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Linha Pecas de Mdo

PE(; \ DE MAO Peca de mao de alta rotacao utilizado para retirada de

material cariado, preparacao de cavidades e coroas,
tratamento de superficies e alisamento de superficies
P dentais e restauracoes.
.

*Corpo com numero de série e simbolos graficos gravados na caneta de acordo com NBR 9687;

*Todas pecas de mdo embalada em estojo que garanta a integridade do produto, constando externamente marca comercial, procedéncia de fabricacao,
*Confeccionada de acordo com ISO 14457:2017 (INMETRO);

*Garantia de 01 ano contra defeito de fabricacéao;

+ 4+

~ RMSAnvisa80349609008 - 80349609011 - 80349609014 - 80349609015 Dentemed



Especificagdes Técnicas

PECAS DE MAO

ALTA ROTACAO

""" ALTAROTACAO Prime PB S3 CX207-W cee e

ALTAROTACAO Prime PB S4 CX207-B
e Fixacdo de Broca Push Button

« Fixacdo de Broca Push Button S sie

e Rotacao: > 280.000 rpm até 440.000 rpm - - - - -

.....

e Rotacdo: > 280.000 rpm até 440.000 rpm

e Turbina balanceada com eliminacdo de SR

vibra¢bes. Transmissao 1:1 ...,

.....

e Turbina balanceada com eliminacao de
vibragdes

e Material do corpo fabricado em aluminio - - - - -

ooooo

e Material do corpo fabricado em aluminio
anodizado, aco inox, cobre e borracha

anodizado, aco inox, cobre e borracha ... ..

.....

..... e Cabeca arredondada S

o Cabeca arredondada

..... e« Totalmente autoclavavel até 135°C Ssidnslis

¢ Totalmente autoclavavel até 135°C

SRS » Spray externo triplo para refrigeracdoda ... ..

..... parte ativa da broca i,

.....

e Spray interno para refrigeracao da parte
ativa da broca

..... e Terminal tipo Borden Gisioniie

.......... e Terminal tipo Borden

S I o Pesoi26tb5g = cese.

ooooo

o Peso:26+5¢g

""" _fl e Garantia de 12 meses oieieinl e

e Garantia de 12 meses

+ 4+ 4+ -+

RMS Anvisa 80349609015 Dentemed




Especificagdes Técnicas

PECAS DE MAO

ALTA ROTACAO

""" ALTAROTACAO Prime PB LED S3 CX207-F SO

5 « Fixacdo de Broca Push Button

----- , Rotacdo: > 280.000 rpm até 440.000 rpm . . . ..

..........

..... * ecom 18w de potencia Saates

""" - Rolamento de esferas ceramicas, turbina s

e s ' balanceada com eliminacao de vibracbese ...

----- ,- microfiltro de agua intercambiavel. ko coaris

----- Material do corpo fabricado em aluminio - - - - -

s & anodizado, aco inox, cobre e borracha A,

---- Cabeca arredondada em acgo inox, bucha . .. ..

A o guia em metal duro, valvula antirrefluxoe - .. ..

..... acabamento na drea de empunhadura Ghviies

..... « Totalmente autoclavavel até 135°C Ssidnslis

----- - Spray interno triplo para refrigeracao da N

..... 2 parte ativa da broca

........

0 i ¢ Sistema de iluminagao por led de 25.000 lux: - - - -

..... : e Terminal tipo Borden

----- § e Peso:26+t5g

pauiajuagg

ooooo

----- e Garantia de 12 meses RIS

----------

i

\

RMS Anvisa 80349609015

ALTAROTACAO Prime PB S4 CX207-B
« Fixacdo de Broca Push Button

Rotagdo: > 280.000 rpm até 440.000 rpm
* ecom 18w de potencia

Rolamento de esferas ceramicas, turbina
balanceada com eliminacdo de vibracoes e
microfiltro de agua intercambiavel.

