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PEGA RETA FX 65 i o

i /

Na série FX, introduzimos pecas de mao que sao o fiel

reflexo das tecnologias desenvolvidas ao longo da

historia da NSK.

O aco inoxidavel garante uma maior durabilidade e menos peso,
proporcionando uma excelente facilidade de uso em qualquer situagao.
As pecas de mao da série FX também sao faceis de limpar gracas a sua

fabricacdo integrada.

Pensada para os dentistas que manuseiam uma ampla linha de
aplicagOes, a linha de produtos FX envolve tratamentos cirurgicos, de
limpeza dental mecanica profissional PMTC (Professional Mechanical

Tooth- Cleaning) e procedimentos de endodontia

Caracteristicas:

e Sistema de cabeca limpa: O sistema de limpeza da cabeca da NSK é
um mecanismo especial projetado para evitar de forma automatica
a entrada de fluidos orais e outros contaminantes na cabeca da

peca de mao e para poder ampiar a vida util dos rolamentos.

Especificagdo Técnica:

e Transmissao: Velocidade Direta 1:1
e Fresas: HP (@2,35)
e Velocidade Maxima: 40.000 RPM

e Material: Aco inox com revestimento duragrip® para aumento da aderéncia



NSK

Leia atentamente este Manual de UTILIZACAO
antes de utilizar o instrumento para conhecer
completamente a sua aplicacao, cuidados e

C€:

Utilizagao prevista

manutencao

PECA DE MAO PNEUMATICA

DE ALTA VELOCIDADE

Pana-Max PLUS

MADE IN JAPAN
OV-To4TSP

Powerful Partners®

Pana-Max PLUS

Este instrumento deve ser utilizado unicamente por pessoal devidamente qualificado em

odontologia.

/\ CUIDADO

- Ponha sempre a seguranca do paciente em primeiro lugar e utilize este instrumento com
cuidado.

- Utilize unicamente brocas normalizadas e a velocidade de rotacdo recomendada pelo
fabricante. Se esta for inferior a recomendada para a pega de mao, ndo utilize a broca na pega
de mao.

- Mantenha a broca a usar sempre limpa. Os residuos ou as particulas podem introduzir-se no
interior do dispositivo de fixagao e provocar rotagées anormais, descentralizadas e diminuir a
capacidade fixacdo da broca.

- Realize uma inspe¢&o do instrumento antes do tratamento e antes de a introduzir na boca do
paciente. Certifique-se de que nao ha folgas, vibragdes, ruidos, temperatura elevada, etc. Se
observar alguma anormalidade, pare imediatamente a utilizag&o e contacte o distribuidor local
para proceder a reparagao.

- Durante a utiizag&o do instrumento, tenha cuidado para nZo carregar no botdo da tampa. Se
este for premido durante a utilizacdo, produzira uma temperatura elevada e pode provocar
gueimaduras. Deve ter um cuidado especial quando realizar tratamentos préximo da face
interna da bochecha.

- Este instrumento n&o deve ser desmontado nem modificado por qualquer razéo ou condicdo.

- O fabricante ndo aceita a reparagéo do rotor se este tiver sido modificado. Existe o risco de
aumento do ruido, libertacdo dos componentes, etc. se o rotor for desmontado ou modificado.

- O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade emergente da modificagéo ou
desmontagem do rotor.

1. ESPECIFICACOES

PAP-MU M4 PAP-SU M4
Modelo PAP-MU B2 PAP-QD MU PAP-SU B2 PAP-QD SU
Tipo de cabeca Miniatura Normal
Velocidade de rotacéo 380.000~450.000min” 340.000~410.000min"
Irrigacdo 4 pontos ou saidas
Sistema fixag&o do mandri tipo Ultra Push

ISO1797-1 Type3 ©@1,59-1,60 mm

Broca a utilizar —
Broca Mini Broca normal

0,18MPa(1 8kgf/cm?) | 0,22MPai2,2kgf/om) | 0, 18MPal1,8kgi/en) | 0,22MPaf2,2kgi/cm)

Pressao dear | g sonpap okgffcrm) | -0,25MPa(2 Skgiiemy) | -0,22MPai2,2kgf/crr) | -0,25MPa(2. Skgi/c)

lluminagdo Sem sistema de iluminagao

Diametro e altura da cabeca

@10,6 mm X 12,4 mm I @ 12,1 mm X13,3 mm

2. MONTAGEM E DESMONTAGEM DA PEGCA DE MAO

|PAP-MU M4/B2, PAP-SU M4/B2 |

Presséo de ar

ﬂ Aperto

= |

(1) Montagem
1) Insira a pega de mao na unido do tubo.
2) Aperte a porca do tubo (Fig. 1).

(2) Desmontagem |
Desaperte a porca do tubo e retire diretamente a
peca de méao.

Peca de Mao Porca do tubo

[PAP-QD MU, PAP-QD SU Fig. 1

(1) Montggem 3 , _ Presséo de ar
1) Insira 0 acoplamento na uni&o do tubo. @ Empurre a aniha de uniao
2) Aperte a porca do tubo. — @

3) Empurre anilha de unido. -——‘:I]]D
—
[

4) Insira a peca de mao no acoplamento.
@ Insira a pega de mao

(2) Desmontagem
Puxe a anilha de unido do acoplamento e

@ Aperte a porca do tubo

retire diretamente a peca de méo (Fig. 2). Fig. 2

/\ CUIDADO

Enquanto houver pressao de ar propulsor nao retire a anilha de uniao. A peca de mao
pode soltar-se violentamente devido a pressao do ar (Tipo de Acoplamento QD).

|Insta]agéo Inicial — Servico Técnico

Regule a presséo de ar nos pontos assinalados com seta nas Fig. 1 e 2. Os valores de
regulacdo séo indicados no quadro de especificagdes. Nao ulirapasse a pressao de ar
recomendada.

