para D-X no endere¢o acima mencionado
neste manual.

MODELO:
N.° DE SERIE:

DATA DE FABRICACAO: DATA DE VENDA:
REVENDEDOR:

CLIENTE:

ENDERECO:

CIDADE:

TEL:
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ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

NOTA TECNICA N° 01/2014 - GGTPS/ANVISA

Objeto: Requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagdo para fins de registro de produtos para a saude, a partir da
publicagdo da RDC ANVISA n° 15, de 28.03.2014 (DOU 31.03.2014).

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Satde esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avaliacdo das peticoes de registro; revalidacao de
registro; e alteracdo/inclusdo de fabricantes, dos materiais de uso em saide, equipamentos médicos
e produtos diagnosticos de uso in vitro, relacionados a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao

(CBPF):
1. Processos protocolizados apds a vigéncia da RDC n° 15/2014 (a partir de 31/03/2014), deverao
atender aos seguintes requisitos relativos a comprovacdo do cumprimento de Boas Praticas de

Fabricacao:

1.1. Petigdes de registro ¢ alteracdo/inclusdo de fabricante de Produtos para a Satde:

1.1.1. Peti¢des enquadradas nas classes de risco III e IV deverdo possuir Certificado de
BPF para serem deferidas;

1.1.2. O protocolo do pedido de certificacdo de BPF sera aceito para efeito de inicio de
analise de peticdes de registro e de alteracao/inclusao de fabricante.

1.1.3. O protocolo ndo substitui o Certificado de BPF. Caso no momento da andlise da
peticdo, o Certificado de BPF ndo tenha sido emitido, a peticdo serd analisada
tecnicamente quanto aos demais requisitos regulatorios. Contudo sua publicacdo de

deferimento ficara condicionado a publicagao do CBPF pela Anvisa.

1.2. Peti¢des de revalidaciio de registro de Produtos para a Satde:
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1.2.1. As andlises das peticdes de revalidacdes de registro de produtos para satde serdo
concedidas com o protocolo de solicitagdo de CBPF, desde que os demais requisitos
regulatdrios tenham sido atendidos. Contudo, o indeferimento da solicitacio de CBPF

levard a agdo de cancelamento da revalidagdo concedida.

1.3. Nao serdo exigidos CBPF para peticdes de produtos das classes de risco I e II, considerando
que a Anvisa ndo emitird Certificado de BPF para estas classes de risco. Ressaltamos que
este fato ndo exime as empresas fabricantes de produtos para a satde, enquadrados nestas

classes de risco, de cumprirem com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao.

1.4. Nao sera necessario que as empresas solicitantes encaminhem peti¢do de aditamento

contendo copia de CBPF para cada processo.

1.5. Nao serdo realizadas exigéncias para fins de solicitagdes de CBPF.

1.6. As peticdes que sofrerem exigéncias € que ndo forem cumpridas ou cumpridas fora do

prazo serdo indeferidas nos termos da legislagdao vigente.

1.7. O indeferimento sumadrio ocorrera nas seguintes situagoes:
a) nado apresentacdo de informacdes obrigatorias as peticdes no momento do protocolo da
solicita¢do, que nao seja o CBPF;

b) ndo apresentac¢do do protocolo do CBPF ou do proprio CBPF.

2. Processos protocolizados antes da vigéncia da RDC n° 15/2014 (antes de 31/03/2014), serdo
avaliados em relagdo a comprovacao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo da seguinte

maneira:

2.1. Petigdes de alteracio/inclusio de fabricante serdo analisadas seguindo os critérios até

entdo adotados (Orientacdo de Servico GGTPS/ANVISA n°2, de 2011), disponivel no

portal da Anvisa, pelo caminho: produtos para sauide > informes.
2.2. As demais peticdes serdo avaliadas conforme os requisitos definidos RDC n°® 15/2014,
tendo em vista que ndo havera prejuizos ao solicitante.
3. A seguir, apresentamos os fluxogramas para registro, revalidacdo e alteracdo/inclusdo de

fabricante de produtos para a saude.

Brasilia, 04 de abril de 2014.
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LMP CERTIFICACOES

Atestado de Manutencao da

Certificacéao

LMP REG-025
Rev.: 01
Folha: ldel
Emisséo: 09/01/2024
Validade: 03/03/2025

Solicitante / Endereco:

Certificado(s) de
Conformidade:

Familia de Produto:

Modelo de Certificagéo:

Portaria Inmetro N° / Escopo:

D-X Industria, Comércio, Importacéo e Exportacao Ltda.

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

LMP 22.0642

Pecas Odontoldgicas de Alta Rotagao

Modelo de certificagdo 5 - Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacdo do Sistema de Gestédo da Qualidade do
fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e
cadastro, solicitantes da certificacéo, e ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado por

avaliagdo e aprovacgéo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020.

Unidade Fabril

Endereco

Data da auditoria de

manutencao

D-X Industria, Comércio, Importagdo e
Exportacdo Ltda.

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

06/12/2023

Certificado N° Descricdo Modelo Marca Cédigo de Barras
Pegas Alta Rotacdo D-X Mega Button; Alta Rotagao
Odontoldgicas D-X Mega Torque; Alta Rotag&o D-X Mini R
LMP 22.0642 de Alta Button; Alta Rotacédo D-X Mini Esférica; Alta D-X N/A
Rotacéo Rotacdo D-X Mini

Relat6rio de Ensaio N°

Data

Laboratério

N/A

N/A

A LMP Certificagdes atesta que o(s) produto(s) acima relacionado(s) esta (40) em conformidade com os requisitos
de certificacdo e manutencao estabelecidos no respectivo regulamento da Avaliagdo da Conformidade- RAC(s) do

INMETRO e confirma a manutencao da certificacdo (des) do(s) mesmos.

LMP CertificacOes attests that the product(s) listed above is (are) in compliance with the certification and maintenance requirements established
by Inmetro’s Regulations and confirms that the product’s certification is maintained.

Ma/rcélcf Piovesan

Signatario autorizado
Authorized signatory




Consultas

469

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGCAO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.228.938/0001-99

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.00.551-1

Nome do Dispositivo Médico

contra angulo dx

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80055110014
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351778578201853

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGAO LTDA
- BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico: 02228938000199 - Endereco: RUA COIMBRA,
N° 1702 VILA ELISA 14075450

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

25/02/2019

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

manual contra doriot.pdf 0008452237 - 04/01/2023 13:12:56

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

manual_contra intra.pdf 0008452237 - 04/01/2023 13:12:56

Modelo Produto Médico

Intra

Intra Refrigerado

Doriot

Doriot Refrigerado

Intra Interno Refrigerado

Intra Pb

Intra Pb Refrigerado

Intra Pb Interno Refrigerado

Impresso dia 05 de julho de 2024 as 15h07 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351778578201853"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351778578201853/anexo/T18561316/nomeArquivo/manual contra doriot.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351778578201853/anexo/T18561315/nomeArquivo/manual_contra intra.pdf?Authorization=Guest
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LMP REG-025
- Rev.: 01
Atestado de Manutencgéo da Folha. Tde 1
LMP CERTIFICAOES Certific ag ao Emissao: 09/01/2024
Validade: 10/03/2025

Solicitante / Endereco: D-X Inddstria, Comércio, Importagédo e Exportacéo Ltda.

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450
CNPJ: 02.228.938/0001-99
Certificado(s) de

Conformidade: LMP 22.0643

Familia de Produto: Contra Angulo

Modelo de Certificagéo: Modelo de certificagdo 5 - Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacdo do Sistema de Gestédo da Qualidade do
fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e
cadastro, solicitantes da certificacédo, e ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado por
avaliagdo e aprovacgéo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

Portaria Inmetro N° / Escopo:
Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020.

. . Data da auditoria de
Unidade Fabril Endereco =
manutencao
D-X Industria, Comércio, Importagdo e Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450 06/12/2023
Exportacdo Ltda. CNPJ: 02.228.938/0001-99
Certificado N° Descricdo Modelo Marca Cédigo de Barras

Contra Angulo DX Intra; Contra Angulo DX

Intra Refrigerado; Contra Angulo DX Doriot;

LMP 22.0643 Contra Angulo Contra Angulo Dx Doriot Refrigerado; DX D-X N/A

Push Button; Contra PB Refrigerado; Contra
PB Refrigerado Interno.

Relatério de Ensaio N° Data Laboratoério

N/A N/A N/A

A LMP CertificagBes atesta que o(s) produto(s) acima relacionado(s) esté (ao) em conformidade com os requisitos
de certificacdo e manutencéo estabelecidos no respectivo regulamento da Avaliagdo da Conformidade- RAC(s) do
INMETRO e confirma a manutencéo da certificagdo (6es) do(s) mesmos.

LMP Certificagbes attests that the product(s) listed above is (are) in compliance with the certification and maintenance requirements established
by Inmetro’s Regulations and confirms that the product’s certification is maintained.

7

L .
Marcelo Piovesan
Signatéario autorizado
Authorized signatory
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Certificado de Conformidade
Eletromédico

LMP GERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
- ocPoist
Certificado Numero: LMP 220643 Reviséo: 02
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada
Solicitante/Endereco: D-X Industria, Comércio, Importagao e Exportagao Ltda.

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450
CNPJ: 02.228.938/0001-99

Fabricante / Endereco: D-X Industria, Comércio, Importacdo e Exportagao Ltda.
Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

Nome Fantasia: N/A

Produto/Modelo: Contra Angulo DX / Intra / Intra Refrigerado (interno) / Intra refrigerado (externo) / Doriot / Doriot
Refrigerado
D-X

Marca Comercial:

Certificado emitido conforme requisitos da avaliagdo da conformidade de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a
Portaria Inmetro n°. 384/2020

Este certificado € emitido como uma avaliagao técnica documental e inspecédo da LMP, e concedido sujeito as condigdes previstas no
Regulamento Inmetro.
Este certificado é valido somente no Brasil e s6 pode ser reproduzido com todas as folhas.

Certificado de conformidade valido somente acompanhados das paginas de 1 a 4

A LMP Certificagdes Ltda - ME, que € um Organismo de Certificagdo de Produto acreditado pela Coordenagéo Geral de Acreditagao —
CGCRE, sob o registro N° LMP- 0131, confirma que o produto estd em conformidade com a(s) Norma(s) e Portaria acima descritas.

Esta autorizagao esta vinculada a um contrato e para o enderego acima citado;

4

Néelo P/iovesan

Signatario Autorizado
Diretor

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued b;. LMP Certificagdes Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63
Acreditacao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES

Pagina 1 de 4
LMP REG-007-04 REV 01



472

Certificado de Conformidade S

Eletromédico
LMP GERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
- ocPost
Certificado Numero: LMP 220643 Reviséo: 02
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

NORMAS:

O produto e quaisquer variagdes aceitaveis para ele especificados na relagdo deste certificado e documentos mencionados atendem as
seguintes normas:

Modelo de certificagdo 5 - Ensaio de tipo, avaliagéo e aprovagéo do Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante, acompanhamento através
de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificagcdo, e ensaio em amostras retiradas no
fabricante, condicionado por avaliagdo e aprovagédo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

ABNT NBRISO Dentistry - Handpieces and motors

14457:2020

ABNT NBR IEC 60601- Equipamento eletromédicos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
1-6:2011 Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601- Equipamento eletromédicos - Parte 1-9: Prescrigdes gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
1-9:2010+Emenda Norma colateral: Prescricdes para um projeto ecoresponsavel

1:2014

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGAO:
Amostras do(s) produto(s) relacionado(s) passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the product(s) listed have successfully met the examination and test requirements as recorded in:

Relatério(s) de ensaio:

[R182068] ([NO RISK — Servicos
Técnicos Especializados Ltda] —
[24/10/2018])

[R181876] (INO RISK — Servigos Técnicos
Especializados Ltda] — [08/03/2018])

PARTES ENSAIADAS EM CONJUNTO E LISTA DE ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO:

ITEM CODIGO
CJ. Cabega ci/cd 32.18.0204
CJ. Eixo trazeiro ci 32.18.1077
CJ. Eixo trazeiro cd 32.19.1073
CJ. Eixo pinga ci/cd 32.18.0196
CJ. Eixo central ci 32.18.1071
CJ. Eixo central cd 32.18.1072
CJ. Pega angular ci 32.18.1078
CJ. Corpo angular cd 32.18.0188
Luva de acabamento ci 32.18.0198
Rolamento 418 zz baixa 32.18.0297
Eixo pinga ci/cd 32.18.0195
Cj. Cabecga ci/cd refrigerada 32.18.0208

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued b;. LMP Certificagdes Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63
Acreditacao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES

Pagina 2 de 4
LMP REG-007-04 REV 01



Certificado de Conformidade

473

Eletromédico
LMP GERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
- ocPost
Certificado Numero: LMP 220643 Reviséo: 02
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

Data da auditoria: 13/02/2020 e 17/02/2020 |

Manutengao: 04/08/2022 e 05/08/2022

Relatério(s) de avaliagao:

RACT 181972.2 (15/07/2022) | RACT 181972.2.M2 (06/09/2022)

Manual do usuario: Rev.02/18 — mod.01 (DX INTRA) // Ver.02 — modelo 01 (DX Doriot)

Aceite: 27/06/2022
Software: N/A

Versao do projeto:

PQ 04.001F1 - SDP - Solicitagéo para Desenvolvimento de Projeto (RHPD); Data: 10/01/18, Revis&o 0
PQ 04.001F2 - PDP - Planejamento de Desenvolvimento de Projeto (RHPD); Data: 10/01/18, Revisao 0

PQ 04.001F3 - DEP - Relatério de Dados de Entrada do Projeto (RHPD); 15/01/18, Revisédo 0
PQ 04.001F4 - RDSP - Relatério de Dados de Saida do Projeto (RHPD); 20/01/18, Revisdo 0

PQ 04.001F5 - VEP - Verificagado de Projeto (RHPD); 26/01/18, Revisao 2

PQ.04.001F6 — RADP — Relatério de Adequagao de Projeto, Data 26/01/18, Revisédo 0
PQ.04.002F6 — VAU - Verificagdo quanto a USABILIDADE, Data 26/01/18, Revis&o 0

PQ 04.001F7 - RACP - Relatério de Analise Critica de Projeto (RHPD); 27/01/18, Reviséo 01

PQ 04.002F7 - RAVYV - Relatério de Analise Critica e validagao de usabilidade; 27/01/18, Reviséo 0
PQ 04.001F8 - RVLP - Relatério de Validagao e Liberagdo de Projeto (RHPD); 28/01/18, Revisao 01
PQ 04.001F9 - DAP — Documento de Alteragao de Projeto/Produto (RHPD). 10/01/18, Revisao 01

Descrigao:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado sdo como segue:

Conforme os manuais do usuario.