Material do corpo fabricado em aluminio
anodizado, aco inox, cobre e borracha

Cabeca arredondada em aco inox, bucha
« guia em metal duro, valvula antirrefluxo e
acabamento na area de empunhadura

o Totalmente autoclavavel até 135°C

Spray interno Quadruplo para refrigeracao
da parte ativa da broca

e Sistema de iluminacdo por led de 25.000 lux

e Terminal tipo Borden
o Peso:26+5¢g

e Garantia de 12 meses

+ + 4+ ++
Dentemed




Especificagdes Técnicas

PECAS DE MAO

ALTA ROTACAO s

o ALTAROTAGAO Prime PB 45° CX207 N ALTAROTACAO Prime PB LED 45° CX207-F
REEE « Fixacdo de Broca Push Button D S « Fixagdo de Broca Push Button

int S « Rotaggo: > 280.000 rpm até 440.000 rpm - - - - - l « Rotacdo: > 280.000 rpm até 440.000 rpm
e Turbina balanceada com eliminacao de SReaee E o Turbina balanceada com eliminagao de
vibractes S E < 3 vibracses

« Material do corpo fabricado em aluminio - - - - £ « Material do corpo fabricado em aluminio
S anodizado, aco inox, cobre e borracha e E anodizado, aco inox, cobre e borracha

« Cabeca arredondada SO 5 » Cabeca arredondada

S « Totalmente autoclavavel até 135°C = 3 » Totalmente autoclavavel até 135°C

S e Spray interno para refrigeracao da parte » Spray interno para refrigeracado da parte
(U 3 ativa da broca ol ativada broca

e 3 S

e ;m e Terminal tipo Borden S e Terminal tipo Borden

..... im SR

e .- | . i |

o '3 . Peso:26£5g 2 o : . Pesci26i5g

SR \ES « Garantia de 12 meses coses 8 j « Garantia de 12 meses

+ 4+ 4+ -+

RMS Anvisa 80349609015 Dentemed



Especificagdes Técnicas

PECAS DE MAO

ALTA ROTACAO

vibracoes

Cabeca arredondada

ativa da broca

e Terminal tipo Borden
e Peso:26+5¢g

e Garantia de 12 meses

ALTA ROTACAO Prime PB Mini CX207-B
Fixacdo de BrocaPush Button

Rotacao: > 280.000 rpm até 440.000 rpm

Turbina balanceada com eliminacado de

Material do corpo fabricado em aluminio
anodizado, aco inox, cobre e borracha

Totalmente autoclavavel até 135°C

Spray interno para refrigeracao da parte

RMS Anvisa 80349609015

ALTA ROTACAO Prime FG S3 CX207 -W

Fixac&o de Broca Friction Grip (saca brocas);
Rotacg&o: > 280.000 rpm ate 440.000 rpm;

Rotores e Turbina precisamente balanceados com
eliminag&odevibragoes;

Material do corpo fabricado em aluminio
anodizado, aco inox,cobre e borracha;

Formato ergonémico, corpo de espessura fina,
ranhuras antiderrapantes e design arrojado com
linhas arredondadas;

Totalmente autoclavavel até 135°C;

Spray Triplo distribuido simetricamente em direcéo

a ponta da broca projetado minuciosamente para
refrigerar e reduzindo a possibilidade de
interrupcéo do spray por entupimento dos orificios;

Terminal tipo Borden com exclusivo tratamento

Eletroquimico (enrijecimento da camada superficial
que assegura a durabilidade da rosca);

Peso: 26 + 5 g;

Garantia de 12 meses;

+ + 4+ ++
Dentemed




Especificagdes Técnicas

PECAS DE MAO

""" CONTRA ANGULO Prime 1:5 CX235C7 siia e jece CONTRA ANGULO Prime LT SE CX235C1

----- « Fixacdo de BrocaPushButton; D e Fixacdo da broca por Lamina Trava em ago
inoxidavel e sistema Refrigeracdo externa ;

. Sistema de transmissdo de rotacdo 1:5 ..

.....

(Multiplicadora) e Turbinabalanceada - - - - -

com eliminacdo de vibragbes; ...

Material do corpo fabricado em aluminio . - . . .
anodizado,ago inox, cobre e borracha -~ ... ..

« Rotacdo 5.000 a 20.000 RPM e com
pressao de trabalho maxima 50 PSI

Relacdo de transmissao de rotacao 1:1; no
micromotor por sistema intra

Cabeca arredondada fixa; e

e« Acoplamento INTRA (giro de 360° sobre o
motor);

.....

Totalmente autoclavavel até 135°C; . ....

N . o « Totalmente autoclavavel até 135°C;
Spray interno para refrigeracdo da parte .

""" ativa da broca; biieidiv) . Material do corpo em aluminio anodizado;

aese Angulo de 20° entre a cabeca e 0 pescogo

Acoplamento no micromotor por sistema [

* INTRA (giro de 360° sobre o motor); ool ®* Comporta utilizacdo de broca AR e FG com
G S e adaptacdo no mandril FG para broca de
o0 e e Pressdode entrada: 2,2 bar (32Ib/pol2) : S alta rotacao;
.......... - !