Regule o Multi Manometro entre a pega de mao e o tubo e mega e regule a presséo de ar.
(Multi Mandmetro para Midwest 4 vias: Cddigo de Encomenda N.° Z109400; Multi
Manémetro para Borden 2 vias: Cédigo de Encomenda N.° Z109200).

3. MONTAGEM E DESMONTAGEM DA BROCA

(1) Montagem da broca SO
1) Introduza o mandril da broca no dispositivo de Mopntagem
fixagao (1-2 mm). —

2) Prima o botdo da tampa e introduza a broca
totalmente no dispositivo de fixagao (Fig. 3).
Depois de colocar a broca, verifigue se esta
colocada adequadamente, puxando por ela.

(2) Desmontagem da broca
Prima com forga o botdo da tampa e retire a broca.

/\ PRECAUGCOES RELACIONADAS COM A BROCA

- Nao utilize brocas que nao estejam em conformidade com as normas.

- Nao utilize brocas dobradas, gastas parcial ou totalmente, danificadas,etc.as brocas
deterioradas provocam um desgaste rapido dos rolamentos dos rotores.

- A velocidade de rotacéo da broca difere de acordo com o tipo. N&o utilize brocas cuja
velocidade de rotagédo recomendada pelo fabricante seja menor que a velocidade da
peca de mao.

- A peca de mao pode emitir um som agudo depois de uma utilizac&o prolongada.
Neste caso, substitua o rotor imediatamente. Utilize rotores fabricados pela NSK. A
peca de mao ficara automaticamente fora de garantia se for utilizada com rotores que
nao sejam NSK.

- O mandril da broca utilizada deve ser mantida sempre isenta de residuos ou de
particulas. A sua entrada para o interior do dispositivo de fixagéo pode causar uma
rotacdo descentralizada e pouca aderéncia.

- A broca deve ser totalmente introduzida no dispositivo de fixac&o. Nao utilize uma
broca de mandril curto na peca de mao com cabega normal.

- Utilize unicamente as brocas especificadas no quadro.

Modelo PAP-MU M4/B2, PAP-QD MU | PAP-SU M4/B2, PAP-QD SU
Profundidade minima de fixacéo da broca 9,0 mm 10,5 mm
Comprimento méximo da broca 21 mm 25 mm
Diametro de trabalho maximo (broca) @ 2 mm @ 2 mm

4. LUBRIFICAGAO

Depois do tratamento de cada paciente (impeza dos orificios do Sistema Cabeca Limpa) e
antes da esterilizagdo em autoclave, lubrifique a pega de mao com o lubrificante PANA
SPRAY ou com o sistema de limpeza e lubrificacéo Care 3 Plus da NSK.

M Lubrificagdo com PANA SPRAY
|PAP-MU M4/B2, PAP-SU M4/B2

Remova o instrumento do tubo da unidade dentaria, aplique com firmeza o bico de
lubrificagdo no orificio do ar propulsor e lubrifique durante mais de 2 s ate sair 6leo na
extremidade oposta da peca de mao. Proceda conforme indicado na Fig. 4

Qrificio ar propulsor Bico G
—
@O L
O == I
Midwest Borden U \
4 vias 2 vias Pega de méao
PANA SPRAY

Fig. 4



|PAP-QD MU, PAP-QD SU

1) Introduza com firmeza a canula de lubrificagdo
na botija do PANA SPRAY.

2) Introduza a canula de lubrificacéo na
extremidade posterior da peca de mao e
lubrifique durante mais de 2 segundos.

=1 !

Pega de mao

Canula de Lubrificagéo O

PANA SPRAY

/\ CUIDADO

- Agarre na peca de mao com firmeza durante a lubrificagdo. Tenha cuidado para que
nao seja impelida violentamente devido a presséo do lubrificante.

* Realize uma lubrificagéo correta até sair dleo lubrificante na extremidade oposta da
pega de mao (pulverizagdo durante mais de 2 segundos, no minimo).

- N&o realize a lubrificagdo com a botija PANA SPRAY em posig¢ao invertida.

B Lubrificagdo com sistema de limpeza e lubrificagado Care 3 Plus.

Recomendamos a limpeza e a lubrificagéo automética com o
sistema Care 3 Plus.

1) Coloque a peca de mao corretamente no adaptador respetivo. \‘{\
2) Realize a limpeza e a lubrificagao de acordo com as instrugoes

do MANUAL DE UTILIZACAO do Care 3 Plus.