Caracteristicas técnicas:
Tipo de pino: 1

Tipo de resfriamento: sem resfriamento e com resfriamento a agua.

Rotagdo maxima: 25.000 rpm
Relagao de rotagao: 1:1

Comprimento minimo da haste da broca:9 mm

Presséao acionamento do micro de 220 Kpa (2,2 br) e consumo de ar a 55 I/min

Torque nominal: 2N.CM

Autoclavavel a 135°C por 15 MIN
Acoplamento através de micro motor pneumatico Sistema Intra

Conexao Borden 02 furos

Brocas Standart FG fabricados em ago ou metal duro

Brocas com diametro entre 2,334 e 2,350 MM

Haste tipo 1, com canal e rebaixo, comprimento maximo entre 22 e 28 MM

Caodigo de Barras (GTIN):
N/A

Certificado emitido por:
Certificate issued by:

Pagina 3 de 4
LMP REG-007-04 REV 01

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park

Acreditacdo CGCRE n° 0131 (19/06/2017)

LMP Certificagoes Ltda — ME

Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES
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Certificado de Conformidade S
Eletromédico

LMP GERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
- ocPotst
Certificado Numero: LMP 220643 Revis&o: 02
Data da Emissé&o: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

Condig¢des de certificagdao

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definigdo do produto e a documentagéo aprovada neste
processo de certificacéo;

Somente as unidades comercializadas durante a vigéncia deste Certificado estardo cobertas por esta certificagao;

Este certificado é valido apenas para os equipamentos idénticos aos avaliados. Qualquer modificagao no projeto, bem como a utilizagao de
componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos na documentagéo descritiva aprovada nesta certificagdo, sem a prévia autorizagado
da LMP, invalida este Certificado;

Para verificacdo da condigdo atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servigcos certificados (www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp);

www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp

Esta certificagdo refere-se Unica e exclusivamente aos requisitos de avaliagdo da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de
vigilancia sanitaria, ndo abrangendo outros regulamentos eventualmente aplicaveis ao produto;

A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizagao das avaliagdes de manutengao e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as orientagdes do LMP previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condigdo atualizada de regularidade
deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

Historico:

Abaixo detalhes de revisées do processo de certificagdo:

Tabela / 1 - Histoérico de revisdes
Revisido Data de revisao Certificado Descricao Projeto
00 10/12/2018 17646-18.01 Emissao inicial -
00 18/07/2022 LMP 22.0643 Transferéncia 181972.2
Alteracao da Portaria 54/2016 para a Portaria 384/2020.
01 06/09/2022 LMP 22.0643 Atualizagdo das versdes das normas. Inclusado de 181972.2.M2.A1
caracteristicas técnicas dos modelos
02 14/09/2022 LMP 22.0643 Inclusdo de caracteristicas técnicas sugeridas pelo fabricante. 181972.M2.A2

Certificado emitido por:

Certificate issued by: LMP Certificagoes Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63
Acreditacao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br

Brasil

LMP GERTIFICAGOES

Pagina 4 de 4
LMP REG-007-04 REV 01
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AMARCA QUE GARANTE

Declaracao de Similaridade

Prezados Senhores,

A empresa DX INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA EPP, sediada a
RUA COIMBRA 1702 CNPJ 02.228.938/0001-99 vem, através desta, declarar que os modelos da
CONTRA D-X, INTRA, INTRA C/REF. INTERNA E EXTERNA, DORIOT E DORIOT
REFRIGERADO séo similares nos seguintes aspectos:

MODELO CONTRA INTRA CONTRA INTRA CONTRA INTRA CONTRA CONTRA DORIOT
REF. INTERNO REF. EXTERNO DORIOT REFRIGERADO
Aluminio anodizado, | Aluminio anodizado, | Aluminio anodizado, | Aluminio anodizado, | Aluminio anodizado,
CORPO aco inox e aco inox e aco inox e aco inox e aco inox e
Latdo Cromado Latdo Cromado Latdo Cromado Latdo Cromado Latdo Cromado
ROTACAO MAXIMA | 25.000 rpm+/-15% 25.000 rpm+/-15% 25.000 rpm+/-15% 25.000 rpm+/-15% 25.000 rpm+/-15%
TRANSMISSAO | 1:1 141 141 11 1
PESO 40 gramas 60 gramas 40 gramas 50 gramas 50 gramas
PRESSAO DE 220 Kpa (2,2 br),[220 Kpa (2,2 br),|220 Kpa (2,2 br),|220 Kpa (2,2 br),[220 Kpa (2,2 br),
ACIONAMENTO | 55I/min 55l/min 551/min 551/min 551/min
CONSUMO DE AR | 55 I/min 55 I/min 55 I/min 55 I/min 55 I/min
ACOPLAMENTO Micro mc_>tor modelos | Micro mc_>tor modelos | Micro m(_)tor modelos | Micro moto.r modelos | Micro moto.r modelos
intra intra intra doriot doriot
CONEXAO ISO 9168
SPRAY Mangueira externa Mangueira externa Mangueira externa | Mangueira externa Mangueira externa
ENGATE Borden 02 furos Borden 02 furos Borden 02 furos Borden 02 furos Borden 02 furos
ACESSORIOS |-
COMPONENTE Cj. Pinga PR, rolamentos
CRITICO
. Estabilidade mecéanica: em virtude de seus componentes delicados, esta pega de mao néo pode ser submetida a
queda livre
Nota Modelos Contra Doriot e Doriot Refrigerado ndo serao mais produzidos.

Ribeirao Preto, 04/05/22.

Sem mais, agradecemos antecipadamente.
Atenciosamente,

i THOMAZ GERALDI 45inado de forma digital por

AV . SAY:07170372827
SAY:0717037282 Dados: 2022.05.23 09:35:17 -03'00'

THOMAZ GERALDI SAY
Eng.? RT/GESTOR DA QUALIDADE
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Aprovado por:
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1. IMAGENS ILUSTRATIVAS

Figural-0O Produto.

(01) CONTRA ANGULO
h—‘— wren

« (02) CONTRA ANGULO

INTRA PB
M‘—
H‘—

INSTRUMENTO DE MAO ODONTOLOGICO

(03) CONTRA ANGULO
INTRA PB
REFRIGERADO
(04) CONTRA ANGULO
INTRA PB
REFRIGERADO INTERNO

NOME COMERCIAL N SERE

INTRA ANGULO DX XXX
CODIGOMODELO! N*REG. ANVISA'
CIDORIOT CINTRA O REFRIGERADO
CONTEUDO VALIDADE
01 PECA DE MAO INDETERMINADO

01 MANUAL DE INSTRUGAO
CARACTERISTICAS TECNICAS / CONDICOES DE USO E OPERAGAQ)
TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E MANUTENCAO /
RECOMENDAGOES E CUIDADOS / TERMO DE GARANTIA

Eigura 2 - Dimensdes (mm).

i ——

DIMENSOES (MM)
A B c D E a
(01) 14,50 18,30 91,45 865 12,00 20°
(02) 1430 20,10 88,30 ©10 N/A 20°
(03) 1430 20,10 88,30 O10 N/A 20°
(04) 1430 20,10 8830 @10 N/A 20°
Tol: +/-0,00lmm

Figura 3 - Marcac®8es existentes (peca/embalagem).

LI, N |
H “42‘:

> 37 [1as]
MARGHS H)ng\g < N° DE SERIE
MODELO—+ INTRA T x

Figura 4 - Conexao contra angqulo/ Micro Motor.

SELO INMETRO

Figura 7 - Controlando a rotacdo do Micro.

C/AR S/AR C/AR
Te—en

) | )
i i |
Encaixe do micro ao
terminal do equipo.

Figura 6 - Colocacdo e retiradas de brocas FG.

FECHAR
INTRODUZIR \
"4 v RETIRARA
ABRIR ABRocA s BROCA
FIG.A FIG.B FiG.C
PRESSIONAR 0 BOTAO SOLTAR O BOTAO PRESSIONAR O BOTAO
INTRODUZIR A FIXAGAO DA BROCA RETIRARA
BROCA BROCA
FIG.A FIG.B FIG.C

Figura 5 - Refrigeracédo por spray externo.

CONTRAANGULO INTRA DX
PB REFRIGERADO P/ MICRO

CONTRAANGULO INTRA DX
PB REFRIGERADO INTERNO
P/ MICRO

Figura 8 - Lubrificac&o.
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2. APRESENTAGCAO

Prezado (a) cliente,

Parabéns pela excelente escolha. Ao comprar este
equipamento vocé esta adquirindo um produto de 6tima
qualidade e performance.

. Este manual lhe oferecerda uma

apresentacdo geral do equipamento,

onde poderd ver detalhes importantes
que o auxiliaréo na sua correta utilizacéo,
assim como na resolugdo de pequenos
problemas que eventualmente possam
ocorrer.

. Aconselhamos a leitura e conservagao

deste manual para consultas futuras.

2.1. Distribuidor/ fabricante:

D-X INDUSTRIA COMERCIO IMP. E EXP. LTDA.
Rua: Coimbra / N°: 1702.

Bairro: Vila Elisa / Ribeirdo Preto — SP.
CEP: 14075-450.

Fone/ Fax: (16) 2133-6200.

IndUstria Brasileira.

CNPJ: 02.228.938/0001-99.

Reqistro ANVISA N°: XXXXXXXXX.
Responsavel técnico: Thomaz Geraldi Say.
CREA: 5060892951/d.

Contetdo: Contra Angulo D-X.

Modelo: Intra / Push Button.

Manual do proprietéario.
3. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

3.1. Principios e Fundamentos

Peca de mao compacta, design ergondémico, corpo

metalico com tratamento superficial. Sistema de
transmissdo apoiado em rolamentos de alta preciséo,
proporcionando baixo nivel de ruido. Acoplamento através
de sistema INTRA e Push Button e giro de 360°. Peca de

mao utilizada

3.2. Descricdo do Produto

O CONTRA ANGULO D-X & destinado ao uso em clinicas

e consultérios odontolégicos com finalidade no auxilio ao
tratamento dentario, a remocdo de caries, remocdo de
restauracdes e a odonto-sec¢éo como auxilio na extragéo de

dentes. (figura 01 - imagens ilustrativas).
. Devera ser utilizado por usuério capacitado e
habilitado,

observando os regulamentos

A vigentes de prevencdo de acidentes e
segurancga no trabalho e estas instru¢des de
uso.

. E obrigag&o utilizar somente pegas de mé&o
de trabalho em perfeitas condi¢cdes de uso,
observar a finalidade correta e proteger a si,

contra eventuais

paciente e terceiros,

perigos.

4.  GARANTIA DO EQUIPAMENTO

Este equipamento esta coberto pela garantia contra qualquer
defeito de fabricacéo pelo prazo e normas contidos no Termo
de Garantia. O Termo de garantia acompanha e esta descrito

neste manual. Davidas e informagdes: (16) 2133-6200.

. Na&o deixe de consultar as instru¢des de uso. Ndo

assumiremos a responsabilidade por danos
causados devido utilizagéo inadequada.

. Ficam vetadas quaisquer alteragdes, concessdes
de garantia, condicdes de uso e/ou autorizacgdes,
tanto verbais como por escrito, sem anuéncia

prévia documentada pelo fabricante.

. Na&o tente reparar ou montar componentes defeituosos,
inoperantes ou substituir por partes de outro aparelho.
S6 a DX e seus representantes autorizados podem
efetuar reparos com pecas originais. Somente com a
utilizacdo das pecas e as especificagfes técnicas
originais, a seguranga do aparelho pode ser garantida.
A peca de méo ndo é destinada a ser reparada em

campo, somente por pessoal autorizado da DX.

5. INSTALACAO

Recomenda-se que seja feita por técnico autorizado D-X, devido a
regulagem da pressdo do ar, que tem relagdo direta com o

desempenho e com a vida Util das Pegas de Mé&o.

6. DADOS GERAIS / ESPECIFICAGOES TECNICAS

Sistema de fixacéo da broca: Por trava mecéanica.

Eixo dianteiro sobre rolamentos.

Relacé&o de transmisséo: 1:1.

Rotacdo Méaxima: 25.000 rpm.

Torgue nominal: 2N.cm.

Autoclavavel a 135° C por 15 min em 01 ciclo.

Grau de protecéo contra poeira e liguidos: IP0O.

Fécil manuseio: permite giro livre de 360°.

Acoplamento através de micro motor pneumatico sistema intra,
conforme norma ISO 3964. Conex&o Borden.

Pressdo acionamento do micro de 220 KPa (2,2 bar) e consumo de
ar a 55 I/min.

Refrigeracdo por mangueira externa de borracha @ 3,00 x 1,60 mm.
(material ndo autoclavavel).

MODELOS (01) (02) (03) (04)

Embalagem 50 Gr 50 Gr 50 Gr 50 Gr
PESO 90 Gr 90 Gr 90 Gr 90 Gr
Peso total 140 Gr 140 Gr 140 Gr 140 Gr

Estabilidade mecanica: é recomendado em virtude de seus
componentes delicados que esta pe¢a de médo nédo seja submetida

a queda, pois hé riscos de ocasionar mau funcionamento.

6.1.

Ergonomia
477

O angulo da cabega e seu corpo favorece a pega durante os

procedimentos, evitando a movimentagdo desnecessaria da

maéo do dentista. (figura 3)

6.2.

6.4.

6.5.

Brocas

Brocas Standart FG de acordo com a ABNT NBR
ISO 1797-1: 2009 e fabricados em aco ou metal
duro.

Utilize brocas com diametro entre 2,334 e 2,35 mm;
Haste tipo 1, com canal e rebaixo;

Comprimento maximo entre 22 e 28 mm;

Normas aplicaveis

ABNT NBR ISO 780: Packaging - Pictorial marking
for handling goods;

ABNT NBR ISO 9687: 2005 - Equipamentos
odontolégicos - Simbolos gréficos;

ABNT NBR ISO 14457: 2012 - Pecas de maos
odontolégicas;

ABNT NBR ISO 1797-1: 2011 - Instrumentos
odontolégicos rotatérios - Hastes;

ABNT NBR ISO 9168: 2005 - Pegas de mao
odontolégicas - Conexdo de mangueira;

ABNT NBR I1SO 3964: 1982 - Dental Handpieces —
Coupling dimensions;

RDC 16/ANVISA-MS:Boas praticas de fabricagédo
de equipamentos p/ produtos de saude.

ABNT NBR ISO 21531: 2009 - Graphical Symbols
for Dental Instruments.

ABNT NBR I1SO 62366: 2016 - Medical devices -
Application of usability engineering to medical
devices;

ABNT NBR ISO 10993-1: 2003 - Biogicol evaluction
of medical devices.

Marcacdes

. Ver figura 02 - Anexo figuras.

Dimensdes

. Ver figura 03 - Anexo figuras.
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Simbologia empregada

Adverténcia - consulte o manual.