PR o Garantiade 12 meses S e Garantia de 12 meses;

+ 4+ 4+ -+

RMS Anvisa 80349609014 Dentemed



Especificagdes Técnicas

PECAS DE MAO

CONTRA ANGULO Prime PB S| CX235-1B
* Fixacdo de BrocamanualPushButton

e Turbina balanceada com eliminacdo de
vibracées

e Material do corpo fabricado em aluminio
anodizado, aco inox, cobre e borracha

e Cabeca arredondada fixa

e Totalmente autoclavavel até 135°C

o Acoplamentonomicromotor porsistema
INTRA giro de 360 ° Sobre o motor

e Pressdo de entrada: 2,2 bar (32Ib/pol?) ;

e Garantiade 12 meses

RMS Anvisa 80349609014

ooooo

.....

.....

.....

.....

ooooo

.....

ooooo

ooooo

ooooo

.....

Iajua]

CONTRA ANGULO Prime PB SE CX 235C1
e Fixacdo da brocaporPushButtone sistema

de refrigeracao externa

Sistema Intra para acoplamento no
micromotor

Relacdo de transmissao de rotacao 1:1
Rotacao 5.000 a 20.000 RPM

Acoplamento no micromotor por sistema
INTRA (giro de 360° sobre o motor)

Totalmente autoclavavel até 135°C

Material do corpo em liga de aluminio
anodizado e a¢o inox

Garantia de 12 meses

+ 4+ ++

Dentermmed



Especificagdes Técnicas

PECAS DE MAO

----- PECA RETAPrime SI CX235-2B

e Rotacao: 40.000 rpm

T e Sistema para acoplamento no
U sobre o micromotor)
que garante a fixacao da broca
e Totalmente autoclavavel até 135°C
anodizado

T Garantia de 12 meses

micromotor do tipo INTRA (giro de 360°

e Relacdo de transmissdo de rotagao 1:1

e Sistema de troca de brocas através de
giro do anel central que aciona a pin¢a

e Material do corpo fabricado em aluminio

ooooo

ooooo

ooooo

.....

-----

.....

-----

-----

-----

ooooo

.....

RMS Anvisa 80349609008

PECA RETA Prime SE CX 235-2A

e Rotacdo: 5.000 a 20.000 rpm

e Sistema para acoplamento no
micromotor do tipo INTRA (giro de 360°
sobre o micromotor)

e Relagdo de transmissao de rotagao 1:1

e Sistema de troca de brocas atraves de
giro do anel central que aciona a pinca
que garante a fixacdo da broca

e Totalmente autoclavavel até 135°C

e Material do corpo fabricado em aluminio
anodizado. Trava simples, mancais com
rolamento blindado.
Garantia de 12 meses

+ 4+ 4+ 4+
Dentemed



Especificagdes Técnicas

PECAS DE MAO

.....

MICROMOTOR Prime S| CX235-3B

e Sistema para acoplamento no
micromotor do tipo INTRA (giro de 360°
sobre o micromotor)

e Relacdo de transmissdo de rotagao 1:1

e Sistema de troca de brocas através de

giro do anel central que aciona a pin¢a
que garante a fixagdo da broca

e Lo ]

e Totalmente autoclavavel até 135°C

e Material do corpo fabricado em aluminio
anodizado

e Garantia de 12 meses

ooooo

ooooo

ooooo

.....

-----

.....

.....

-----

ooooo

.....

RMS Anvisa 80349609011

MICROMOTOR Prime SE CX 235-3F

e Rotacdo: 5.000 a 20.000 rpm com pressao
de trabalho maxima de 50 PSI

e |nversao (giro para direita ou esquerda) e
controle de rotacao

e Sistema de adaptacao ao contra-angulo e
peca reta do tipo INTRA ISO 3964

e Spray externo

e Material do corpo fabricado em aluminio
anodizado com ranhuras antiderrapantes
e indicacao de sentido no anel

e Totalmente autoclavavel até 135°C

e Engate tipo BORDEN ISO 9168

e Garantiade 12 meses

+ + 4+ ++
Dentemed



Linha Pecas de Mdo
KIT ACADEMICO

Bolsa de transporte

Oleo de lubrificacdo

+ 4+ 4+ 4+
Dentemed

equipamentos odontologicos *Estojgg resistente para
\_/ M acondicionamento.
——— *Prime Oil 200 ml- Oleo
(31) 2527-8294 ! lubrificante de alta e