5. ESTERILIZACAO

O fabricante recomenda a utilizacdo do autoclave para esterilizar este instrumento.
Antes da primeira utilizacdo do instrumento e depois do tratamento de cada paciente, limpe
os orificios do Sistema Cabeca Limpa e prossiga com a esterilizacdo de acordo com as
seguintes recomendagodes:
M Esterilizacdo em autoclave :
1) Limpe a superficie da pe¢a de mao com uma escova de cerdas (nao utilize uma escova
de arame de ago ou metais). Depois limpe a pega de mao com um pano embebido em
alcool desinfetante.
2) Lubrifique com o PANA SPRAY (Consultar o ponto n.° 4 LUBRIFICACAQ).
3) Cologue a pega de mao no estojo de esterilizagao.
4) Realize a esterilizagao no autoclave a uma temperatura maxima de 135 °C.
Ex.: durante 20 minutos a 121 °C ou durante 15 minutos a 132 °C.
5) Mantenha a peg¢a de mao no interior do estojo de esterilizagdo e num local sem
contaminantes ate a utilizagéo.

/\ CUIDADO

- Se realizar a esterilizagdo juntamente com outros instrumentos que tenham
substancias quimicas ou médicas, estas podem provocar alteracdes de cor, manchas
e até um efeito negativo no mecanismo interno da peca de mao.

Evite a introdugao de substancias quimicas ou médicas na camara do autoclave.

- N&o limpe a pega de m&o com substancias alcalinas, acidas ou bactericidas, pois

podem afetd-la negativamente.

6. SUBSTITUICAO DO ROTOR

1) Coloque uma broca (verdadeira ou de teste) no dispositivo de fixagéo.

2) Coloque adequadamente a chave na tampa da cabeca, rode-a no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio e retire a tampa da cabeca.

3) Empurre a broca e o rotor saira com facilidade.

4) Limpe bem o interior da cabeca com uma boa pulverizacdo de PANA SPRAY.
(Posteriormente, remova o excesso de 6leo).

5) Coloque o rotor novo no interior da cabeca limpa, alinhando a saliéncia no rotor com o
canal no interior da cabeca.

B) Coloque a tampa da cabega. Primeiro aperte ligeiramente com os dedos e depois
firmemente com a chave da tampa.

* Rotor para Cabega Mini (PAP-MU M4, PAP-MU B2, PAP-MU QD)
Modelo SX-MUQO3 : No.P1001250
Modelo SX-SUO3 : No.P1002250

Fig. 5

Fig. 6

Caral Saliéncia  Tampa Cabega

/\ CUIDADO

Antes de colocar o rotor, certifique-se de que as
2 juntas de borracha estéo colocadas
corretamente nos canais (Fig. 8).

Junta e
Junta ==

7. LIMPEZA DOS ORIFICIOS DE IRRIGAGAO

Quando os orificios de irrigagado
estiverem obstruidos ou n&o sair agua
de refrigeracdo suficiente, execute as
seguintes acdes para limpar os orificios

de irrigagéo:

1) Remova o rotor da cabeca.
- Ver 6. SUBSTITUICAO DO ROTOR
2) Introduza o Arame de Limpeza diretamente
nos orificios de irrigacao (Fig. 9).

Orificio

Fig. 8

de irigacao

Cartucho

3) Retire a sujidade.

/\ CUIDADO

N&o injete ar no canal da Cabeca Limpa.

8. SUBSTITUIGAO DOS O”RINGS DE BORRACHA

Se houver fugas de dgua e/ou ar na unido ou agua
no ar de escape, deve substituir os 4 0”rings de
borracha indicadas na Fig. 10.

* Conjunto opcional de 0™rings (4 unid.) : Cédigo de
Encomenda N.° YO00592.

Q'rings de borracha

s

9. VALVULA ANTIRRETORNO

Para impedir a entrada do fluido oral no tubo de
agua, as PAP-QD MU e PAP-QD SU tém uma
valvula antirretorno. Substitua esta valvula se sair
agua da peca de méo.

Se substituir a valvula antirretorno, retire primeiro a
junta de borracha da zona de unido, depois o0 tubo
de agua onde esta a valvula e proceda a sua

substituicao.

@l | &

Valvula antirretorno

Tubo de agua

C €& A Diretiva EU 93/42EEC foi aplicada na concegao e producao deste instrumento médico.

Fig. 11
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OPERATION
MANUAL
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Air Motor Set

Air Motor

FX205 M4 /FX205 B2
FX205m M4 /FX205m B2

Contra Angle Handpiece
FXZ22/FX23/7FX25/7FX25m

Straight Handpiece
FX65/FX65m

IN JAPAN
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4 Lista de componentes do Kit
Mator de Ar Contra dngulo Baixa Velocidad; Pega de Mao Reta
FX205 M4 FX205 B2 FX205m M4 FX205m B2 Fx22 FX23 FX25 FX25m FXE5 FXESm

FX205 M4 Set o] o] o]
FX205 B2 Set [®] (o] o]
FX205 M4/FX22 Set Q o] ]
Y205 B2/FX22 Set 0 0 5]
FX205 M4/FX25 Set o] [o] 9]
FX205 B2/F¥25 Set (o] o] o]
FX205m M4 Sat (o] o] Q
FX205m B2 Set 0 0 0

# Utilizador e Utilizagdo Prevista

denies naturais ou artificiais durante o tratamento dental.