Indica a temperatura ideal

esterilizagdo em autoclave.

para

Determina que a embalagem deve ser
armazenada com o lado da seta pra cima

Determina que a embalagem deve ser
armazenada e transportada com cuidado
—nao deve sofrer quedas e nem impactos.

e = =]

Determina que a embalagem deve ser
armazenada ou transportada com
protecdo de umidade (n&o expor a chuva,
respingos d’agua)

Determina que a embalagem deve ser
armazenada com empilhamento mé&ximo
descriminado.

"E

6.7. Pecas sobressalentes

As pecgas abaixo a seguir podem ser adquiridas de acordo
com as especificacdes do modelo desde que o usuario ou
adquirente entre em contato com a D-X. Caso necessario,

listas de pegas, componentes ou outras informagoes

podem ser fornecidas mediante acordo.

Peca Codigo NCM
CJ CABECA CI/CD 32.18.0204 90184100
CJ EIXO TRASEIRO CD 32.19.1073 90184100
CJ EIXO PINCA CI/CD 32.19.0196 90184100
CJ EIXO CENTRAL CI/CD 32.18.1072 90184100
CJ CORPO ANGULAR CD 32.18.0188 90184100
LUVA DE ACABAMENTO CD 32.18.0198 90184100
ROLAMENTIO 418 ZZ BAIXA 32.18.0297 90184100
EIXO PINCA CI/CD 32.18.0195 90184100
CJ CABECA CI/CD REFRIG. 32.18.0208 90184100

7. EUNCIONAMENTO

7.1. Conexdo do Contra Angulo com o Micro

Motor

>  Para conectar ao micro motor: Pressione a pega em

direcdo ao acoplamento até a sua fixagao acontecer por
completo;

> Para desconectar do micro: Puxe a peg¢a de méo

girando-a ligeiramente. (ver figura 05).

. Para conectar, utilizar somente micro
motores com sistema intra.

. Nunca acoplar ou desacoplar o contra

angulo D-X com o motor em funcionamento.

Lubrificar, desinfetar e esterilizar a peca de

méao antes de coloca-la em funcionamento

pela primeira vez.

. Nunca ultrapasse a rotacdo recomendada,
pois 0 excesso de rotagdo causa ruido

danificar o]

excessivo, podendo

equipamento.

Encaixar o micro motor no terminal de seu equipo. O controle
de rotacao é feito através do anel regulador da rotagédo do
micromotor (fig.05). Quando as marcas no corpo e no anel
coincidirem, a entrada de ar se fecha e o micromotor nao gira;
gire o anel em sentido horéario ou anti-horario para abrir o ar
e controlar a velocidade e o sentido de giro, conforme

necessidade do usuario.

7.2. Colocacdo e Retiradas de brocas e pontas

diamantadas

> Para a colocacdo da broca: Pressione o fecho da cabeca do

Contra Angulo para a direita. Introduza a broca ou a ponta na
cabega com um ligeiro movimento. Certifigue que esta bem
encaixada e volte o fecho para a esquerda. (ver figura 06)

> Para a retirada da broca: Repita o movimento descrito

anteriormente. (ver figura 06)

. Utilize somente brocas e pontas cujas hastes cumpram
com as exigéncias da norma ABNT NBR ISO 1797-1 e
sejam de ago ou metal duro.

. Colocar sempre a broca até o final da pinga;

. Na&o usar brocas que ndo sejam perfeitamente retas, ou
que apresentem deformidades e diametro excessivo da
parte cortante. Isto provoca perda de rendimento e

desbalanceamento do equipamento.

7.3. Refrigeracéo em spray

Pode se obter o spray com o Contra Angulo D-X acoplado ao Micro
Motor através de uma mangueira externa. Conecte a mangueira ao
tubo localizado no corpo do Micromotor. A mangueira deve ser
conectada conforme figura 05. Pressdo recomendada de 2,2 bar

para obter 50 ml/min de vaz&o de &gua.

8. MANUTENCAO, CONSERVACAO E 478

MANIPULACAO

8.1. Lubrificacdo

A lubrificacdo deve ser feita aplicando-se 6leo spray pelo
orificio da pega de médo conforme figura 07. Mantenha o tubo
na posicao vertical e aplique o éleo por 01 ou 02 segundos na

entrada de ar da Pega de Mao;

Devem ser lubrificadas antes de cada ciclo de esterilizagcéo no
minimo 02 vezes por dia. (a0 meio dia e a noite ao término do

trabalho).

. Antes da esterilizacédo, conectar ao equipo e
aciona-lo durante alguns segundos para
eliminar o excesso de 6leo. Caso néo elimine
o excesso de 6leo pode ocasionar residuos
queimados no rolamento e afetar seu
funcionamento.

. Para a lubrificagdo de seu equipamento,
recomendamos o0 uso do produto Microil
Ampla Faixa ou outro similar que tenha as

mesmas propriedades. Este ndo acompanha

o produto.

8.2. Limpeza e Desinfeccéo

Retirar a broca e desconectar a peca de méo do micro motor,

conforme mostrado nos itens anteriores (figura. 04 e 05).

. Desinfetar a superficie com alcool 70° GL ou outro
desinfetante que n&do possua base &cida,
amoniacal ou cloro.

. Lubrificar conforme item anterior. Purgar o excesso

de 6leo, empacotar e levar a autoclave. Antes de

utilizar, lubrifica-lo novamente.




8.3. Esterilizacéo

Limpe, lubrifique e retire o excesso de 6leo do instrumento
conforme indicado anteriormente, coloque-o na embalagem
tipo papel grau cirdrgico (ndo fornecido com o produto) e
esterilize em autoclave até 135°C (275°F) durante um ciclo.

Siga as instrucdes do fabricante do aparelho.

. A utilizagdo de outros produtos quimicos pode
danificar o Contra Angulo D-X.

. Esterilizar somente pegas de mao limpas e

lubrificadas. Deve se retirar a mangueira antes do

processo. A mangueira ndo € autoclavavel.

. Depois de longos periodos sem emprego, devera
ser feito a limpeza e a manutencéo conforme as
instrucdes.

. Esterilizar antes do 1° uso, produto néo fornecido
esterilizado. Fazer este processo, toda vez que

for esterilizar. N&o esterilizar em estufa.

9. RECOMENDACOES E CUIDADOS

. Usar ar comprimido seco, filtrado e isento de
6leo.

. Usar somente &gua filtrada, de preferéncia
destilada.

. N&o mergulhar o Contra Angulo D-X em
solventes, 6leos ou solucdes de limpeza.

. N&o lavar o Contra Angulo D-X em limpadores
ultrassoénicos.

. N&o esterilizar em calor seco. A maxima
temperatura de esterilizagdo é de 135°C.
Utilizar luvas e 6culos de protegao.

. Uso deste produto € restrito somente a pessoas
habilitadas.

10. CONDICOES DE TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

O equipamento deve ser transportado e armazenado com as
seguintes observagdes:

. Com cuidado, para ndo sofrer quedas e nem
receber impactos.

. Com protecédo de umidade, ndo expor a chuvas,
respingos d’agua ou piso umedecido.

. Manter em local protegido de chuva e sol direto e
em sua embalagem original.

. Ao transportar, respeite o empilhamento maximo
informado na parte externa da embalagem.

10.1. Condicd8es de transporte e armazenamento

. Faixa de temperatura ambiente de transporte ou
armazenamento -12°C a +55°C.

. Faixa de umidade relativa de transporte ou
armazenamento 0% a 90% (ndo condensante).

. Faixa de pressdo atmosférica 500hPa a 1060
hPa (375 mmHg a 795 mmHg).

10.2. CondicBes ambientais de operacéo

. Faixa de temperatura ambiente de
funcionamento +10°C a +35°C.
. Faixa de umidade relativa de funcionamento 30%

a 75% (ndo condensante).

11. MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

A Manutencéo preventiva devera ser feita anualmente, com
o objetivo de verificar o funcionamento do produto, tal como
a conexdo, rotacdo, vibracdes, etc. Devera ser realizada
exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada,
devendo para isso ser solicitada conforme informado no item

(manutencéo corretiva) desta Instrucdo de Uso.

A manutengdo corretiva deverd ser feita quando ocorrer
danos em uma ou mais partes do produto. Deve segregar e
identificar com uma etiqueta que o mesmo esta “em

manutengéo”, para evitar o uso indevido.

12. PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO

DO EQUIPAMENTO

Ao ser inutilizado, o equipamento deve ser descartado em
local apropriado (de acordo com a legislagdo local vigente),
evitando a contaminagdo ambiental ou o uso inadequado do

mesmo.

13. FALHAS E IMPREVISTOS

Se 0 equipamento apresentar alguma anormalidade verifique

primeiro se o problema esté relacionado a algum item listado no

tépico “Falhas e imprevistos”.

Imprevisto Causa provavel Solugao

Certificar que o micro
motor seja sistema
intra

Micro motor de
outro sistema

Né&o acopla no micro
motor

Proceder conforme
procedimento de
colocagao e retiradas
de brocas

A broca néo esta
fixada
adequadamente

A broca néo gira
9 Acoplamento do

micro motor com
a peca de méo
ndo esta correta

Pressionar até
encaixar
corretamente.

Ruidos anormais
ou vibragdes
demasiadamente
intensas.

Entrar em contato
com autorizada DX.

Rolamentos /
engrenagens

Broca esté fora
de medida

A broca escapa ao

funcionar -
Substituir conforme

especificado em
manual.

Broca fora de

A broca néo entra medida

Nota: Se néo for possivel solucionar as falhas e imprevistos de
acordo com as orienta¢@es deste manual entre em contato com a
assisténcia técnica autorizada, cujos telefones e enderegos

podem ser obtidos através do telefone (16) 2133-6200 ou pelo

site www.dx.ind.br.

14. TERMO DE GARANTIA

Este produto estd garantido contra defeitos de fabricagédo pelo

prazo de 06 meses, contados da data de emissédo da respectiva

Nota Fiscal de Venda para o primeiro proprietario.

A DX garante ao usuario do produto os servigos de assisténcia

técnica, troca de componentes ou partes, bem como méo-de-obra

necessarios para reparos de eventuais

comprovadamente originarios de fabrica.

Este servigo de garantia sera prestado somente pela DX, ou por

empresas por ela credenciadas.

defeitos
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Para efeito de prestacdo de servico em garantia, ueve ser
apresentada com o produto a cépia da Nota Fiscal. O produto
devera ser devidamente embalado e enviado com as despesas

de remessa pagas pelo proprietario do produto.

A DX se exime da responsabilidade por danos pessoais ou
materiais decorrentes da utilizag&o inadequada deste produto,
devendo o usuario tomar as providéncias necessarias a fim de

evitar tais ocorréncias.

14.1. Motivos de perda da garantia

. Instalagdo e/ou operacdo em desacordo com a
Instrucdo de Uso ou fora das especificacdes
técnicas citadas;

. Tentativa de reparo através de ferramenta
inadequada ou por técnicos ndo autorizados;

. O produto apresentar sinais internos ou externos de
batidas ou maus tratos.

. Falta de lubrificagéo;

. Nao forem respeitadas observagdes quanto a sua
conservacdo, limpeza, esterilizacdo e utilizacdo
indicado neste manual;

. Queda.

14.2. ltens ndo cobertos pela garantia

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

. Danos causados por uso indevido, funcionamento
em ambientes ou condicbes fora das
especifica¢des indicadas no manual.

. Danos causados por uma instalagdo de ar mal
dimensionada.

. Deslocamento de um técnico da DX para outros
municipios na intencdo de realizar a manutencéo
do produto.

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

. Rolamentos;

. Despesas com deslocamento de técnicos e fretes
de ida e volta do aparelho.

. Danos ao acabamento externo e/ou acessorios aos
quais o fabricante ndo houver dado causa.

Preencher os itens relacionados abaixo para que possamos
validar a sua garantia. Destacar e mandar para D-X no
enderego acima mencionado neste manual.

MODELO:
N° DE SERIE:

DATA DE FABRICACAO:
DATA DE VENDA:
REVENDEDOR:
CLIENTE:

ENDERECO:

CIDADE:

TEL:



http://www.dx.ind.br/
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

NOTA TECNICA N° 01/2014 - GGTPS/ANVISA

Objeto: Requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagdo para fins de registro de produtos para a saude, a partir da
publicagdo da RDC ANVISA n° 15, de 28.03.2014 (DOU 31.03.2014).

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Satde esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avaliacdo das peticoes de registro; revalidacao de
registro; e alteracdo/inclusdo de fabricantes, dos materiais de uso em saide, equipamentos médicos
e produtos diagnosticos de uso in vitro, relacionados a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao

(CBPF):
1. Processos protocolizados apds a vigéncia da RDC n° 15/2014 (a partir de 31/03/2014), deverao
atender aos seguintes requisitos relativos a comprovacdo do cumprimento de Boas Praticas de

Fabricacao:

1.1. Petigdes de registro ¢ alteracdo/inclusdo de fabricante de Produtos para a Satde:

1.1.1. Peti¢des enquadradas nas classes de risco III e IV deverdo possuir Certificado de
BPF para serem deferidas;

1.1.2. O protocolo do pedido de certificacdo de BPF sera aceito para efeito de inicio de
analise de peticdes de registro e de alteracao/inclusao de fabricante.

1.1.3. O protocolo ndo substitui o Certificado de BPF. Caso no momento da andlise da
peticdo, o Certificado de BPF ndo tenha sido emitido, a peticdo serd analisada
tecnicamente quanto aos demais requisitos regulatorios. Contudo sua publicacdo de

deferimento ficara condicionado a publicagao do CBPF pela Anvisa.

1.2. Peti¢des de revalidaciio de registro de Produtos para a Satde:
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1.2.1. As andlises das peticdes de revalidacdes de registro de produtos para satde serdo
concedidas com o protocolo de solicitagdo de CBPF, desde que os demais requisitos
regulatdrios tenham sido atendidos. Contudo, o indeferimento da solicitacio de CBPF

levard a agdo de cancelamento da revalidagdo concedida.

1.3. Nao serdo exigidos CBPF para peticdes de produtos das classes de risco I e II, considerando
que a Anvisa ndo emitird Certificado de BPF para estas classes de risco. Ressaltamos que
este fato ndo exime as empresas fabricantes de produtos para a satde, enquadrados nestas

classes de risco, de cumprirem com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao.

1.4. Nao sera necessario que as empresas solicitantes encaminhem peti¢do de aditamento

contendo copia de CBPF para cada processo.

1.5. Nao serdo realizadas exigéncias para fins de solicitagdes de CBPF.

1.6. As peticdes que sofrerem exigéncias € que ndo forem cumpridas ou cumpridas fora do

prazo serdo indeferidas nos termos da legislagdao vigente.