www.dentemed.com.br baixa rotacéo.
i *Agulha Limpadora
*Guarnicao de borracha

Acompanha na bolsa do

AMPLA FAIXA -i* |i

+ 4+

————— R WMSAnvisa80 349609016 Dentemed




Linha Pecas de Mdo

KIT ACADEMICO
PB

Alta Rotagado Prim ePB S3 CX207-W | \
—

ou Prim e PB S4 C X207-B Alta Rotacao com
SprayTriplo ouQuadruplo

Contra-Angulo _ - _ )
Prime LTSECX235C1 (j) j

Acoplamento Intra

_,~= — Peca Reta e Contra Angulo
Peca Reta w

Prime CX235-2A

ﬁ
Micromotor E ) );

Prime ECX235-3F

Acoplamento Borden
Micromotor

+ 4+ 4+ -+

RMS Anvis a 8034960901 6 Dentermned




Linha Pecas de Mdo
KIT ACADEMICO

relUSD,

Alta Rotacao
Prime PBLEDS3CX207 -F oy Prime PB LED S4 CX207-F Alta HatE38 ComLED -
SprayTri plo ou Quadruplo

Contra-Angulo
Prime LTSECX235C1

'/"o)'

Acoplamento Intra

_,”'= — Peca Reta e Contra Angulo
Peca Reta w

Prime CX235-2A

Micromotor |3 ) )3 E

Prime ECX235-3F

Acoplamento Borden
Micromotor

+ 4+ 4+ ++

R MS Anvisa 8 0349609016 Dentemed




ABO RECOMENDA
SELO DE QUALIDADE

CERTIFICADODERENOVACAO
DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

A Associacdo Brasileira de Odontologia concede a Dentemed Equipamentos
Odontoldgicos LTDA CNPJ: 07.897.039/0001-00, Rua Antbénio Gravatd, 136-A-Cinquen-
tenario -CEP: 30570-040 -Belo Horizonte -MG, licenca de uso do SELO RECOMENDA
segundo os requisitos estabelecidos no regulamento do Programa da Qualidade da
ASO, para o seguinte produto:

KIT PECAS DE MAO DENTEMED
(ALTA ROTACAO-CONTRA ANGULO-PECA RETA E MICROMOTOR)

a—

Harrison de Almeida

Departamento de Avaliagao
Produtos Consumiveis -Associados -Médicos e Odontoldégicos.
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA

DATA: OUT/ 2024 VAL: OUT/2026




DIFERENCIALS APROVADOS ..
SELOD E QUALIDADE

DIFERENCIAIS APROVADOS

1-Sistema de balanceamento computadorizado da turbina e rolamentos, garantindo alta confiabilidade

para uso das brocas;

2-Pegas leves, ergondmicas a anatomicas. Proporcionando conforto e seguranca para o paciente, e melhor

usabilidade do dentista;

3-Totalmente autoclavaveis;
4-Sistema de troca de broca por Push Button, proporcionando rapidez, velocidade e qualidade na troca/-

substituicao das brocas;

4//4 /éff b

Presidente ABO Nacional




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo

07.897.039/0001-00

Autorizagao de Funcionamento da

8.03.496-0

{Empresa

Nome do Dispositivo Médico

Kit Académico Dentemed

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

KIT ACADEMICO

Resirismfo RigneritDr plagine

Médico

Numero da Notificagéo ou do 80349609016
'Registro do Disposifivo Médico Vélido

Situacao da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 25351050979202574
p ta Notificacs

GUANGDONG PROVINCE,CHINA

REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Codigo Unico: C010416 - Endereo: BLDG 4,
DISTRICT A, GUANGDONG NEW LIGHT SOURCE INDUSTRIAL BASE,
SOURTH OF LUOCUN AVENUE, NANHAI DISTRICT, FOSHAN CITY,

Classificagao de Risco do

Di itivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

28/04/2025
Notificagéo ou do Registro do
(o]
Data de Vencimento da Notificagao | VIGENTE
ou do Registro do Dispositivo
Médico
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo|