Utilizador : Profissionats Qualificados

Utilizago Prevista:
FX205 M4/FX205 B2/FX205m M4/FX205m

Este dispositive médico estd desenhado para converter o ar comprimida fornecido por um aparelho

[FGa7F G5

Este dispositivo médico estd desenhado para a transmissdo da rotagdo da fonte de alimentagdo em
relagdo de transmissdo direta, acionando assim instrumentos com uma broca para cortar e polir 05
denies naturais ou arfificiais durante o tratamento dental.

dentdrio, etc. para obter um movimento rotativo, bem como para transmitir a rotagdo para um
instrumento de tratamento dental tal como uma pega de mao reta ou angular, com o objetivo de cortar e
polir dentes naturais ou artificiais,

FX22/FX23/FX25/FX25m
Este dispositivo médico estd para & B0 da rotagdn da fonte de alimentagio em
refagdn de transmissdo direta, acionando assim instrumentos com uma broca para cortar e polir 0s

= s3n9NLH0d

4 Lista de Acessorios Motor de Ar (FX205 M4/FX205m M4/FX205 B2/FX205m B2)
b Norme do Companente CQuantidade s
1| Chave FX 1 FX205 W4 Sel FX205 B2 Set /M\CUIDADO
FY205 MAFX22 Set FX205 B2FX22 Set *Leia este Manual de Instrugdes antes de utilizar o motor para compreender as funges na integra e
FX205 M4/FX25 Set  FX205 B2/FX25 Set quarde-n para consulta futura,
FX205m M4 Set FX205m B2 Set = Considere sempre a seguranca do pacients quando manusear o motor.
| 2 | Chave da tampa 1 F¥205 M4/FX22 Set  FX205 B2/FX22 Set *(s utilizadores sdo responsdveis pelo controlo ional, pela ¢do e pela inspeca
3 | Bico de Pulverizagao FX 1 FX205 M4 Set FX205 B2 Set permanente do motor,
FX205 M4/FX25 Set  FX205 B2/FX25 Set *Nao tente desmontar o mator nem modificar o seu macanisme, exceto da forma recomendada pela
FX205m M4 Set FX205m B2 Set NSK neste Manual de Instrugbes.
| 4 | Bico de Pulverizagan FX205 MA/FX22 Set  FX205 B2/FX22 Set Evite quaisquer impactos no motor. Nio deixe cair o mator.
| 5 | Cnula de Lubrificacdo Tipo E - *(s utilizadores e todas as pessoas na drea devem colocar protecao ocular e mascara durante a
[ 6 | fleo de Turbina utilizaggo d  Nao esfregue, limpe nem merguihe o motor em dgua muito dcida nem em solugdes
. . = esterilizantes.
’ Cuidados no Manuseamento e Ull||23l;3.0 * (s instrumentos / motor ndo sdo fomecidos esterilizados e devem ser submetidos a autoclave antes
*| pla atentamenta estas instrugdes e utilize o produto unicamanta conforme previsto ou indicado. da utilizagdo.
sA5 goes de cap evitar os aventuais perigos que possam causar leses pessoais ou *Raalize insp ,' requiares de ]
danos no aparelho. As i cies de ;a sdo classifi da segquinte forma segundo a gravidade *5e 0 motor na for utilizado durante um longo pemdo \nulllu.le e funciona cormetamente antes de
do risco. woltar & utilizé-lo num paciente.
Classe Grau de Risco +Para evitar a inatividade clinica, rec: da-se dispor de um sistema suplementar para a
&ATEN ﬁO Urn perigo que pode causar kesbes pessoais ou danos graves no aparelho s2 as eventualidade de uma avaria durante a cirurgia,
C indicagbes d seguranga no forem cumpridas. = A legislagan norte-americana limita a venda deste motor por ou sob encomenda de um medico autorizado.
& CUIDADO Um perigo qua Docle causar lkesbes pessoals ou danos ||ge|ros ou moderados no
aparelhu s asi fes de nao forem
sobre as tecnicas do produto para evitar as
IMPORTANTE avarias ou & diminuico do desermpenho.

92
1. Regulagdo da Pressdo do Fornecimento de Ar e Agua

Mega a pressao do fomecimento na pea de mao / pento de figagéo do fubo. Regule a pressdn de acordo
com o valor especificado na tabela. (Fig.1)
Consulte informagdo sobre o calibradar Mulll Gauge na Lista de Pegas Opcionals,

/NATENGA
*Na ultrapasse & presséo Gtima

nia tatiela de ificagt

4. Fornecimento de Agua e Ar de Spray & Peca de Mao

1} Gonecte a canula de spray FX ao pescogo do contra dngulo.

2) Corte a mangueira no comprimento desejado, em seguida, insira a extremidade da mangueira. no engate
da cinula do motor, (Fig.3)

5. Rotagdo em Avanco / Retrocesso

1} Retacdo em Avango: Rode o anel FWO/REY para F. (Fin.4)

2) Rotagdo em Refrocesso: Rode o anel FWO/REY para R. (Fig.5)

/\CUIDADO

=Nao utilize ar contaminada por po, humidade ou dleo.

3) 5 o anel FWD/REV for colocado entre F e R | @ ar de acionamento & cortade e o motar n2o roda. (Fig.6)
F: Rotagaoem Avango R Rotagio em Retrocesso

6. Manutengao Apds a Utilizagao

2. Montagem e Desmontagem da Pega de Mo
2-1 Montagem

1) Una a peca de mig diretaments a0 mator. (Fig.2)

2y Certifique-se de que & peca de mao estd bem menfada no mator.

Realize a seguinte manutengao do motor depois de cada paclente
&MENGAO

it dewve sar limpo, b e il d apds um tratamento. Uma

manutenqaﬂ Incorreta do instrumento. pode resultar am suhraaqueclmmtn Causando quaimaduras

2-2 Desmontagam
Segure no motor & na pega de mao & desmonte com cuidado,

/\CUIDADD
»Refirg a pega de mo apenas quando & motor tiver parado complatamante.