1.7. O indeferimento sumadrio ocorrera nas seguintes situagoes:
a) nado apresentacdo de informacdes obrigatorias as peticdes no momento do protocolo da
solicita¢do, que nao seja o CBPF;

b) ndo apresentac¢do do protocolo do CBPF ou do proprio CBPF.

2. Processos protocolizados antes da vigéncia da RDC n° 15/2014 (antes de 31/03/2014), serdo
avaliados em relagdo a comprovacao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo da seguinte

maneira:

2.1. Petigdes de alteracio/inclusio de fabricante serdo analisadas seguindo os critérios até

entdo adotados (Orientacdo de Servico GGTPS/ANVISA n°2, de 2011), disponivel no

portal da Anvisa, pelo caminho: produtos para sauide > informes.
2.2. As demais peticdes serdo avaliadas conforme os requisitos definidos RDC n°® 15/2014,
tendo em vista que ndo havera prejuizos ao solicitante.
3. A seguir, apresentamos os fluxogramas para registro, revalidacdo e alteracdo/inclusdo de

fabricante de produtos para a saude.

Brasilia, 04 de abril de 2014.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGCAO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.228.938/0001-99

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.00.551-1

Nome do Dispositivo Médico

micro motor d-x

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80055110016
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351108550202079

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGAO LTDA
- BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico: 02228938000199 - Endereco: RUA COIMBRA,
N° 1702 VILA ELISA 14075450

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

06/07/2020

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual micro

motor_rev02 mod02.pdf 0008423237 - 04/01/2023 12:46:18

Modelo Produto Médico

intra/intra refrigerado/intra interno refrigerado/doriot/doriot refrigerado

Impresso dia 05 de julho de 2024 as 15h06 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351108550202079"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351108550202079/anexo/T18561140/nomeArquivo/Manual micro motor_rev02_mod02.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351108550202079/anexo/T18561140/nomeArquivo/Manual micro motor_rev02_mod02.pdf?Authorization=Guest
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Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

Certificado Numero:

LMP 22.0640

Data da Emisséo:

14/09/2022

Solicitante/Endereco:

Fabricante / Enderego:

Nome Fantasia:

Produto/Modelo:

Marca Comercial:

D-X Industria, Comércio, Importagao e Exportagao Ltda.

Revisdo: 03

Data de Validade: Indeterminada

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirao Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

D-X Industria, Comércio, Importagao e Exportagao Ltda.

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

N/A

Micro motor D-X / intra, intra refrigerado (refrigeragao externa) e intra refrigerado (refrigeragao

interna), Doriot, Doriot refrigerado (refrigeragao externo)

D-X

Certificado emitido conforme requisitos da avaliagdo da conformidade de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a
Portaria Inmetro n°. 384/2020.

Este certificado € emitido como uma avaliagéo técnica documental e inspegao da LMP, e concedido sujeito as condi¢des previstas no

Regulamento Inmetro.

Este certificado é valido somente no Brasil e s6 pode ser reproduzido com todas as folhas.

Certificado de conformidade valido somente acompanhados das paginas de 1 a 4

A LMP Certificagdes Ltda - ME, que é um Organismo de Certificagdo de Produto acreditado pela Coordenagéo Geral de Acreditagéo —
CGCRE, sob o registro N° LMP- 0131, confirma que o produto estd em conformidade com a(s) Norma(s) e Portaria acima descritas.

Esta autorizag&o estd vinculada a um contrato e para o enderego acima citado;

7/

o
/@c/elo/P'iovesan

Signatario Autorizado
Diretor

Certificado emitido por:
Cetrtificate issued by:

Pagina 1 de 4
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LMP Certificacoes Ltda — ME
Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil
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Certificado de Conformidade kS

Eletromédico
LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
~ ocPost
Certificado Numero: LMP 22.0640 Reviséo: 03
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

NORMAS:

O produto e quaisquer variagdes aceitaveis para ele especificados na relagdo deste certificado e documentos mencionados atendem as
seguintes normas:

Modelo de certificagédo 5 - Ensaio de tipo, avaliagéo e aprovagéo do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento atravées
de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificagéo, e ensaio em amostras retiradas no
fabricante, condicionado por avaliagéo e aprovagédo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

ABNT NBR ISO Dentistry - Handpieces and motors
14457:2020

ABNT NBR IEC 60601- Equipamento eletromédicos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
1-6:2011 Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601- Equipamento eletromédicos - Parte 1-9: Prescri¢cdes gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
1-9:2010+Emenda Norma colateral: Prescrigdes para um projeto ecoresponséavel
1:2014

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGAO:

Amostras do(s) produto(s) relacionado(s) passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the product(s) listed have successfully met the examination and test requirements as recorded in:

Relatorio(s) de ensaio:

[R192434] ([No RISK — Servicos técnicos [R202653] ([No RISK — Servigos técnicos [R202677] (No RISK — Servigos técnicos
Especializados Ltda] — [28/10/2019]) Especializados Ltda] — [19/05/2020]) Especializados Ltda] — [17/06/2020])

PARTES ENSAIADAS EM CONJUNTO E LISTA DE ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO:

Oleo lubrificante para microssitemas Microil
Oleo spray ampla faixa 200 ml, Microil

Data da auditoria: 13/02/2020 e 17/02/2020 |
Manutengao: 04/08/2022 e 05/08/2022

Relatério(s) de avaliagao:

RACT 181972.5 (05/07/2022) | RACT 181972.5.M2 (06.09.2022)
Manual do usuario: Ver.02/19 — mod.02

Aceite: 27/06/2022

Software: N/A

Versao do projeto:
PQ 04.001F1 — Data: 10/01/2018

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificagées Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES
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Certificado de Conformidade
Eletromédico

LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
- ocPo3t
Certificado Numero: LMP 22.0640 Reviséo: 03
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

PQ 04.001F2 — Data: 10/01/2018
PQ 04.001F3 — Data: 15/01/2018
PQ 04.001F4 — Data: 20/01/2018
PQ 04.001F5 — Data: 26/01/2018
PQ 04.001F7 — Data: 27/01/2018
PQ 04.001F8 — Data: 28/01/2018
PQ 04.001F9 — Data: 10/01/2018

Descrigao:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado sdo como segue:

A micromotor D-X é destinada ao uso em clinicas e consultérios odontolégicos com finalidade no auxilio ao tratamento dentario, a preparacédo
de cavidades e profilaxia com pasta abrasiva, acabamento de restauracdes e trabalhos leves em laboratério de prétese. (figura 01).

Caracteristicas técnicas:

Sistema de fixagéo da broca: por trava mecanica
Acoplamento através de micro motor pneumatico sistema intra e sistema doriot
Conexao Borden 02 furos

Pressao de acionamento do micro de 220 kPa (2,2 bar)
Consumo de ar a 55 L/MIN

Brocas standart FG e fabricados em ago ou metal duro
Brocas com diametro entre 2,334 e 2,350 MM

Relagao de transmissao: 1:1

Rotagédo Maxima: 20.000 rpm

Torque nominal: 1,5 N.cm

Haste: Tipo 3

Comprimento maximo: entre 22 e 28mm

Codigo de Barras (GTIN):
N/A

Condigoes de certificagdao

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definigdo do produto e a documentagéo aprovada neste
processo de certificagao;

Somente as unidades comercializadas durante a vigéncia deste Certificado estarao cobertas por esta certificacao;

Este certificado é valido apenas para os equipamentos idénticos aos avaliados. Qualquer modificagcdo no projeto, bem como a utilizagéo de
componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos na documentagéo descritiva aprovada nesta certificagdo, sem a prévia autorizagéo
da LMP, invalida este Certificado;

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificagées Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES
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Certificado de Conformidade kS
Eletromédico

LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
- ocPo3t
Certificado Numero: LMP 22.0640 Reviséo: 03
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

Para verificagao da condigéo atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servigos certificados (www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp);

www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp

Esta certificagdo refere-se unica e exclusivamente aos requisitos de avaliagdo da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de
vigilancia sanitaria, ndo abrangendo outros regulamentos eventualmente aplicaveis ao produto;

A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizagdo das avaliagbes de manutencéo e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as orientagdes do LMP previstas no RAC especifico. Para verificagéo da condigéo atualizada de regularidade
deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

Historico:

Abaixo detalhes de revisdes do processo de certificagao:

Tabela / 1 — Histérico de revisoes
Revisao Data de revisao Certificado Descrigao Projeto
0 23/06/2020 18861-19.03 Emiss&o inicial -
0 06/07/2022 LMP 22.0640 Transferéncia 181972.5
1 02/09/2022 LMP 22.0640 Alteragao da Portaria 54/2016 para a Portaria 384/2020 181972.5.M2.A1

Atualizagéo da verséo da norma. Incluséo de caracteristicas

2 06/09/2022 LMP 22.0640 Lo
técnicas do produto

181972.5.M2.A2

Corregao dos nomes dos modelos, inclusédo de caracteristica

3 14/08/2022 LMP 22.0640 =
técnica

181972.5.M2.A3

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificagées Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES
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A MARCA QUE GARANTE

Prezados Senhores,
A empresa DX INDUSTRIA COMERCIO IMPORTA(;AO E EXPORTA(;AO LTDA EPP,

sediada a RUA COIMBRA 1702 CNPJ 02.228.938/0001-99 vem, através desta, declarar
gue os modelos da MICRO MOTOR D-X, INTRA, INTRA REFRIGERADO, DORIQOT,
DORIOT REFRIGERADO, INTRA REFRIGERADO INTERNO sao similares nos seguintes
aspectos:

Ribeirao

Preto, 20/05/22

Declaracao de Similaridade

489

MODELO

MICRO INTRA

MICRO INTRA
REF. INTERNA

MICRO INTRA
REF. EXTERNA

MICRO DORIOT

MICRO DORIOT
REF. EXTERNA

Aluminio anodizado,

Aluminio anodizado,

Aluminio anodizado,

Aluminio anodizado,

Aluminio anodizado,

CORPO aco inox e aco inox e aco inox e aco inox e aco inox e
Latdo Cromado Latdo Cromado Latdo Cromado Latdo Cromado Latdo Cromado
ROTACAO 20.000 rpm+/-15% | 20.000 rpm+/-15% | 20.000 rpm+/-15% | 20.000 rpm+/-15% | 20.000 rpm+/-15%
MAXIMA
TRANSMISSAO | 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1
PESO 80 gramas 65 gramas 80 gramas 110 gramas 110 gramas
PRESSAO DE 220 Kpa (2,2 br),|220 Kpa (2,2 br), {220 Kpa (2,2 br),|220 Kpa (2,2 br),|220 Kpa (2,2 br),
ACIONAMENTO | 551/min 551/min 551/min 551/min 551/min
CONSUMO DE AR | 55 I/min 55 1/min 55 1/min 55 I/min 55 1/min
ACOPLAMENTO Contra angulos'/pega Contra angulos/pega Contra angulos'/pega Contra angul'os Contra angulps
reta modelos intra reta modelos intra reta modelos intra | modelos doriot. modelos doriot.
CONEXAO Borden. 02 furos Borden. 02 furos Borden. 02 furos Borden. 02 furos Borden. 02 furos
SPRAY - Mangueira externa | Mangueira externa | - Mangueira externa
ENGATE - - - - -
ACESSORIO Oleo lubrificante 10 ml
COMPONENTE Eixo ¢/ rotor, rolamentos
CRITICO
sesesess Estabilidade mecanica: € recomendado em virtude de seus componentes delicados que esta peca de mado nio seja

submetida 4 queda, pois ha riscos de ocasionar mau funcionamento

Sem mais, agradecemos antecipadamente.
Atenciosamente,

\
\

. THOMAZ GERALDI

SAY:07170372827

THOMAZ GERALDI SAY
Eng.2 RT/GESTOR DA QUALIDADE

Assinado de forma digital por
THOMAZ GERALDI SAY:07170372827

Dados: 2022.05.23

11:42:28 -03'00'

DX INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
RUA COIMBRA, 1702 — VILA ELISA — RIBEIRAO PRETO - SP.

CNPJ: 02.228.938/0001-99
TEL: (16) 2133-6200 - E-MAIL: QUALIDADE@DX.IND.BR — SITE: WWW.DX.IND.BR
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Elaborado por: Thomaz Geraldi Say

Eng.Resp.Técnico /;~ /-’7

Aprovado por:  Paulo Geraldo Sperge | Gerente Geral
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2 - APRESENTACAO

Prezado (a) cliente,

Parabéns pela excelente escolha. ao comprar este equipamento vocé
estd adquirindo um produto de étima qualidade e performance.

Este manual lhe oferecerd uma apresentacdo geral do equipamento,
onde poderd ver detalhes importantes que o auxiliardo na sua correta
utilizagdo, assim como na resolucdo de pequenos problemas que
eventualmente possam ocorrer. Aconselhamos a leitura e conservagao
deste manual para consultas futuras.

distribuidor/ fabricante:

D-X INDUSTRIA COMERCIO IMP. E EXP. LTDA.
rua coimbra 1702 — vila eliza - ribeirdo preto — sp.
cep: 14.075-450

fone/ fax: (16) 2133-6200

inddstria brasileira

cnpj: 02.228.938/0001-99

Registro anvisa n°: XXXXXXXXX

Responsivel técnico: thomaz geraldi say — crea: 5060892951/d
Contetdo: micro motor d-x, amostra 6leo 10 ml e manual do
proprietario.

3 - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Figura 1- O Produto

M @ @ @ (5

1 - MICRO INTRA

2- MICRO INTRA C/REFIGERAGAD INTERNA

3- MICRO INTRA C/REFRIGERAGCAD EXTERNA
4- MICRO DORIOT

5- MICRO DORIOT C/REFRIGERAGAO EXTERNA

PRINCIPIOS E FUNDAMENTOS

Peca de mdo compacta, design ergondmico, corpo metdlico com
tratamento superficial. Sistema de transmissao apoiado em rolamentos
de alta precisdo, proporcionando baixo nivel de ruido. Utilizado para
acionamento de outras pegas retas e contra dngulos. Deve ser acoplado
a um equipo odontoldgico, através de uma mangueira. O ar de
propulsdo fornecido pelo equipamento atua sobre um rotor de
palhetas, apoiado sobre mancais de rolamento.

DESCRIC,AO DO PRODUTO

A micro motor D-X ¢ destinada ao uso em clinicas e consultérios
odontolégicos com finalidade no auxilio ao tratamento dentdrio, a
preparagdo de cavidades e profilaxia com pasta abrasiva, acabamento
de restauragdes e trabalhos leves em laboratério de prétese. (figura
01).

e Deverd ser utilizado pdr usudrio capacitado e habilitado,
observando os regulamentos vigentes de prevengdo de
acidentes e seguranca no trabalho e estas instrugdes de uso.

e E obrigagdo utilizar somente pecas de mdo de trabalho em
perfeitas condi¢des de uso, observar a finalidade correta e
proteger a si, paciente e terceiros, contra eventuais perigos.

e Para conectar as pecas de mao, utilizar somente micro
motores do mesmo sistema (Intra/Doriot);

e Nunca acoplar ou desacoplar as pecas de mao com o motor
em funcionamento;

e Lubrificar, desinfetar e esterilizar a pega de mdo antes de
colocé-la em funcionamento pela primeira vez.