INSTRUGCOES DE USO OU MANUALManual do Usuario Dentemed - Pegas
de MG RARICRDRFHRONETDOtor 0666046255 - 16/05/2025 15:04:44
INSTRUCOES DE USO OU MANUALManual do Usuario Dentemed - Pegas

DO USUARIO DO PRODUTO de Mao de B%@\ﬁﬁ?ﬁﬁo Peca Reta | 0666046255 - 16/05/2025 15:04:44
- -MSTRJCOES DE USO OJ MANUAL L Manual co Usuarto Pecas do Tao

DO USUARIO DO PRODUTO de Alta Rotagéo - REV00.pdf 0666046255 - 16/05/2025 15:04:43
INSTRUCOES DE USO OU MANUALManual do Usuario Dentemed - Pegas

DO USUARIO DO PRODUTO de Még‘ﬂaﬁgig(%&?&gaapontra 0666046255 - 16/05/2025 15:04:43

Modelo Produto Médico

Kit Prime One

Impresso dia 03 de outubro de 2025 as 10h07 em "hitp://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351050979202574"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo

07.897.039/0001-00

Autorizagao de Funcionamento da

8.03.496-0

{Empresa

Nome do Dispositivo Médico

Pegas de Mao de Alta Rotagéo

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Resirismfo RigneritDr plagine

Médico

Numero da Notificagéo ou do 80349609015
'Registro do Disposifivo Médico Vélido

Situacao da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 25351050917202562
p ta Notificacs

GUANGDONG PROVINCE,CHINA

REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Codigo Unico: C010416 - Endereo: BLDG 4,
DISTRICT A, GUANGDONG NEW LIGHT SOURCE INDUSTRIAL BASE,
SOURTH OF LUOCUN AVENUE, NANHAI DISTRICT, FOSHAN CITY,

Classificagao de Risco do

Di itivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

28/04/2025
Notificagéo ou do Registro do
(o]

Data de Vencimento da Notificagao | VIGENTE

ou do Registro do Dispositivo

Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL| Manual do Usuario - Pecas de Mao

DO USUARIO DO PRODUTO

de Alta Rotacao - REV00.pdf

0666084254 - 16/05/2025 15:11:16

Modelo Produto Médico

Prime PB S3 CX207-W - Cdadigo: H17

-SP2 Prime

PB S4 CX207-B - Codigo: H33-SP2 Prime PB 45

CX207 — Codigo: HO1-D1SP2 Prime PB LED S3

CX207/-F - Codigo: H15-5P2 Prime PB LED 54

CAR20/-F — Codigo: H/S-TFZ Frime Fb LED 45

CA2U/7-F — Codigo: RUS-DoFe Frime FbB Mini

CX207-8="Codigor HO3-MP2

Impresso dia 29 de setembro de 2025 as 12h58 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351050917202562"



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo

07.897.039/0001-00

Autorizagao de Funcionamento da

8.03.496-0

{Empresa

Nome do Dispositivo Médico

Pecas de Mao de Baixa Rotagdo - Contra Angulo

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Resirismfo RigneritDr plagine

Médico

Numero da Notificagéo ou do 80349609014
'Registro do Disposifivo Médico Vélido

Situacao da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 25351050882202561
p ta Notificacs

REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Codigo Unico: C010416 - Endereo: BLDG 4,
DISTRICT A, GUANGDONG NEW LIGHT SOURCE INDUSTRIAL BASE,
SOURTH OF LUOCUN AVENUE, NANHAI DISTRICT, FOSHAN CITY,

GUANGDONG PROVINCE,CHINA

Classificagao de Risco do

Di itivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

28/04/2025

Notificagéo ou do Registro do
(o]

Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo

VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo|

DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUALManual do Usuario Dentemed - Pegas

de Méaﬂaﬁgi;g&g@gﬁapontra

1210655250 - 12/09/2025 10:35:42

Modelo Produto Médico

Contra Angulo Prime LT SE CX235C1 - Cddigo: C1-2

Contra Angulo Prime PB SE CX235C1 — Cddigo: C1-4

Contra Angulo Prime PB SI CX235-1B - Codigo: C1-B

Confra Kngulo Prime 1:5 CX235C7 — Cadigo: C7-6

Impresso dia 29 de setembro de 2025 as 12h58 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351050882202561"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo

07.897.039/0001-00

Autorizagao de Funcionamento da

8.03.496-0

{Empresa

Nome do Dispositivo Médico

Pecgas de Mao de Baixa Rotagao - Peca Reta

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Resirismfo RigneritDr plagine