3. Inspecéo antes do tratamento

Ligue a peca de méo a0 motor @ comprove & existéncia de vibragdes, ruido e sobraaguecimento do motor,
Em caso de anomalias, ndo utilize o motor & contacte um distribuidor autorizado NSK

-2 Limpeza
W Limpeza Manual (Superficie Extema)
1) Remove: sujidade & residuos da superficie do mator utilizando uma escova sob agua corrente (2 38°C
o menos}. NAQ utillze uma escova de arame:
Z) Limpe a humidade da superficie utiizando um pano absorventa.

W Limpeza Automatica {Superficles Externas e Internas) (Apanas para FX205m M4/FX205m Bz2)
Utiliz um desi térmico am conformidade com a norma 150 15883 [EN 150 15883),
Consulte o manual do desinfetante #rmico para realizar esta aclo.

(\CUIDADO

#Depols da limpeza com o desinfetadar termico e antes da lubrificagio, Seque 0 Inatrumento
afé eliminar bam toda a humi interna. A do {érmico que
permanecer no inferior do Instrumento reduz a eficacia da lubrificagio e pode causar cormosan.

6-3 Desinfecao
W (esinfecdo Manual (Superficie Externa))
Limpe a superficie com wm pano embebido em scéugao desinfatante, como dloool,

W Desinfecao Automatica (Superficies Externas e Intemas) (Apenas para FX205m M4/FX205m B2)
Utiliza um desinfetador termico em conformidada cem a nomma IS0 15883 (EN 150 15883),
Consulte o manual respetivo,

6-1 Preparacio
1) Use protecan ocular, uma mascasa e luvas para evitar infegoes.
2) Retire o instrumento do maotor,
3) Retire: o motar do tubo,

0l 8 avaria oo insfrumenta.

/M\CUIDADO
*Nao utilize os seqguintes fiuidos para esfrepar, limpar ou merguihar o instrumento: dgua muio dcida,
quimicos acidos/akealings, solugdes com clom, solventes como benzena ou diluents.

I 8P oW

g

3
-4 Lubrificagao

W NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY

Aplique NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY depols de cadz ulilizagdo afou antes da esterilizagdo em

autoclave.

1) Retire o motor do tubo,

2 Monte o hico de pubvetizagio no orlficlo respetive do recipiente. (Fin.7)

3 Introduza o bice de pulverizagio no orificio do-ar de acionamento do moter. Sequra no motor e

ubrifique durante dois a trés Apliue até sair pelo orificio do
ar de descarga, durante pelo menos dols segundos. (Fig.B)
/\CUIDADO

»hlantenha a botija de |ubrificants na vertical.
*[lurante a lubrificagan segure firmemente no instrumento para ndo se soltar por causa da pressao

de pulverizagén

IMPORTANTE
« A NSK recomanda utilizar "Spray Mist Absorber” (Y00084) para evitar que & neévoa de oleo seja
axpeiida para fora da cabega do instrumantn.

W Sistema NEK de limpeza de lubrificagéo e limpeza automdtica
Conzuite as instrugbes do sistema NSK de lubrificagao e impaza automatica da pega de mdo antes da
utllizaan,

-5 Estarilizagao
0l

deve sar
conforme Indicado a segquir
1) Cologue o instrumantn no estojo de autoclave. Feche o estojo.
2) Esteriiizével em autoclave nas sequintes condigies.

Esterilizagao em autoclave durante mals de 20 min a 121°C ou 15 min & 132°C ou 3 min a 134°C.

em Retire & broca depols de cada paclents & esterilize

94
30 instrumento deve permanecer no estojo da autoclave enguanto néo for necessdria = Py
’ il : 2 8. Especificagdes Técnicas
/A\CUIDADO Wodelo FR205MA__|_Frotem P0G B2 P20 B2
&0 esterilize o &m autoclave O oulros | MESm 8¢ estn Ligagho do Tuba 150 9166 Two 3 Midwest 4 arifick 150 9168 Tipa 1 {Borden 2 orficios)
UM estojo. Assim evitard uma eventual descoloragio @ o8 danos causados pelos residuos quimicos Upagan 0a Pega de Mao Tipo E 150 3964
dos restantes instrumentos, Vilncidade de Rolacdo Médrma | 19.800 - 24.200min”' (0.25MP] | 22,500 - 27 500min” (0,25MP5)
#hio agueca nem arreleca o instrumento demasiado rapido. As variagdes sibitas de temperatura Hlindrio ¢ Avaria 1.5N-cm & superior (0,26MPa)
podem danificar o instrumenta. Pressdo do Ar ds Aci 0,20 - 0,25MPa (2,0 - 2 Skgblem?)
»Parg gvitar @ avaria do |nstrumento, ndo utilize um esterilizador cuja temperatura exceda o5 Consumo de fie <BENLMIn (0. 25MP:
138°C durante a utllizagdo, incluinde o ciclo de secagem. A temperatura da cimara de alguns Pressio da 0,10 - 0,25MPa (1.0 - 2.5kgicmy)
tipos de estarilizadores pode exceder os 138°C, Contacte o fabricante do esterilizador para mais Presado do Ar da Spray 0,15~ 0,25WPa [1,5 - 2.okgiiei] | =
Informagoes, Fomacimentn de Fqgﬁaa 2 =
[ instrumentn deve ser guardado em condichies adequadas de pressio férica, Arrefecimanto St s sperion A1)
humidads, mantllaqau aliz solar 0 ar deve amr isanto de pd, sal @ enofre, Fomecimento de i de I
=Nan tnque no lepois da esterilizaco em autoclave, porque estard muito Arredeci 5L Suneror (0.2081Pe}
quents & porque deve ser mantido num estado assético. T';E i[5 H gﬁg Exiermno
4 paterilizagao em auiockave & recomendada para este instrumento. A eficécia de outros métodos de biente de Ublizagio T 10-40°C, Humidade: 30-75% [Sem G Gan)
esterilizacin ndn estd confirmada, ‘Amblenta da Armazenapem a Temperatura: -10-50°C, Humidade: 10-85%,
Trans| Prassin Atmostérica: 500-1.0600Pa
IMPORTANTE T =1 B = o]