® Nunca ultrapasse a rotagdo recomendada, pois o excesso de
rotagdo causa ruido excessivo, podendo danificar o
equipamento.

Encaixar o micro motor no terminal de seu equipo. O controle de
rotagdo é feito através do anel regulador da rotagdo do micromotor
(fig.05). Quando as marcas no corpo e no anel coincidirem, a entrada
de ar se fecha e o micromotor ndo gira. Gire o anel em sentido horario
ou anti-hordrio para abrir o ar e controlar a velocidade e o sentido de
giro, conforme necessidade do usudrio.

A\

Figura 5 — Controlando a rotacdo do micro

a0
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¥ senmioo oA RoTAGAD A ESQUERDA
gA0 A DIREITA
[ vaRIAGA© DA VELOCIDADE
I¥—| MOVIMENTO LIMITADO EM AMBAS DIREI“!E

ANEL DE
(ANEL REGULADOR)

Encaixe do micro ao
terminal do equipo.

GARANTIA DO EQUIPAMENTO

Este equipamento esté coberto pela garantia contra490juer defeito
de fabricagdo pelo prazo e normas contidos no Termo de Garantia.
O Termo de garantia acompanha e estd descrito neste manual.
Dividas e informagdes: (16) 2133-6200.

* Nido deixe de consultar as instrugdes de uso. Nao
assumiremos a responsabilidade por danos causados devido
utilizagdo inadequada.

e Ficam vetadas quaisquer alteracdes, concessdes de
garantia, condi¢des de uso e/ou autorizagdes, tanto verbais como
por escrito, sem anuéncia prévia documentada pelo fabricante.

* Nao tente reparar ou montar componentes defeituosos,
inoperantes ou substituir por partes de outro aparelho. S6 a DX e
seus representantes autorizados podem efetuar reparos com pecas
originais. Somente com a utilizacdo das pecas e as especificagdes
técnicas originais, a seguranca do aparelho pode ser garantida. A
peca de mdo ndo é destinada a ser reparada em campo, somente
por pessoal autorizado da DX

5- INSTALAGAO

Recomenda-se que seja feita por técnico autorizado D-X, devido a
regulagem da pressdo do ar, que tem relacdo direta com o
desempenho e com a vida util das Pegas de Mao.

6- DADOS GERAIS / ESPECIFICAGOES TECNICAS

Sistema de fixagdo da broca: por trava mecénica.

Eixo sobre rolamentos de ago inox

Relagdo de transmissdo: 1:1

Rota¢do Maxima: 20.000 rpm. Torque nominal: 1,5 N.cm
Autoclavdvel a 135°C por 15 min em 01 ciclo.

Grau de protec@o contra poeira e liquidos: IPOO

Facil manuseio: permite giro livre de 360°.

Acoplamento através de micro motor pneumdtico sistema intra e
sistema doriot, tipo 1, conexdao Borden 02 furos, conforme norma
ISO 3964.

Pressdo acionamento do micro de 220 kPa (2,2 bar)

Consumo de ar e dgua de 55 I/min

Refrigeracdo por mangueira externa de borracha @ 3.0 x 1,25 mm.
(material ndo autoclavavel).

Estabilidade mecéanica: é recomendado em virtude de seus
componentes delicados que esta peca de mao ndo seja submetida d
queda, pois hd riscos de ocasionar mau funcionamento.

Ergonomia
O seu corpo favorece a pega durante os procedimentos, evitando a
movimentagdo desnecessdria da mdo do dentista. (fig.3)

MODELOS 1 2 3 4 5

EMBALAGEM 45 45 45 45 45

PESO 80 65 80 110 110

TOTAL (Gr) 125 110 125 155 155
Brocas:

Brocas Standart FG de acordo com a ABNT NBR ISO 1797-1:
2009 e fabricados em ago ou metal duro.

Utilize brocas com didmetro entre 2,334 e 2,350 mm;

Haste tipo 3

Comprimento maximo entre 22 e 28 mm.

Normas aplicaveis:

- ABNT NBR ISO 780 — Packaging — Pictorial marking for
handling goods;

- ABNT NBR ISO 9687: 2005 — Equipamentos odontolégicos —
simbolos gréficos;

- ABNT NBR ISO 14457: 2012 — Pecas de maos odontoldgicas;

- ABNT NBR ISO 1797-1: 2011 - Instrumentos odontolégicos
rotatdrios — Hastes;



- ABNT NBR ISO 9168: 2005 — pegas de mdo odontolégicas — conexdo
de mangueira;

- ABNT NBR ISO 3964:1982 — Dental Handpieces — Coupling
dimensions;

- RDC 16/ANVISA-MS — Boas praticas de fabricagido de equipamentos
p/ produtos de sadde.

- ABNT NBR ISO 21531: 2009- Graphical Symbols for Dental
Instruments.

- ABNT NBR ISO 62366: 2016 - Medical devices — Application of
usability engineering to medical devices;

- ABNT NBR ISO 10993-1: 2003 - Biogicol evaluction of medical
devices.

Marcacoes Existentes (Na Peca E Embalagem)

:
:

[0z cor LN STRUMENTO DE MAQ ODONTOLGGICO

SR AV

TALDAX
INDETERMINADO
01 PECA DE MAOTMANUAL DE INSTRUCOES

CARACTIRISTICAS TECVICAS CONDICOTSIE TS0K OMERACID
A\ TRASIORTE GMAENANTOT UATTINCD RECOUTNDACOEST

Dimensdes (mm)

Dimensoes (mm)
A B C
(1) 9.82 13 90
(2) 9.82 13 91,60
(3) 9.82 13 90
(4) 8.92 13 106
(5) 8.92 13 106

col) )0
daf] TP
—+t

tol: +/- 0,01 mm

Simbologia empregada

A Adverténcia — consulte 0 manual.
1

Indica a temperatura ideal para esterilizacdo em
autoclave.

Determina que a embalagem deve ser armazenada com
o lado da seta pra cima.

Determina que a embalagem deve ser
armazenada e transportada com cuidado — ndo
deve sofrer quedas e nem impactos.

e Determina que a embalagem deve ser
armazenada ou transportada com prote¢do de
umidade (ndo expor a chuva, respingos d’dgua)

== Determina que a embalagem deve ser
armazenada com empilhamento maximo
- descriminado.

PECAS SOBRESSALENTES

As pecas abaixo a seguir podem ser adquiridas de acordo com as
especificagdes do modelo desde que o usudrio ou adquirente entre em
contato com a D-X. Caso necessdrio, listas de pecas, componentes ou
outras informagdes podem ser fornecidas mediante acordo.

Nome peca Codigo NCM

Cj ponteira MI montado 32.15.0264 90184100
Cj eixo ¢/ rotor MI 32.15.0263 90184100
Anel o ring 6650 31.10.0167 90184100
Anel 0ring 6562 31.15.0221 90184100
Anel o ring 2010 31.15.0219 90184100
Rolamento 518 zz baixa 31.15.0225 90184100
Bucha traseira 32.15.1536 90184100
Arraste MI 31.15.0265 90184100
Acabamento traseiro 31.15.0214 90184100
MI/MD

Vilvula de reversio MI/MD 31.15.0220 90184100
Cj ponteira MD montado 32.16.1495 90184100
Cj pinga montado MD 32.16.1486 90184100
Arraste MD 31.16.0236 90184100
Guarnicao 02 furos 31.10.0147 90184100
Corpo MI/MD 31.15.0310 90184100

- FUNCIONAMENTO

CONEXAO DA PECA RETA E CONTRA ANGULO COM
MICRO MOTOR - Figura 4

(( o-(@a@y C Go-((@@o
CC o~ @@o

Q@ =(TE>

Para conectar a pega reta e contra angulo ao micro motor: Sistema
Intra. Pressione a peca em dire¢do ao acoplamento até a sua
fixagdo acontecer por completo; Para desconectar do micro: puxe
a peca de mdo girando-a ligeiramente. Para modelos com
refrigerac@o faga o mesmo (ver figura 04). Para conectar contra
angulos do Sistema Doriot deve-se girar o anel de acionamento
no sentido anti-hordrio, introduzir a peca até o final e girar
novamente no sentido contrario para travd-lo. Ndo hd pecas retas
neste tipo de sistema.

REFRIGERACAO/SPRAY

e ¢ o

"~ MICRO MOTOR GIREFRIGERAGAG
EXTERNA NA PEGA RETA INTRA

Qe

"\ micro doriot ¢/
refrigerago externa

Pode se obter o spray com a peca reta e contra angulo D-X
acoplado ao Micro Motor através de uma mangueira externa.
Conecte a mangueira ao tubo localizado no corpo do
Micromotor. A mangueira deve ser conectada conforme figura
07.

MANUTENCAO, CONSERVACAO, MANIPULACAO

LUBRIFICACAO
A lubrificagdo deve ser feita aplicando-se dleo spray pelo orificio da
pega de mao conforme figura 08. Mantenha o tubo na posigdo vertical
e aplique o 6leo por 01 ou 02 segundos na entrada de ar da Pega de
Mao; Devem ser lubrificadas antes de cada ciclo de esterilizagdo no
minimo 02 vezes por dia. (a0 meio dia e a noite ao término do
trabalho).
e Antes da esterilizacdo, conectar ao equipo e aciond-lo
durante alguns segundos para eliminar o excesso de 6leo.
Caso ndo elimine o excesso de dleo pode ocasionar residuos
queimados no rolamento e afetar seu funcionamento.
Para a lubrificagdo de seu equipamento, recomendamos o uso do
produto Microil Ampla Faixa ou outro similar que tenha as mesmas
propriedades. Este ndo acompanha o produto.

LIMPEZA E DESINFECCAO
Retirar a broca e desconectar a pega de mao do micro motor, conforme
mostrado nos itens anteriores (figura. 04 e 06);
® Desinfetar a superficie com dlcool 70° GL ou outro
desinfetante que ndo possua base dcida, amoniacal ou cloro.
A ® Lubrificar conforme item anterior. Purgar o excesso de
dleo, empacotar e levar a autoclave. Antes de utilizar,
lubrificd-lo novamente.

ESTERILIZACAO
Limpe, lubrifique e retire o excesso de 6leo do instrumento conforme
indicado anteriormente, coloque-o na embalagem tipo papel grau
cirtdrgico (ndo fornecido com o produto) e esterilize em autoclave até
135°C (275°F) durante um ciclo. Siga as instrugdes do fabricante do
aparelho.

* A utilizagdo de outros produtos quimicos pode danificar
o micro motor D-X.
A e Esterilizar somente pecas de mao limpas e lubrificadas.
Deve se retirar a mangueira antes do processo. A mangueira
ndo é autoclavével.
® Depois de longos periodos sem emprego, devera ser feito
a limpeza e a manutengdo conforme as instrucoes.
e Esterilizar antes do 1° uso, produto ndo fornecido
esterilizado. Fazer este processo, toda vez que for
esterilizar. Nao esterilizar em estufa.

9-RECOMENDA COES E CUIDADOS

Usar ar comprimido seco, filtrado e isento de éleo.

Usar somente dgua filtrada, de preferéncia destilada.

Ndo mergulhar o micro motor D-X em solventes, 6leos ou
solucdes de limpeza.

Nio lavar o peca reta D-X em limpadores ultra-sonicos.

Nido esterilizar em calor seco. A mdxima temperatura de
esterilizagdo é de 135°C. Utilizar luvas e 6culos de protecdo.
Uso deste produto € restrito somente a pessoas habilitadas.

10-CONDICOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O equipamento deve ser transportado e armazenado com as seguintes
observagdes:

- Com cuidado, para ndo sofrer quedas e nem receber impactos.

- Com protecdo de umidade, ndo expor a chuvas, respingos d’dgua ou
piso umidecido.

- Manter em local protegido de chuva e sol direto e em sua embalagem
original.

- Ao transportar, respeite o empilhamento maximo informado na parte
externa da embalagem.

Condicdes de transporte e armazenamento

- Faixa de temperatura ambiente de transporte ou armazenamento -12°C
a+55°C.

- Faixa de umidade relativa de transporte ou armazenamento 0% a 90%
(nao condensante).

- Faixa de pressdo atmosférica 500hPa a 1060 hPa (375 mmHg a 795
mmHg).

Condicdes ambientais de operacio

- Faixa de temperatura ambiente de funcionamento +10°C a +35°C.

- Faixa de umidade relativa de funcionamento 30% a 75% (ndo
condensante).

11- MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

A manutengdo Preventiva deverd ser feita anualmente, com o objetivo de
verificar o funcionamento do produto, tal como a conexdo, rotagéo,
vibragdes, etc. Deverd ser realizada exclusivamente pela Assisténcia
Técnica Autorizada, devendo para isso ser solicitada conforme
informado no item (manutengdo corretiva) desta Instru¢do de Uso.

A manutengdo corretiva deverd ser feita quando ocorrer danos em uma
ou mais partes do produto. Deve segregar e identificar com uma etiqueta
que 0 mesmo estd “em manutengdo”, para evitar o uso indevido.
12-PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO
EQUIPAMENTO

Ao ser inutilizado, o equipamento deve ser descartado em local
apropriado (de acordo com a legislacdo local vigente), evitando a
contaminag¢do ambiental ou o uso inadequado do mesmo

13-FALHAS E IMPREVISTOS

Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique primeiro se
o problema estd relacionado a algum item listado no tépico “Falhas e
imprevistos”.
Imprevisto

Causa provivel Soluciio

Micro motor de
outro sistema

Certificar que o micro
motor seja sistema intra

Nio acopla no
micro motor

Proceder conforme

A broca ndo .
P procedimento de
estd fixada - .
colocacdo e retiradas de
adequadamente
brocas
A broca nao gira Acoplamento

do micro motor

Pressionar até encaixar
com a pega de

P . corretamente.
mao ndo estd
correta
Ruidos anormais
ou vibragdes Rolamentos Entrar em contato com
demasiadamente /engrenagens autorizada DX.
intensas.
A broca escapa ao Broca estd fora .
X . Substituir conforme
funcionar de medida c
especificado em
. Broca fora de
A broca ndo entra . manual.
medida

Nota: Se nao for possivel solucionar as falhas e imprevistos de acordo
com as orientacdes deste manual, entre em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada, cujos telefones e enderecos podem ser obtidos
através do telefone (16) 2133-6200 ou pelo site www.dx.ind.br



14-TERMO DE GARANTIA

Este produto estd garantido contra defeitos de fabricagdo pelo prazo de
06 meses, contados da data de emissdo da respectiva Nota Fiscal de
Venda para o primeiro proprietdrio.