Médico

Numero da Notificagéo ou do 80349609008
'Registro do Disposifivo Médico Vélido

Situacao da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 25351403342202412
p ta Notificacs

GUANGDONG PROVINCE,CHINA

REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Codigo Unico: C010416 - Endereo: BLDG 4,
DISTRICT A, GUANGDONG NEW LIGHT SOURCE INDUSTRIAL BASE,
SOURTH OF LUOCUN AVENUE, NANHAI DISTRICT, FOSHAN CITY,

Classificagao de Risco do

Di itivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

21/10/2024

Notificagéo ou do Registro do
(o]

Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo

VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo|

DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUALManual do Usuario Dentemed - Pegas

de Mao de B.Eﬁ(é\ﬂﬂtiﬁﬁo Peca Reta

1210643251 - 12/09/2025 10:32:37

Modelo Produto Médico

Peca Reta Prime SE CX235-2A - Cadigo: S-2A

Peca Reta Prime S| CX235-2B - Cédigo: S-2B

Impresso dia 29 de setembro de 2025 as 14h02 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351403342202412"



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo

07.897.039/0001-00

Autorizagao de Funcionamento da

8.03.496-0

{Empresa

Nome do Dispositivo Médico

Pegas de Mao de Baixa Rotagao - Micromotor

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Resirismfo RigneritDr plagine

Médico

Numero da Notificagéo ou do 80349609011
'Registro do Disposifivo Médico Vélido

Situacao da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 25351403347202437
p ta Notificacs

GUANGDONG PROVINCE,CHINA

REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Codigo Unico: C010416 - Endereo: BLDG 4,
DISTRICT A, GUANGDONG NEW LIGHT SOURCE INDUSTRIAL BASE,
SOURTH OF LUOCUN AVENUE, NANHAI DISTRICT, FOSHAN CITY,

Classificagao de Risco do

Di itivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

04/11/2024

Notificagéo ou do Registro do
(o]

Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo

VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo|

INSTRUGCOES DE USO OU MANUALManual do Usuario Dentemed - Pegas

de MR U BARICRDRGHROMTMOtor

1210635259 - 12/09/2025 10:29:54

Modelo Produto Médico

Micromotor Prime SE CX235-3F — Cédigo: M-3F

Micromotor Prime S| CX-2353B - Cdédigo: M-3B

Impresso dia 18 de setembro de 2025 as 14h41 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351403347202437"
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. -------- Site do Inmetro - - - - - - - - v |
INMETRO

Certificados

Produtos Servicos Empresas Organii\??&sﬂlmdm

@ Produtos e Servicos com Conformidade Avaliada
wolar )

Certificados

Resultado da Consulta:

1 Certificado(s) @ Pagina 1

2 Produtos(s)
0 Servigos(s)

Certificador: BRACERT NP° Certificado: BRC-24 5625 05 Tipo: Produto Emissao: 28/08/2024 Validade:
28/08/2029 Status do Certificado: Ativo Doc.Normativo

CNPJ/ICPF  Razao Social / Nome (PF) Nome fantasia Enderego Status ::...a‘:i:l:
RUA ANTONIO GRAVATA, 136 - A -
BETANIA - BELO HORIZONTE, MG
07897039000100DENTEMED EQUIPAMENTOSDENTEMED EQUIPAMENTOS- BRASIL
ODONTOLOGICOS ODONTOLOGICOS LTDA  Tel: (16) 99174-6010 ATV SOLITANTE
Email:
leonardocury 197 1@gmail.com
¥ Marca ¥ Modelo ¥ Importado ¥ Descrigdo
PECASDE MAO DE BAIXA
ROTAGAO PECA RETA -
RELAGAO: 1:1 | < 40000 RPM |
DENTEMED EEQD'AG"‘(EEAZT'ME SE CX235-2A - siM PARTE APLICADA B | OPERAGAO: Ya
B CONTINUA | IPX0 | ILUMINAGAO: :
NAO POSSUI | IRRIGAGAO:
EXTERNA
PECAS DE MAO DE BAIXA
RELA ﬁg T % 26000 REM |
11 < )
DENTEMED PECA RETA PRIME S| CX235-2B - SiM PARTE APLICADA B | OPERAGAO:
CODIGO: 5-2B CONTINUA | IPX0 | ILUMINACAO:
NAO POSSUI | IRRIGACAO:

EXTERNA

MNova Pesguisa
Certificados |Produtos [Servico$Empresas | Organismos Acreditados

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

1mn
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BRASIL
T : interesse o ghe Owidora COSTCR
. -------- Site do Inmetro - - - - - - - - v |
INMETRO
Certificados .
Produtos Servicos Empresas Organ[i\??esdnadns
@ Produtos e Servicos com Conformidade Avaliada
wolar )
Certificados .. ...
Resultado da Consulta:
1 Certificado(s) .
O Pagina 1
2 Produtos(s) .
0 Servigos(s)
Certificador: BRACERT NP° Certificado: BRC-24 5625 04 Tipo: Produto Emissao: 28/08/2024 Validade:
28/08/2029 Status do Certificado: Ativo Doc.Normativo
" " . Papel da
CNPJ/ICPF  Razao Social / Nome (PF) Nome fantasia Enderego Status empresa
RUA ANTONIO GRAVATA, 136 - A -
BETANIA - BELO HORIZONTE, MG
07897039000100DENTEMED EQUIPAMENTOSDENTEMED EQUIPAMENTOS- BRASIL
ODONTOLOGICOS ODONTOLOGICOS LTDA  Tel: (16) 99174-6010 ATV SOLITANTE
Email:
leonardocury 197 1@gmail.com
¥ Marca ¥ Modelo ¥ Importado ¥ Descrigdo
PECASDE MAO DE BAIXA
ROTACAO MICROMOTOR -
14000-25000 RPM | PARTE
DENTEMED g‘gggg'ﬂg‘; PRIME SE CX235-3F - siM APLICADA B | OPERAGAO: Ya
- CONTINUA | IPX0 | ILUMINAGAO: :
NAO POSSUI | IRRIGAGAO:
INTERNA
PECAS DE MAO DE BAIXA
Ay
DENTEMED MICROMOTOR PRIME S1 CX-2353B - SiM APLICADA B | OPERACAO:
CODIGO: M-3B CONTINUA | IPX0 | ILUMINAGAO:
NAO POSSUI | IRRIGACAO:
EXTERNA

MNova Pesguisa
Certificados |Produtos [Servico$Empresas | Organismos Acreditados

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

1mn
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BRASIL
. L T L
. -------- Site do Inmetro - - - - - - - - v |
INMETRO

Certificados

Produtos Servicos Empresas Organiin;::esd"adm

|& Produtos e Servicos com Conformidade Avaliada

wolar
Certificados

Resultado da Consulta:
1 Certificado(s)

4 Produtos(s)

0 Servigos(s)

Certificador: BRACERT NP° Certificado: BRC-24 5625 03 Tipo: Produto Emissao: 19/08/2024 Validade:
19/08/2029 Status do Certificado: Ativo Doc.Normativo

O Pagina 1

CNPJCPE  Razio Social / Nome (PF) Nome fantasia Enderego status  Label 42
RUA ANTONIO GRAVATA, 136 - A -

BETANIA - BELO HORIZONTE, MG

07897039000100DENTEMED EQUIPAMENTOSDENTEMED EQUIPAMENTOS- BRASIL
ODONTOLOGICOS ODONTOLOGICOS LTDA Tel: (16) 99174-6010
Email:
leonardocury 197 1@gmail.com

¥ Marca ¥ Modelo ¥ Importado ¥ Descrigdo

PECASDE MAO DE BAIXA
ROTACAO CONTRA ANGULO -
< , RELAGAQ: 1:5 | < 200000 RPM
DENTEMED gg’ggg g’;_%”'—o PRIME 1:5 CX235C7 - siM PARTE APLICADA B | OPERA! E\o:
: CONTINUA | IPXO | ILUMINAGAO:
FIBRA OPTICA | IRRIGAGAO:
INTERNA

PECAS DE MAO DE BAIXA
TS ST LS
_ 11 <
CONTRA ANGULO PRIME LT SE
DENTEMED ; : SIM PARTE APLICADA B | OPERAGAO:
CX235C1 - CODIGO: C1-2 CONTINUA | IPX0 | ILUMINAGAO:
NAO POSSUI | IRRIGAGAO: NAO
POSSUI

PECAS DE MAO DE BAIXA
ROTACAO CONTRA ANGULO -
RELAGAQ: 1:1 | < 40000 RPM |
DENTEMED CONTRA ANGULO PRIME PB SE SIM PARTE APLICADA B | OPERACAO:
CX235C1 - CODIGO: C1-4 CONTINUA | IPX0 | ILUMINACAQ:
B%gSPUCI}SSUI | IRRIGACAO: NAO