/i NSK recomenda esterilizadores da Classe B em conformidade com a norma EN 13060

7. Inspecodes Periddicas de Manutengao
Fealiza Insne«;ues_panﬂmcas da mamttenl;au a cal:la 1rés meses, consultando a ficha de Inspagae abalxo.

5@ tetetar Contacis um destril
Pantos a verificar Destrigia
Potagio Ligue o motor & comprove 52 hia anomalias como rotagio anormal, vibeagin,
ruidy & solreaquaciments.

Contra angulo Baixa Velocidade (FX22/FX23/FX25/FX25m)
/\ATENGAD

() instrumento deve ser limpo, lubrificado e esterilizado |msdiatarrmte apds um tratamsntc Uma
manutengan incorreta do instrumento pode resultar em
ou & avaria do instrumento (Consulte "13. Manutengéo Apds a Uhhza;éo'

*3e ocorrer & infiliragio de sangue num instrumento, um sistema de limpeza e lubrificagéo de
instrumanto automatico pode nao limpar totalmenta o componentes internos do mesmo, o que
pode levar & m.gulaw.o o sangue. O sangue coagulado no meﬂur do instrumento pode causar a
avaria ou o doi Para evitar o risco, a NSK
recomenda |ubrificar imediatamente o instrumento com PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

sCarreqar na tampa da cabeca anguanto o instrumento estd em rotagdo pode resultar em

0u @ avaria do i . Evite 0 contacto da tampa da
:ahe;a com qualguer tecido da boca. (Exceto para FX22)

*Fomega dgua de arrefeci e ar de arrefeci to utiliza o instrumento. O ndo
fomecimento de dgua de arrefecimento a ar de arrefacimento pode resultar em sobreaquacimento,
causando queimaduras ou a avaria do insfrumento,

sNao utilize o i para poli A pasta de poli pode entrar no instrumento,
causando a avaria da tampa da cabega ou queimaduras devido an sobreaquecimento da cabea do
instrumento.

-Mantenha quaisquer resnduos oU materiais

LA Encia de materiais h
causando queimaduras ou outros acidentes.

»(s rolamentos de esferas sao itens de d te 8 pode ser ja a sua
Certifique-se de que inspeciona o instrumento antes de o utilizar (Consulte *11, Inspecio antes
do tratamento”). Em caso de vibragio ou ruido andmalo, os rolamentos ou outras pecas internas
podem estar gastos ou danificados. As pegas danificadas podem resultar no sobreaquecimento do

do interior do ou do
no interior pode resultar em sobreaquecimento,

v Bp amop
= 83nanLHOd

w

instrumento, causando queimaduras. Se suspeitar de sobreaquecimento, suspenda imediatamente
a utilizagan do instrumento e contacte um distribuidor autorizado NSK.

/\CUIDADO

+Considere sempre a seguranga do pacients quando manusear o instrumento,

*0s utilizadores sdo responséveis pelo controlo ional, pela Gé
permanente do instrumento.

+Inspecione o instrumento antes da utilizagao clinica. Verifigue a existéncia de vibragdo, ruido e
sobreaquecimento. Se suspeitar de qualquer anomalia, suspenda imediatamente a utilizacgo do
instrumento & contacte um distribuidor autorizado NSK. (Consulte *11. Inspegao antes do tratamento”)

#MNio desmonte nem altere o instrumento, exceto da forma recomendada pela NSK neste Manual de
Instruges.

+Evite quaisquer impactos no instrumento. Nao deie cair o instrumento,

=5 operadores e as restantes pessoas na drea devem usar protecao ocular e mascara durante a
utiliza@o do instrumento.

+Mao utilize brocas nas seguintes condigdes, pois podem partir-se, ficar presas ou soltar-se do
sistema de fixacao:

- curvas, deformadas, gastas, owidadas, fraturadas ou defeituosas,
- com fendas na extremidade ou no e,
- n@o normealizadas (EN IS0) ou mndlﬁcadas

*Mio utilize brocas di " em "16, Especificagd
s soltarem ou partirem durante a rotagdo.

*Mantenha o mandril da broca sempre limpo. A presenga de sujidade ou residuos no sistema de
fixagio pode resultar numa baixa concentricidade da broca ou numa baixa forga de retengio do
sistema de fixagao,

-lntmduza sempre a broca completamente no sistema de fixagan. Se a introdugdo for insuficiente, os

podem avariar pi ou a broca pode soltar-se acidentalmente.

& pela inspecd

Técnicas", pois ha o risco de




Ao ultrapasse o comprimento maximo da broca indicada em *16, Especificagtes Téonicas”,

*5iga sempee a3 instrugbes fomecidas pelo fabricants da broca.