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

Este servico de garantia serd prestado somente pela DX, ou por
empresas por ela credenciadas.

Para efeito de prestagio de servico em garantia, deve ser apresentada
com o produto a cépia da Nota Fiscal. O produto deverd ser
devidamente embalado e enviado com as despesas de remessa pagas
pelo proprietdrio do produto.

A DX se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais
decorrentes da utiliza¢do inadequada deste produto, devendo o usudrio
tomar as providéncias necessdrias a fim de evitar tais ocorréncias.
Motivos de perda da garantia:

- Instalagéo e/ou operagdo em desacordo com a Instru¢do de Uso ou
fora das especificacdes técnicas citadas;

- Tentativa de reparo através de ferramenta inadequada ou por técnicos
ndo autorizados;

- O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus
tratos. - Falta de lubrificagdo- Nao forem respeitadas observacoes
quanto a sua conservacdo, limpeza, esterilizagio e utilizacdo indicado
neste manual.

- Queda.

Itens nido cobertos pela garantia:

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

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

- Danos causados por uma instalacdo de ar mal dimensionada.

- Deslocamento de um técnico da DX para outros municipios na
inten¢do de realizar a manutenc¢io do produto.

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

- Rolamentos;

- Despesas com deslocamento de técnicos e fretes de ida e volta do
aparelho.

- Danos ao acabamento externo e/ou acessérios aos quais o fabricante
ndo houver dado causa.

Preencher os itens relacionados abaixo para que possamos validar a
sua garantia. Destacar e mandar para D-X no endereco acima
mencionado neste manual.

MODELO:

N.° DE SERIE:

DATA DE FABRICACAO: DATA DE
VENDA:

REVENDEDOR:

CLIENTE:

ENDERECO:

CIDADE:

TEL
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ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

NOTA TECNICA N° 01/2014 - GGTPS/ANVISA

Objeto: Requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagdo para fins de registro de produtos para a saude, a partir da
publicagdo da RDC ANVISA n° 15, de 28.03.2014 (DOU 31.03.2014).

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Satde esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avaliacdo das peticoes de registro; revalidacao de
registro; e alteracdo/inclusdo de fabricantes, dos materiais de uso em saide, equipamentos médicos
e produtos diagnosticos de uso in vitro, relacionados a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao

(CBPF):
1. Processos protocolizados apds a vigéncia da RDC n° 15/2014 (a partir de 31/03/2014), deverao
atender aos seguintes requisitos relativos a comprovacdo do cumprimento de Boas Praticas de

Fabricacao:

1.1. Petigdes de registro ¢ alteracdo/inclusdo de fabricante de Produtos para a Satde:

1.1.1. Peti¢des enquadradas nas classes de risco III e IV deverdo possuir Certificado de
BPF para serem deferidas;

1.1.2. O protocolo do pedido de certificacdo de BPF sera aceito para efeito de inicio de
analise de peticdes de registro e de alteracao/inclusao de fabricante.

1.1.3. O protocolo ndo substitui o Certificado de BPF. Caso no momento da andlise da
peticdo, o Certificado de BPF ndo tenha sido emitido, a peticdo serd analisada
tecnicamente quanto aos demais requisitos regulatorios. Contudo sua publicacdo de

deferimento ficara condicionado a publicagao do CBPF pela Anvisa.

1.2. Peti¢des de revalidaciio de registro de Produtos para a Satde:
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1.2.1. As andlises das peticdes de revalidacdes de registro de produtos para satde serdo
concedidas com o protocolo de solicitagdo de CBPF, desde que os demais requisitos
regulatdrios tenham sido atendidos. Contudo, o indeferimento da solicitacio de CBPF

levard a agdo de cancelamento da revalidagdo concedida.

1.3. Nao serdo exigidos CBPF para peticdes de produtos das classes de risco I e II, considerando
que a Anvisa ndo emitird Certificado de BPF para estas classes de risco. Ressaltamos que
este fato ndo exime as empresas fabricantes de produtos para a satde, enquadrados nestas

classes de risco, de cumprirem com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao.

1.4. Nao sera necessario que as empresas solicitantes encaminhem peti¢do de aditamento

contendo copia de CBPF para cada processo.

1.5. Nao serdo realizadas exigéncias para fins de solicitagdes de CBPF.

1.6. As peticdes que sofrerem exigéncias € que ndo forem cumpridas ou cumpridas fora do

prazo serdo indeferidas nos termos da legislagdao vigente.

1.7. O indeferimento sumadrio ocorrera nas seguintes situagoes:
a) nado apresentacdo de informacdes obrigatorias as peticdes no momento do protocolo da
solicita¢do, que nao seja o CBPF;

b) ndo apresentac¢do do protocolo do CBPF ou do proprio CBPF.

2. Processos protocolizados antes da vigéncia da RDC n° 15/2014 (antes de 31/03/2014), serdo
avaliados em relagdo a comprovacao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo da seguinte

maneira:

2.1. Petigdes de alteracio/inclusio de fabricante serdo analisadas seguindo os critérios até

entdo adotados (Orientacdo de Servico GGTPS/ANVISA n°2, de 2011), disponivel no

portal da Anvisa, pelo caminho: produtos para sauide > informes.
2.2. As demais peticdes serdo avaliadas conforme os requisitos definidos RDC n°® 15/2014,
tendo em vista que ndo havera prejuizos ao solicitante.
3. A seguir, apresentamos os fluxogramas para registro, revalidacdo e alteracdo/inclusdo de

fabricante de produtos para a saude.

Brasilia, 04 de abril de 2014.
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LMP CERTIFICACOES

Atestado de Manutencao da

Certificacéao

LMP REG-025
Rev.: 01
Folha: ldel
Emisséo: 09/01/2024
Validade: 23/06/2025

Solicitante / Endereco:

Certificado(s) de
Conformidade:

Familia de Produto:

Modelo de Certificagéo:

Portaria Inmetro N° / Escopo:

D-X Industria, Comércio, Importacéo e Exportacao Ltda.
Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

LMP 22.0640

Micro motor

Modelo de certificagdo 5 - Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacdo do Sistema de Gestédo da Qualidade do
fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e
cadastro, solicitantes da certificacéo, e ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado por

avaliagdo e aprovacgéo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020.

Unidade Fabril

Endereco

Data da auditoria de
manutencao

D-X Industria, Comércio, Importagdo e
Exportacdo Ltda.

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

06/12/2023

Certificado N° Descricdo Modelo Marca Cédigo de Barras
Micro Intra, Micro Intra (refrigeragdo Interna),
LMP 22.0640 Micro motor Micro Intra (Refrigerac&o Externa), D-X N/A
MicroDoriot
Relatério de Ensaio N° Data Laboratério
N/A N/A N/A

A LMP CertificagBes atesta que o(s) produto(s) acima relacionado(s) esté (ao) em conformidade com os requisitos
de certificacdo e manutencéo estabelecidos no respectivo regulamento da Avaliagdo da Conformidade- RAC(s) do

INMETRO e confirma a manutencao da certificagdo (des) do(s) mesmos.

LMP Certificagbes attests that the product(s) listed above is (are) in compliance with the certification and maintenance requirements established
by Inmetro’s Regulations and confirms that the product’s certification is maintained.

M/a(ce'lo/Piovesan

Signatéario autorizado
Authorized signatory
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGCAO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

02.228.938/0001-99

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.00.551-1

Nome do Dispositivo Médico

peca reta d-x

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80055110017
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351108658202061

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGAO LTDA
- BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico: 02228938000199 - Endereco: RUA COIMBRA,
N° 1702 VILA ELISA 14075450

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

06/07/2020

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual peca reta_ REV02_mod02.pdf| 0008405239 - 04/01/2023 12:42:40

Modelo Produto Médico

intra/intra refrigeradof/intra interno refrigerado

Impresso dia 05 de julho de 2024 as 14h42 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351108658202061"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351108658202061/anexo/T18561116/nomeArquivo/Manual pe�a reta_REV02_mod02.pdf?Authorization=Guest

499

Certificado de Conformidade

Eletromédico
LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
Certificado Numero: LMP 22 0641 Reviséo: 03
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada
Solicitante/Enderego: D-X Industria, Comércio, Importagcao e Exportagao Ltda.
Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450
CNPJ: 02.228.938/0001-99
Fabricante / Enderego: D-X Industria, Comércio, Importagao e Exportagao Ltda.
Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450
CNPJ: 02.228.938/0001-99
Nome Fantasia: N/A
Produto/Modelo: Peca Odontologica Reta / Pega Reta D-X INTRA / INTRA REFRIGERADO (EXTERNO) / INTRA
INTERNO REFRIGERADO (INTERNO)

Marca Comercial: D-X

Certificado emitido conforme requisitos da avaliagdo da conformidade de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a
Portaria Inmetro n°. 384/2020

Este certificado € emitido como uma avaliagéo técnica documental e inspegao da LMP, e concedido sujeito as condi¢des previstas no
Regulamento Inmetro.

Este certificado é valido somente no Brasil e s6 pode ser reproduzido com todas as folhas.

Certificado de conformidade valido somente acompanhados das paginas de 1 a 4

A LMP Certificagdes Ltda - ME, que é um Organismo de Certificagdo de Produto acreditado pela Coordenagéo Geral de Acreditagéo —
CGCRE, sob o registro N° LMP- 0131, confirma que o produto estd em conformidade com a(s) Norma(s) e Portaria acima descritas.

Esta autorizag&o estd vinculada a um contrato e para o enderego acima citado;

7
/Marcelo Piovesan

Signatario Autorizado
Diretor

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificag6es Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63
Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES

Pagina 1 de 4
LMP REG-007-04 REV 01
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Certificado de Conformidade kS

Eletromédico
LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
~ ocPost
Certificado Numero: LMP 22 0641 Reviséo: 03
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

NORMAS:

O produto e quaisquer variagdes aceitaveis para ele especificados na relagdo deste certificado e documentos mencionados atendem as
seguintes normas:

Modelo de certificagdo 5 - Ensaio de tipo, avaliagéo e aprovagéo do Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante, acompanhamento através
de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificagcdo, e ensaio em amostras retiradas no
fabricante, condicionado por avaliagédo e aprovagédo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

ABNT NBTVISO Dentistry - Handpieces and motors
14457:2020

ABNT NBR IEC 60601- Equipamento eletromédicos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
1-6:2011 Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601- Equipamento eletromédicos - Parte 1-9: Prescri¢cdes gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
1-9:2010+Emenda Norma colateral: Prescrigcdes para um projeto ecoresponsavel
1:2014

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGAO:
Amostras do(s) produto(s) relacionado(s) passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the product(s) listed have successfully met the examination and test requirements as recorded in:
Relatério(s) de ensaio:

[R202652] ([NO RISK — Servigos

Técnicos Especializados Ltda] —
[19/05/2020])

[R192435] (INO RISK — Servigos Técnicos
Especializados Ltda] — [28/10/2019])

[R202677] (INO RISK — Servigos Técnicos
Especializados Ltda] — [17/06/2020])

PARTES ENSAIADAS EM CONJUNTO E LISTA DE ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO:
Oleo Lubrificante spray ampla faixa 200 ml, Microil

Data da auditoria: 13/02/2020 e 17/02/2020 |
Manutengao: 04/08/2022 e 05/08/2022

Relatorio(s) de avaliagao:
RACT 181972.3 (05/07/2022) | RACT 181972.3.M2 (06/09/2022)

Manual do usuario: Rev.02/19 — mod.02
Aceite: 27/06/2022
Software: N/A

Versao do projeto:

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificagées Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES

Pagina 2 de 4
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Eletromédico
LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
~ ocPost
Certificado Numero: LMP 22 0641 Reviséo: 03
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

PQ 04.001F1 — Data: 10/01/2018
PQ 04.001F2 — Data: 10/01/2018
PQ 04.001F3 — Data: 15/01/2018
PQ 04.001F4 — Data: 20/01/2018
PQ 04.001F5 — Data: 26/01/2018
PQ 04.001F7 — Data: 27/01/2018
PQ 04.001F8 — Data: 28/01/2018
PQ 04.001F9 — Data: 10/01/2018

Descrigao:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado sdo como segue:

A PECA RETA D-X é destinada ao uso em clinicas e consultérios odontolégicos com finalidade no auxilio ao tratamento dentario, a
preparagao de cavidades e profilaxia com pasta abrasiva, acabamento em restauracdes e trabalhos leves em laboratério de prétese. (figura 01

— imagens ilustrativas)

Caracteristicas técnicas:

Sistema de fixagao da broca: por trava mecanica

Relagao de transmissao: 1:1

Rotagdo maxima: 20.000 RPM. Torque nominal: 2N.CM

Autoclavavel a 135°C por 15 min

Acoplamento através de micro motor pneumético sistema intra

Conexao Borden 02 furos

Pressao acionamento de ar e agua do micro de 220 KPA (2,2 bar),

Consumo de ar a 55 L/MIN
Consumo de agua 55 L/MIN

Brocas standart FG e fabricados em ago ou metal duro
Brocas com diametro entre 2,334 e 2,350 MM;

Haste tipo 2;

Comprimento da haste: minimo de 30 MM;

Comprimento da broca: maximo de 44,5 MM

Codigo de Barras (GTIN):
N/A

Certificado emitido por:
Certificate issued by:

Pagina 3 de 4
LMP REG-007-04 REV 01

LMP Certificacoes Ltda — ME
Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63

Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil
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Certificado de Conformidade
Eletromédico

LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria
- ocPo3t
Certificado Numero: LMP 22 0641 Reviséo: 03
Data da Emisséo: 14/09/2022 Data de Validade: Indeterminada

Condigoes de certificagdao

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definigdo do produto e a documentagéo aprovada neste
processo de certificagao;

Somente as unidades comercializadas durante a vigéncia deste Certificado estarao cobertas por esta certificacao;

Este certificado é valido apenas para os equipamentos idénticos aos avaliados. Qualquer modificagcdo no projeto, bem como a utilizagao de
componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos na documentagéo descritiva aprovada nesta certificagdo, sem a prévia autorizagéo
da LMP, invalida este Certificado;

Para verificagdo da condigéo atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servigos certificados (www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp);

www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp

Esta certificagc@o refere-se Unica e exclusivamente aos requisitos de avaliagdo da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de
vigilancia sanitéria, ndo abrangendo outros regulamentos eventualmente aplicaveis ao produto;

A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizagao das avaliagdes de manutengao e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as orientagdes do LMP previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condigéo atualizada de regularidade
deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

Historico:

Abaixo detalhes de revisdes do processo de certificagéo:

Tabela/ 1 — Historico de revisées
Revisido Data de revisao Certificado Descrigao Projeto
00 23/06/2020 18861-19.02 Emisséo inicial -
00 06/07/2022 LMP 22.0641 Transferéncia 181972.3
01 02/09/2022 LMP 22.0641 Alteragao da Portaria 54/2016 para a Portaria 384/2020 181972.3.M2.A1

Atualizagéo da versao das normas e inclusao de caracteristicas

técnicas do produto 181972.3.M2.A2

02 06/09/2022 LMP 22.0641

Inclusdo de caracteristicas técnicas sugeridas pelo fabricante e

~ 181972.3.M2.A3
corregao dos nomes dos modelos

03 14/09/2022 LMP 22.0641

Certificado emitido por: . ~
Certificate issued bf,’_. LMP Certificagées Ltda — ME

Av. Antonio Artioli, 570 — Bloco A — Conjunto 48 — Swiss Park
Campinas - Brasil
CNPJ: 05.885.069/0001-63
Acreditagao CGCRE n° 0131 (19/06/2017)
www.lmpcertificacoes.com.br
Brasil

LMP GERTIFICAGOES

Pagina 4 de 4

LMP REG-007-04 REV 01




503

LMP CERTIFICACOES

Atestado de Manutencao da

Certificacéao

LMP REG-025
Rev.: 01
Folha: ldel
Emisséo: 09/01/2024
Validade: 23/06/2025

Solicitante / Endereco:

Certificado(s) de
Conformidade:

Familia de Produto:

Modelo de Certificagéo:

Portaria Inmetro N° / Escopo:

D-X Industria, Comércio, Importacéo e Exportacao Ltda.