P ===y AAR e e o a e n

I'I:L,an‘.‘l |J|: IR UE BHU\H
ROTAGAO CONTRA ANGULO -
RELAGAO: 1:1 | < 40000 RPM |
A PARTE APLICADA B | OPERAGAO:
DENTEMED SR IS PRIVE PR S 2205 siM CONTINUA | IPXO | ILUMINA
: NAO POSSUI | IRRIGAGAO:
INTERNA

ATIVO SOLICITANTE

MNova Pesquisa
Certificados |Produtos |Servico$Empresas | Organismos Acreditados

www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/lista.asp 1m
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BRASIL
. _ . Sk Mg, Owiora [iecom
. -------- Site do Inmetro-------- v |
INMETRO

Certificados

Produtos Servicos Empresas Orgam?!\“;?egditadns

'& Produtos e Servicos com Conformidade Avaliada

wvoRar
Certificados

— 1

Resultado da Consulta:
1 Certificado(s)

7 Produtos(s)

0 Servigos(s)
Certificador: BRACERT NP° Certificado: BRC-24 5625 06 Tipo: Produto Emissao: 19/08/2024 Validade:
19/08/2029 Status do Certificado: Ativo Doc.Normativa

O Pagina 1

Papel da

CNPJ/ICPF  Razao Social / Nome (PF) Nome fantasia Enderego Status empresa

RUA ANTONIO GRAVATA, 136 - A -
BETANIA - BELO HORIZONTE, MG

07897039000100DENTEMED EQUIPAMENTOSDENTEMED EQUIPAMENTOS- BRASIL ATIVO  SOLICITANTE

ODONTOLOGICOS ODONTOLOGICOS LTDA  Tel: (16) 99174-6010
Email:
leonardocury 1971 @gmail .com
¥ Marca ¥ Modelo ¥ Importado ¥ Descrigao
PECAS EE MAQ DE ALTA
: ) ROTAGAO - VELOCIDADE: >=
DENTEMED ET'S"'F‘E PE 45 CX207 - CODIGO: HO1- sim 280000 RPM | PARTE APLICADA B
| OPERAGAO: CONTINUA | IPXO0 |
ILUMINACAO: NAO POSSUI
PEGAS DE MAO DE ALTA
. ROTAGAO - VELOCIDADE; >=
RIS PRIME PB LED 45 CX207-F - CODIGO: i 280000 RPM | PARTE APLICADA B
H05-DSP2 OPERACAO: CONTINUA | IPX0 |
LUMINAGAO: LED (2.9- 3.2
VC.C)

PECAS DE MAO DE ALTA

ROTAGAQ - VELOCIDADE: >=
e PRIME PB LED $3 CX207-F - CODIGO: _— 280000 RPM | PARTE APLICADA B
H15-SP2 OPERAggo: CONTINUA | IPXO0 |
LUMINAGAOC: LED (2.9 - 3.2
VC.C)

PECAS DE MAC DE ALTA
ROTACAO - VELOCIDADE: >=

PRIME PB LED S4 CX207-F - CODIGO: 280000 RPM | PARTE APLICADA B
DENTEMED H75-TP2 SIM OPERAGAO: CONTINUA | IPX0 |
LUMINAGAO: LED (2.9-3.2
VC.C)

FECAS DE MAQ DE ALTA
: 50000 Row | PARTE APLICADA B
;I;IQI'IE PB MINI CX207-B - CODIGO: HO3- SM OPERAGAO: CONTINUA | IPXO |
LUMINACAO: LED (2.9-3.2
VC.C)
PECAS DEMAODEALTA
ROTAGAQ - VELOCIDADE; >=
DENTEMED PRIME PB §3 CX207-W - CODIGO: H17- SIM 280000 RPM | PARTE APLICADA B
SP2 | OPERAGAO: CONTINUA | IPXO0 |
ILUMINACAQO: NAO POSSUI
PECAS DE MAOD DE ALTA
ROTACAQ - VELOCIDADE: >=

PRIME PB S4 CX207-B - CODIGO: H33- 280000 RPM | PARTE APLICADA B
DENTEMED sp2 Sim | OPERAGAQ: CONTINUA | IPXO |
ILUMINAGAO: NAO POSSUI

DENTEMED

www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/lista.asp 12
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