#Nao ultrapasse a velocidade da broca recomendada pela fabricante da broca.

5 datetar qualquer anomalia no funcionamento do instrumento durante a utilizagas, suspenda
Imediatamente a utiizaggo do instrumento g contacte um distribudor autorizado NSK.

*Na utilize o5 seguintes fiuidos para esfregar, limpar ou mergulhar o instrumento: Agua misto Acida,
quimicos dcidos/akcalinos, solupdes com clor, solventes como benzeno ou diluenta.

/\CUIDADD

#Fetire o Ingfrumento apenas quando o motor tver parado complatamante,

»Monte UNICAMENTE em motores do tipo E (150 3964 (EN 150 3064)),

#Nao ultrapasse a velockiade de rotagan méxima (motor) indicada em 16, Especificagoes Técnicas”.

10. Introducdo e Remogéo da Broca

0-1 Para Introduzir a Broca

FX23/FX25/FX25m |

“0i 1 & orneeido esteriizado & deve ser colocado e autockave antes da uiiliaao 1
oRealize | de funcl & de (Consulte "15. Inspegd
Periddicas de Manutencio')

52 o instrumento ndo tiver sido utlizado duranta um periodo prolongado, rode o instrumento e
verifique & existéneia de ruide, vibragio e sobraaguecimentn antes da utilizagan.

#Para evitar a Inatividade clinica, recomenda-se dispor de um sistema suplementar para a
eventualidacle da uma avaria durants o tratamento.

4 utilizagao do instrumento apenas @ permitida em unidades dentdrias em conformidade com as -
normas IEC 606011 (EN 60601-1) e [EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

4 legislacao norfa-amaricana limita a venda desta | #nto por ou-sob e um
médico autorizado.
9. Montagem e Desmontagem do Contra Angulo no Motor
41 Montagem

1) Mente o contra Angulo diratamente no mator. (Fig.2)
2 Certifique-sa da que o contra &ngulo estd bam montado ng motor.

9-2 Desmontagem
Segure no motor & no contra Angulo & desmante-0 com cuidado.

/\CUIDADO

*Nao utllize brocas nas seguintes condigdes, pois podem partir-se, ficar presas ou soltar-se do

sistama de flxagan;
- purvas, deformanas, gasias, oxidadas, fraturadas ou defeituosas,
- com fandas na extremidade ou no e,
- a0 normalizadas 1EN 150) ou modificadas.
=Ko ufilze brocas di das aspecificad:
se soltarem ou partirem durante a rotagéo,

m "16. E

+lantenhia o mandril da broca sempre limpo. A presenca de sujidade ou residuos no sistema de
fixacdo pode resultar numa baixa concentricidade da broca ou numa baixa forga de retencdo do

sistema de flxagao.

introduza sempre & broca completamente no sistema de fixagao. Se a introducao for insuficients, os

rolamentos podem avariar prematurameants ou a broca pode soitar-ze acidentaimants,
*Nao ulfrapasse o comprimento maxime da broca indicado em "16. Especificagies Tacnicas™,
*5iga sempre as Instrugdes fomecidas pela fabricante da broca,
*Nao ultrapasse a velocidade da broca recomendada pelo fabricante da broca.
*Nio monte nam retire & broca até o motor parar complatamente,

o h@o apligue uma pressio mcessiva na broca, pois pode partir-se, dobrar-ss ou dificuttar a remogéo.

11. Inspecéo antes do tratamento

Tecnicas®, poss ha o risco de

1) Introduza & broca até ficar posicionada corretamente.
2) Carreque na tampa e infroduza a broca no sistema de fikacho até a broca prende. Softe a tampadFig. 9)
3) Certifique-se.ta que & broca estd presa puxando e empurrando devagar SEM carreger na tampa,

FX22

ﬁlls 4 placa de fecho para abrir o sistema de fixagdo, (Fig. 10

2) Introduza a broca da fecho. Introduza a broca no sistema de fivagan até o macanismo e *entalhe® da
Droca engatar. Gscile a placa de fecho novaments para a posigan fechada, (Fig. 11}

3) Certifique-se de que a broca estd presa puxando & empurrando devagar,

10-2 Para Remover a Broca

FX23FX25/FX25m
Carregue na Tampa ta Cabega para abrir o sistema de foagao | @) & retire a troca (@ ).(Fig. 12)

Osgile a placa da facho para @ posicao aberta & remova a broca.

onfug BauoD

= sanonibod
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/\CUIDADOD

*Para evitar lesiies, mantenha as mios afastadas da broca dirante a rotagan.

12, Ligagdo do Bico de Pulverizagdo

1} Instale-o Bico de F (a0 na cabega do i (Fig. 14),

2) Corte o Tubo de Irrigagéo ao comprimento pretendido e, de seguida, ligue ao Bico do Tubo de
Putverizagio no motar (Fig. 14),

13. Manutengdo Apos a Utilizagdo

Realize a sequinte manutencdo do instrumente depols de cada pacienta.

(DATENGRO

deve ser flimpa, | 0 imediatamante apos um tratamanto. Uma
manulsnm incorreta do instrumento pode resultar em sobreaquecimento, causando queimaduras
ou & avaria do instrumanto.

/NCUIDADO
=N utilze 0s sequintes fluidos para esfreqar, impar ou merguihar o instrumento: agua multo dzida,
quimicos dcidos/alcalinos, soluglies com cloro, solventes como benzeno ou diluente.