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

LMP 22.0641

Peca Odontoldgica Reta

Modelo de certificagdo 5 - Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacdo do Sistema de Gestédo da Qualidade do
fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e
cadastro, solicitantes da certificacéo, e ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado por

avaliagdo e aprovacgéo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020.

Unidade Fabril

Endereco

Data da auditoria de

manutencao

D-X Industria, Comércio, Importagdo e

Exportacdo Ltda.

Rua Coimbra, 1702, Vila Elisa, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP: 14075-450

CNPJ: 02.228.938/0001-99

06/12/2023

Certificado N° Descricdo Modelo Marca Cédigo de Barras
Peca Peca Reta D-X Intra; Peca Reta D-X Intra
LMP 22.0641 Odontoldgica (Refrigeracéo Interna); Peca Reta D-X Intra D-X N/A
Reta (Refrigeracéo externa)

Relatério de Ensaio N°

Data

Laboratério

N/A

N/A

N/A

A LMP Certificagdes atesta que o(s) produto(s) acima relacionado(s) esta (40) em conformidade com os requisitos
de certificacdo e manutencao estabelecidos no respectivo regulamento da Avaliagdo da Conformidade- RAC(s) do

INMETRO e confirma a manutencéo da certificagdo (6es) do(s) mesmos.

LMP CertificacOes attests that the product(s) listed above is (are) in compliance with the certification and maintenance requirements established
by Inmetro’s Regulations and confirms that the product’s certification is maintained.

Wc’eld Piovesan

Signatario autorizado
Authorized signatory




A MARCA QUE GARANTE

Ribeirdo Preto, 26/09/2019

Declaracao de Similaridade

Prezados Senhores,
A empresa DX INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA EPP,
sediada a RUA COIMBRA 1702 CNPJ 02.228.938/0001-99 vem, através desta, declarar
que os modelos da PECA RETA D-X, INTRA, INTRA C/REF. INTERNA E EXTERNA sao
similares nos seguintes aspectos:

MODELO PECA RETA INTRA | PECA RETA INTRA PECA RETA
C/REF. INTERNO C/REF. EXTERNO
Aluminio anodizado, | Aluminio anodizado, | Aluminio anodizado,
CORPO aco inox e aco inox e aco inox e
Latdao Cromado Latdao Cromado Latdao Cromado
ROTACAO 20.000 rpm+/-15% 20.000 rpm+/-15% 20.000 rpm+/-15%
MAXIMA
TRANSMISSAO | 1:1 1:1 1:1
PESO 40 gramas 60 gramas 40 gramas
PRESSAO DE 220 Kpa (2,2 br), 55/min | 220 Kpa (2,2 br), 55/min | 220 Kpa (2,2 br), 551/min
ACIONAMENTO
CONSUMO DE AR | 55 l/min 55 I/min 55 1/min
ACOPLAMENTO Micro mgtor modelos | Micro mgtor modelos | Micro mgtor modelos
ntra ntra ntra
CONEXAO ISO 9168
SPRAY Mangueira externa Mangueira externa Mangueira externa
ENGATE Borden, 02 furos Borden. 02 furos Borden. 02 furos
ACESSORIO -
COMPONENTE | Cj. Pinga PR, rolamentos
CRITICO
o Estabilidade mecénica: em virtude de seus componentes delicados, esta peca de mado ndo
pode ser submetida a queda livre

Sem mais, agradecemos antecipadamente.

Atenciosamente,

\
\

~0 SAY:0717037282

THOMAZ GERALDI SAY
Eng.? RT/GESTOR DA QUALIDADE

Assinado de forma digital por

. THOMAZ GERALDI #:hadodeform:

SAY:07170372827

Dados: 2022.05.23 11:48:11 -03'00'

504

DX INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
RUA COIMBRA, 1702 — VILA ELISA — RIBEIRAO PRETO - SP.

CNPJ: 02.228.938/0001-99

TEL: (16) 2133-6200 - E-MAIL: QUALIDADE@DX.IND.BR - SITE: WWW.DX.IND.BR
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Elaborado por:

Thomaz Geraldi Say

Eng.Resp.Técnico |\~ /<7

Aprovado por:

Paulo Geraldo Sperge

Gerente Geral

Manual em Portugués — rev.02/19 — mod.02
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2 - APRESENTACAO

Prezado (a) cliente,

Parabéns pela excelente escolha. ao comprar este equipamento vocé

estd adquirindo um produto de 6tima qualidade e performance.
Este manual lhe oferecerd uma apresentacdo geral do
equipamento, onde poderd ver detalhes importantes que o
auxiliardo na sua correta utiliza¢@o, assim como na resolugio
de pequenos problemas que eventualmente possam ocorrer.
Aconselhamos a leitura e conservagdo deste manual para
consultas futuras.

distribuidor/ fabricante:

D-X INDUSTRIA COMERCIO IMP. E EXP. LTDA.
rua coimbra 1702 — vila eliza - ribeirdo preto — sp.
cep: 14.075-450

fone/ fax: (16) 2133-6200

industria brasileira

cnpj: 02.228.938/0001-99

Registro anvisa n°: XXXXXXXXX
Responsdvel técnico: thomaz geraldi say — crea: 5060892951/d
Contetido: Peca reta d-x modelo intra e manual do proprietério.

3 - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

PRINCIPIOS E FUNDAMENTOS

Peca de mio compacta, design ergondmico, corpo metdlico com
tratamento superficial. Sistema de transmissio apoiado em rolamentos de
alta precisdo, proporcionando baixo nivel de ruido. Acoplamento através

de sistema INTRA e giro de 360°. Peca de mio utilizada como acessério
para trabalhos juntamente com micro motor pneumdtico.

DESCRICAO DO PRODUTO
Figura 1- O Produto

TIDW )

~ PEGA RETA DX INTRA (2)
P/ MICRO INTRA C/REFRICERAGAQ
INTERNA

—

D)) B

EXTERNA

Figura 2 — Marcacdes Existentes (Na Peca E Embalagem)

ou
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CODIGONODELD.
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01 PEGA DE MAO

INSTRUMENTO DE MAO ODONTOLOGICO

SINTRAT REFRIGERADO 3 INTERNO

04 MANUAL DE INSTRUGAD
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INDETERMINADO.

Ammgmm TRANSFORTE E MARUTENCAD
RECONENDACAO £ CUDADOS, TERO DE GARRNTA

TECNCAS, CONDICOES

A PECA RETA D-X ¢é destinada ao uso em clinicas e consultérios
odontolégicos com finalidade no auxilio ao tratamento dentdrio, a
preparagio de cavidades e profilaxia com pasta abrasiva, acabamento em
restauracdes e trabalhos leves em laboratdrio de prétese. (figura 01 —
imagens ilustrativas).

A\

eDeverd ser utilizado por usudrio capacitado e habilitado,
observando os regulamentos vigentes de prevengdo de acidentes
e seguranga no trabalho e estas instrugdes de uso.

oE obrigacio utilizar somente pecas de mdo de trabalho em
perfeitas condi¢gdes de uso, observar a finalidade correta e
proteger a si, paciente e terceiros, contra eventuais perigos.

GARANTIA DO EQUIPAMENTO

Este equipamento estd coberto pela garantia contra qualquer defeito de
fabricac@o pelo prazo e normas contidos no Termo de Garantia. O Termo
de garantia acompanha e estd descrito neste manual. Dividas e
informagdes: (16) 2133-6200.

A

e Ndo deixe de consultar as instrucdes de uso. Nio
assumiremos a responsabilidade por danos causados devido
utilizagdo inadequada.

» Ficam vetadas quaisquer alteragdes, concessoes de garantia,
condi¢des de uso e/ou autorizacdes, tanto verbais como por
escrito, sem anuéncia prévia documentada pelo fabricante.

e Nido tente reparar ou montar componentes defeituosos,
inoperantes ou substituir por partes de outro aparelho. S6 a DX
e seus representantes autorizados podem efetuar reparos com
pecas originais. Somente com a utilizagdo das pegas e as
especificagdes técnicas originais, a seguranca do aparelho pode
ser garantida. A peca de mao ndo € destinada a ser reparada em
campo, somente por pessoal autorizado da DX

5- INSTALAGAO 505
Recomenda-se que seja feita por técnico autorizado D-X,
devido a regulagem da pressdo do ar, que tem relagdo direta com
o desempenho e com a vida util das Pecas de Mao.

6- DADOS GERAIS / ESPECIFICACOES TECNICAS

Sistema de fixagdo da broca: por trava mecanica.

Eixo dianteiro sobre rolamentos

Relagdo de transmissdo: 1:1

Rotacdo Maxima: 20.000 rpm. Torque nominal: 2N.cm
Autoclavavel a 135°C por 15 min em 01 ciclo.

Grau de protecdo contra poeira e liquidos: IPO0O

Facil manuseio: permite giro livre de 360°.

Acoplamento através de micro motor pneumadtico sistema intra,
conforme norma ISO 3964. Conexdo Borden.

Pressdo acionamento de ar e agua do micro de 220 kPa (2,2 bar)
Consumo de ar a 55 I/min

Consumo de dgua 551/min

Refrigeragdo por mangueira externa de borracha @ 3,00 x 1,25
mm. (material ndo autoclavavel).

Autoclavdvel a 135°C por 15 min em 01 ciclo.

Figura 3 — Dimensdes (mm)

Dimensdes (mm)
9 ) D)W
| | (1) 2.95 17,97 82,93
! c ! (2) 2,95 20,1 82,93
(3) 2.95 17,97 82,93
tol: +#-0.01mm
MODELOS (1) (2) (3)
Embalagem 45 Gr 45 Gr 45 Gr
PESO 40 Gr 60 Gr 40 Gr
Peso total 85 Gr 105 Gr 85 Gr
Estabilidade mecéanica: é recomendado em virtude de seus

componentes delicados que esta peca de mao no seja submetida
4 queda, pois hd riscos de ocasionar mau funcionamento.

Ergonomia
O seu corpo favorece a pega durante os procedimentos, evitando
a movimentac@o desnecessdria da mao do dentista. (fig.3)

Brocas:

Brocas Standart FG de acordo com a ABNT NBR ISO 1797-1:
2011 e fabricados em ago ou metal duro.

Utilize brocas com diAmetro entre 2,334 e 2,350 mm;

Haste tipo 2;

Comprimento da haste: minimo de 30 mm;

Comprimento da broca: maximo de 44,5 mm.

Normas aplicaveis:

- ABNT NBR ISO 780 — Packaging — Pictorial marking for
handling goods;

- ABNT NBR ISO 9687: 2015 — Equipamentos odontolégicos
— simbolos gréficos;

- ABNT NBR ISO 14457: 2012 — Pegas de maos odontolégicas;
- ABNT NBR ISO 1797-1: 2011 - Instrumentos odontolégicos
rotatérios — Hastes;

- ABNT NBR ISO 9168: 2005 — pecas de mao odontoldgicas —
conexdo de mangueira;



- ABNT NBR ISO 3964:1982 — Dental Handpieces — Coupling dimensions;
- RDC 16/ANVISA-MS — Boas prdticas de fabricagido de equipamentos p/
produtos de satde.

- ABNT NBR ISO 21531: 2009- Graphical Symbols for Dental
Instruments.

- ABNT NBR ISO 62366: 2016 - Medical devices — Application of
usability engineering to medical devices;

- ABNT NBR ISO 10993-1: 2003 - Biogicol evaluction of medical devices

Simbologia empregada

Adverténcia — consulte o manual.

Indica a temperatura ideal para esterilizacdo em
autoclave.

Determina que a embalagem deve ser armazenada
com o lado da seta pra cima

11

Determina que a embalagem deve ser armazenada
e transportada com cuidado — ndo deve sofrer
quedas e nem impactos.

Ha

Determina que a embalagem deve ser armazenada
ou transportada com protecdo de umidade (ndo
expor a chuva, respingos d’dgua)

Determina que a embalagem deve ser armazenada
com empilhamento médximo descriminado.

B ).

PECAS SOBRESSALENTES

As pegas abaixo a seguir podem ser adquiridas de acordo com as
especificagdes do modelo desde que o usudrio ou adquirente entre em
contato com a D-X. Caso necessdrio, listas de pegas, componentes ou outras
informagdes podem ser fornecidas mediante acordo.

Peca Codigo NCM

Arraste PR 31.15.0265 90184100
Tampa da ponteira PR 31.17.0285 90184100
Ponteira PR 31.17.0275 90184100
Porca de ajuste PR 31.17.0274 90184100
Corpo PR 31.17.0273 90184100
Rolamento 518 zz baixa 31.15.0225 90184100
Capa do rolamento PR 31.17.1045 90184100
Cj. Pinga PR montado 32.17.0656 90184100
Mola da pinca 31.17.0284 90184100
Mola da ponteira 31.16.0242 90184100
Anel o ring 6236 31.17.0854 90184100

Acionamento pinga PR 31.17.0286 90184100
Esfera de ago #1,58 mm 31.16.0115 90184100
Esfera de ago #2,38 mm 31.16.0242 90184100
Acionamento esfera md/pr 31.16.0614 90184100

7-FUNCIONAMENTO

CONEXAO DA PEGA RETA COM MICRO MOTOR

Figura 4 — Conexao Com Micro Motor

(( ([o-({@@o
T Tro-( @@
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Para conectar ao micro motor: Pressione a peca em dire¢do ao
acoplamento até a sua fixacdo acontecer por completo; Para
desconectar do micro: puxe a pe¢a de mdo girando-a ligeiramente.
Para modelos com refrigeragio faga o mesmo (ver figura 04).

e Para conectar, utilizar somente micro motores com

sistema intra;

e Nunca acoplar ou desacoplar a peca reta D-X com o

motor em funcionamento;

A e Lubrificar, desinfetar e esterilizar a peca de mao antes
de coloca-la em funcionamento pela primeira vez.
e  Nunca ultrapasse a rotagdo recomendada, pois o
excesso de rotacdo causa ruido excessivo, podendo
danificar o equipamento.

Figura 5 - Controlando a rotacdo do micro

¥ sembo ba RoTacA© A ESQUERDA
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Encaixar o micro motor no terminal de seu equipo. O
controle de rotagdo ¢ feito através do anel regulador da
rotagdo do micromotor (fig.05). Quando as marcas no
corpo e no anel coincidirem, a entrada de ar se fecha e o
micromotor ndo gira. Gire o anel em sentido hordrio ou
anti-hordrio para abrir o ar e controlar a velocidade e o
sentido de giro, conforme necessidade do usudrio.

[ VARIAGAO DA VELOGIDADE
|&— 51 MOVIMENTO LIMITADO EM AMBAS DIREGSES:

ane
(ANEL REGULADOR)
Encaixe do micro ao
terminal do equipo.

A

COLOCAGAO E RETIRADAS DE BROCAS E PONTAS DIAMANTADAS
Figura 6 — Colocacio e retiradas de brocas FG

7

Para a colocacdo da broca: Para inserir a broca, gire o anel de

acionamento no sentido anti-hordrio até o fim de curso. Introduza a

broca no orificio até¢ o fim do limitador e retorne o anel na posi¢cao

inicial. Certifique que estd bem encaixada e volte o fecho para a

esquerda. Puxe a broca para confirmar se ela estd travada;

Para a retirada da broca: Repita o movimento descrito anteriormente.

(ver figura 06)

e Utilize somente brocas e pontas cujas hastes cumpram com as
exigéncias da norma ABNT NBR ISO 1797-1 e sejam de ago ou
metal duro.

e Colocar sempre a broca até o final da pinga;

e Nido usar brocas que nio sejam perfeitamente retas, ou que

apresentem deformidades e didmetro excessivo da parte cortante. Isto

provoca perda de rendimento e desbalanceamento do equipamento.

REFRIGERACAO EM SPRAY

Figura 7 - refrigeracéio por spray

(T o= @@y
CC T.oa

P/ MICRO C/ REFRIGERAGAO INTERNA

(O @ @ o

PEGA RETA DX INTRA
P/ MICRO REFRIGERACAO EXTERNA

Pode se obter o spray com o pega reta D-X acoplado ao Micro Motor
através de uma mangueira externa. Conecte a mangueira ao tubo
localizado no corpo do Micromotor. A mangueira deve ser conectada
conforme figura 07.

8- MANUTENGAO, CONSERVAGAO E MANIPULACAO

LUBRIFICACAO

Figura 8 — Lubrificacio
-~ T ~ )
CDW el <DW))

OLEO OLEO

A lubrificagdo deve ser feita aplicando-se leo spray pelo orificio da
pega de mao conforme figura 08. Mantenha o tubo na posigéo vertical
e aplique o 6leo por 01 ou 02 segundos na entrada de ar da Pega de
Mio;
Devem ser lubrificadas antes de cada ciclo de esterilizagdo no minimo
02 vezes por dia. (a0 meio dia e a noite ao término do trabalho).
e Antes da esterilizagdo, conectar ao equipo e aciond-lo
durante alguns segundos para eliminar o excesso de éleo.
@ Caso ndo elimine o excesso de 6leo pode ocasionar residuos
queimados no rolamento e afetar seu funcionamento.
Para a lubrificacdo de seu equipamento, recomendamos o uso
do produto Microil Ampla Faixa ou outro similar que tenha as
mesmas propriedades. Este ndo acompanha o produto.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Retirar a broca e desconectar a pega de mao do micro motor, conforme
mostrado nos itens anteriores (figura. 04 e 05);

® Desinfetar a superficie com dlcool 70506, ou outro
desinfetante que ndo possua base dcida, amoniacal ou cloro.

® Lubrificar conforme item anterior. Purgar o excesso de
6leo, empacotar e levar a autoclave. Antes de utilizar,
lubrificé-lo novamente.

ESTERILIZACAO

Limpe, lubrifique e retire o excesso de 6leo do instrumento
conforme indicado anteriormente, coloque-o na embalagem tipo
papel grau cirtdrgico (ndo fornecido com o produto) e esterilize
em autoclave até 135°C (275°F) durante 15 min em um ciclo.
Siga as instrugdes do fabricante do aparelho.

* A utilizac@o de outros produtos quimicos pode danificar

o peca reta D-X.
A e  Esterilizar somente pecas de mdo limpas e

lubrificadas. Deve se retirar a mangueira antes do
processo. A mangueira ndo € autoclavavel.

®  Depois de longos periodos sem emprego, devera ser
feito a limpeza e a manuteng@o conforme as instrugdes.

e  Esterilizar antes do 1° uso, produto nao fornecido
esterilizado. Fazer este processo, toda vez que for
esterilizar. Nao esterilizar em estufa.

9-RECOMENDACOES E CUIDADOS

Usar ar comprimido seco, filtrado e isento de dleo.

Usar somente dgua filtrada, de preferéncia destilada.

Nio mergulhar o pega reta D-X em solventes, 6leos ou solugdes
de limpeza.

Nio lavar o pega reta D-X em limpadores ultra-sdnicos.

Nido esterilizar em calor seco. A mdxima temperatura de
esterilizagdo é de 135°C.

Utilizar luvas e éculos de protegdo.

Uso deste produto € restrito somente a pessoas habilitadas.

10-CONDICOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O equipamento deve ser transportado e armazenado com as
seguintes observacoes:

- Com cuidado, para ndo sofrer quedas e nem receber impactos.

- Com protecdo de umidade, ndo expor a chuvas, respingos d’dgua
ou piso umidecido.

- Manter em local protegido de chuva e sol direto e em sua
embalagem original.

- Ao transportar, respeite o empilhamento maximo informado na
parte externa da embalagem.

Condicdes de transporte e armazenamento

- Faixa de temperatura ambiente de transporte ou armazenamento -
12°C a +55°C.

- Faixa de umidade relativa de transporte ou armazenamento 0% a
90% (nao condensante).

- Faixa de pressdo atmosférica 5S00hPa a 1060 hPa (375 mmHg a
795 mmHg).

Condicdes ambientais de operacio

- Faixa de temperatura ambiente de funcionamento +10°C a +35°C.
- Faixa de umidade relativa de funcionamento 30% a 75% (nao
condensante).



11- MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

A manutengio Preventiva deverd ser feita anualmente, com o objetivo de
verificar o funcionamento do produto, tal como a conexdo, rotacdo,
vibragdes, etc. Deverd ser realizada exclusivamente pela Assisténcia
Técnica Autorizada, devendo para isso ser solicitada conforme informado
no item (manuteng@o corretiva) desta Instrucdo de Uso.

A manutenc@o corretiva deverd ser feita quando ocorrer danos em uma ou
mais partes do produto. Deve segregar e identificar com uma etiqueta que
0 mesmo estd “em manutenc¢do”, para evitar o uso indevido.

12-PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO
EQUIPAMENTO

Ao ser inutilizado, o equipamento deve ser descartado em local apropriado
(de acordo com a legislagdo local vigente), evitando a contaminagdo
ambiental ou o uso inadequado do mesmo.

13-FALHAS E IMPREVISTOS

Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique primeiro se o
problema estd relacionado a algum item listado no tépico “Falhas e
imprevistos”.

Imprevisto Causa provavel | Solucio

Certificar que o
micro motor seja
sistema intra

Naio acopla no Micro motor de
micro motor outro sistema

Proceder
conforme

A broca nio estd .
procedimento de

fixada ~
colocagdo e
adequadamente R
retiradas de
PO brocas
A broca ndo gira
Acoplamento do
micro motor Pressionar até
com a pega de encaixar
méo ndo estd corretamente.
correta
Entrar em

Ruidos anormais ou | Rolamentos
contato com

vibragdes /engrenagens .
rag e g autorizada DX.
demasiadamente
intensas.
A broca escapa ao Broca estd fora .
. . Substituir
funcionar de medida
conforme
especificado em
. Broca fora de P
A broca ndo entra manual.

medida

Nota: Se ndo for possivel solucionar as falhas e imprevistos de acordo com
as orientacdes deste manual entre em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada, cujos telefones e enderecos podem ser obtidos através do
telefone (16) 2133-6200 ou pelo site www.dx.ind.br.

14-TERMO DE GARANTIA

Este produto estd garantido contra defeitos de fabricacdo pelo prazo
de 06 meses, contados da data de emissdo da respectiva Nota Fiscal de
Venda para o primeiro proprietério.

A DX garante ao usudrio do produto os servigos de assisténcia técnica,
troca de componentes ou partes, bem como mao-de-obra necessarios
para reparos de eventuais defeitos comprovadamente origindrios de
fébrica.

Este servico de garantia serd prestado somente pela DX, ou por
empresas por ela credenciadas.

Para efeito de prestacdo de servigo em garantia, deve ser apresentada
com o produto a cdpia da Nota Fiscal. O produto deverd ser
devidamente embalado e enviado com as despesas de remessa pagas
pelo proprietdrio do produto.

A DX se exime da responsabilidade por danos pessoais ou materiais
decorrentes da utilizagdo inadequada deste produto, devendo o usudrio
tomar as providéncias necessdrias a fim de evitar tais ocorréncias.

® Motivos de perda da garantia:

- Instala¢@o e/ou operagdo em desacordo com a Instru¢do de Uso ou
fora das especificacdes técnicas citadas;

- Tentativa de reparo através de ferramenta inadequada ou por técnicos
ndo autorizados;

- O produto apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus
tratos. - Falta de lubrificacio;

- Nio forem respeitadas observagdes quanto a sua conservagao,
limpeza, esterilizagdo e utilizacdo indicado neste manual.

- Queda.

e Itens nio cobertos pela garantia:

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

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

- Danos causados por uma instalacdo de ar mal dimensionada.

- Deslocamento de um técnico da DX para outros municipios na
inten¢@o de realizar a manutengio do produto.

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

- Rolamentos;

- Despesas com deslocamento de técnicos e fretes de ida e volta do
aparelho.

- Danos ao acabamento externo e/ou acessorios aos quais o fabricante
ndo houver dado causa.

Preencher os itens relacionados abaixo para que possamos validar a
sua garantia. Destacar e mandar para D-X no endereco acima
mencionado neste manual.

MODELO:
N.° DE SERIE:

DATA DE FABRICACAO: DATA DE
VENDA:

REVENDEDOR:

CLIENTE:

ENDERECO:

CIDADE:

TEL:
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ANV ISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

NOTA TECNICA N° 01/2014 - GGTPS/ANVISA

Objeto: Requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagdo para fins de registro de produtos para a saude, a partir da
publicagdo da RDC ANVISA n° 15, de 28.03.2014 (DOU 31.03.2014).

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Satde esclarece ao setor
produtivo os procedimentos adotados para avaliacdo das peticoes de registro; revalidacao de
registro; e alteracdo/inclusdo de fabricantes, dos materiais de uso em saide, equipamentos médicos
e produtos diagnosticos de uso in vitro, relacionados a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao

(CBPF):
1. Processos protocolizados apds a vigéncia da RDC n° 15/2014 (a partir de 31/03/2014), deverao
atender aos seguintes requisitos relativos a comprovacdo do cumprimento de Boas Praticas de

Fabricacao:

1.1. Petigdes de registro ¢ alteracdo/inclusdo de fabricante de Produtos para a Satde:

1.1.1. Peti¢des enquadradas nas classes de risco III e IV deverdo possuir Certificado de
BPF para serem deferidas;

1.1.2. O protocolo do pedido de certificacdo de BPF sera aceito para efeito de inicio de
analise de peticdes de registro e de alteracao/inclusao de fabricante.

1.1.3. O protocolo ndo substitui o Certificado de BPF. Caso no momento da andlise da
peticdo, o Certificado de BPF ndo tenha sido emitido, a peticdo serd analisada
tecnicamente quanto aos demais requisitos regulatorios. Contudo sua publicacdo de

deferimento ficara condicionado a publicagao do CBPF pela Anvisa.

1.2. Peti¢des de revalidaciio de registro de Produtos para a Satde:
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1.2.1. As andlises das peticdes de revalidacdes de registro de produtos para satde serdo
concedidas com o protocolo de solicitagdo de CBPF, desde que os demais requisitos
regulatdrios tenham sido atendidos. Contudo, o indeferimento da solicitacio de CBPF

levard a agdo de cancelamento da revalidagdo concedida.

1.3. Nao serdo exigidos CBPF para peticdes de produtos das classes de risco I e II, considerando
que a Anvisa ndo emitird Certificado de BPF para estas classes de risco. Ressaltamos que
este fato ndo exime as empresas fabricantes de produtos para a satde, enquadrados nestas

classes de risco, de cumprirem com os requisitos de Boas Praticas de Fabricacao.

1.4. Nao sera necessario que as empresas solicitantes encaminhem peti¢do de aditamento

contendo copia de CBPF para cada processo.

1.5. Nao serdo realizadas exigéncias para fins de solicitagdes de CBPF.

1.6. As peticdes que sofrerem exigéncias € que ndo forem cumpridas ou cumpridas fora do

prazo serdo indeferidas nos termos da legislagdao vigente.

1.7. O indeferimento sumadrio ocorrera nas seguintes situagoes:
a) nado apresentacdo de informacdes obrigatorias as peticdes no momento do protocolo da
solicita¢do, que nao seja o CBPF;

b) ndo apresentac¢do do protocolo do CBPF ou do proprio CBPF.

2. Processos protocolizados antes da vigéncia da RDC n° 15/2014 (antes de 31/03/2014), serdo
avaliados em relagdo a comprovacao do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo da seguinte

maneira:

2.1. Petigdes de alteracio/inclusio de fabricante serdo analisadas seguindo os critérios até

entdo adotados (Orientacdo de Servico GGTPS/ANVISA n°2, de 2011), disponivel no

portal da Anvisa, pelo caminho: produtos para sauide > informes.
2.2. As demais peticdes serdo avaliadas conforme os requisitos definidos RDC n°® 15/2014,
tendo em vista que ndo havera prejuizos ao solicitante.
3. A seguir, apresentamos os fluxogramas para registro, revalidacdo e alteracdo/inclusdo de

fabricante de produtos para a saude.

Brasilia, 04 de abril de 2014.
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