Proceda & inspecio abab antes de utilizar. Se suspeitar de qualguer anamalla, suspenda imediatamente a

utllizagén do instrumento e contacte um distribuldor sutorizado NSK.
1) Certifiqua-s# de que a tampa da cabeca estd bem apertada.
2) Monte a beoca. (Consulte*10. IntroducEo e Remog@o da Broca")

3) Rode o instrumento durante cerca de UM minuto com agua de arefecimento na velocidade de rmtagao

13-1 Preparagao
1) Us# protegBo ocular, uma méscara & luvas para evitar infagies.
2 Retire a broca,
3) Refire o mstrumento do motor.

méxma do motor, Durante a rotagdo, verifique a existéncia de anomalias como rofago, vibragan e ruido.
4) Depois de a rotagao ter parado complatamente, foque na cabega do instrumento para confirmar que

o NAQ esté demasiado quente (Fig, 13),
13-2 Limpeza
W Limpaza Manual {Suparficia Externa)
1) Remove sufidade e residus da superficie do instruments utilizando uma escova sob dgua corrente (2
38°C ou menos), NAD utilize uma escova de arame.
2) Limpe a humidade da superficie utilizando um pano absorvente.

(\CUIDADOD
=S¢ anirar gua no instrumanto, sopre &r para a parte trasaira do mstrumento utilizanda uma saringa
de ar e relire a dgua restants.

13-

4 Lubrificagio

WNSK PANA SPRAY Plus  PANA SPRAY

Aplique NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY depois de cada utilizagao efeu antes da esteriizagso em
autoclave.

1} Introduza a eanula de lubrificagao no onficio respetivo da botija,

2) Infroduza a canula de |ubrificagio na parte posterior do mstrumento. Segure o instrumento & lubrifique
durante ap 2a3 dos. Apligue até sair pela cabega do instrumanto

durante peio menos 2 sequndos (Fig, 15),

/\CUIDADD

W Limpeza Automatica (Superficies Externas e Intemas) (4penas para FX25m)
Ltillze um d térmico am e com a norma |50 15883 (EN 150 15683),
Consulte o0 manugl do desinfetante térmico para realizar esta agao.

/\CUIDADD

*Depois da limpeza com u desinfetador térmico g antes da Iubrlflcan;au sequa o instrumenta
ate eliminar bem foda & humidade interna, A i} férmico que
permanecer no intaror do i nstrumeanto reduz a eficack da lubrificagio & pode causar cormosao.

13-3 Desinfeclo

»MMantenha a boti de lubrificants na vertical

#[lurante 4 Iuhrlﬂnm;an saqura firmemente no Instremento para ndo se soltar por causa da pressdo
e

»fiplique mhnhcanle até sair pela cabega do instrumenta,

*5e pretender axpelir o dleo em excesso do nterior do instrumento, rode o Instrumento durante
aprox.15 segundos sem uma broca, Duranie a rotagac, ndo carreque na tampa da cabeca
inadvertidamente, especialments ao bilizar um pano ahsorvente para evitar que o dleo se espalhe.
Carragar na tampa da cabaca durante a rotagéo pode impedir @ colocagdn de uma broca, {Exceio
para FX22)

' Desinfegao Manual (Superficla Externa)
Limpe @ superficia com um pano i

Em soluGEo como dlcool,

W Desinfego Automatica (Superficles Externas e Infernas) (Apenas para FX25m|

Utilize um desinf térmico &m idade com a norma |50 15883 (EN 150 15683),
Consulte o manual réspetiva.

IMPORTANTE
« 5 NSK recomenda utiizar "Spray Mist Absarber” {Y200084) para evitar que a névoa de dleo seja
expelida para fora da cabega do instrumento.

W Sistema WEK de hmpeza de lubrificagao & limpeza automética
Consuéte as instrugbes do sistema NSK de ubrificagso & limpeza automatica da peca de mao antes
utilizagan.

/\ATENGAO

*S5e ocorrer & Infillragdo de sangue num instrumento, um sistema de limpeza e lubrficacio de
instrumento automatico pode ndo limpar totalmente os componentes intemas do mesme, 0 que
pade levar & coaguiagdo do sangue, O sangue coagulado no interior do Instrumento pode causar a
avaria ou 0 sobreagquecimento do instrumento, provocando queimaduras. Para evitar o risco, a NSK
recomenda lubrificar imediatamenta o instrumento com PANA SPRAY Pius / PANA SPRAY.

13-5 Estsrlhza;au

nfug
g ERRw

num estojo. Assim evitard uma eventual descoloragio e os danos causados pelos residuos guimicos
(s restantes instrumentos,

*N&o aguega nem amefeca o Instrumento demasiado rapido. As varlagdes sibitas de temperatura
podem danificar o instrumento.

+Para eyitar a avaria do nao ufiliza um cuja temperatura excada o8
138°C durante & utilizagan, incluindo o ciclo de-secagem. A femparatura da camara de alguns
fipos de esterilizadores pode exceder os 138°C. Contacte o fabricante do esterilizador para mais
informagdes.

() instrumento deve ser guardada em G de pressén
humidade, ventilagdo & 1Uz solar. O ar deve estar isento de pd, sal e ensofre,

*NEo togue no instrumente imediatamenta depols da esterlizagio em autoclave, porque estard muit
quente e porgue deve ser mantido num estado Asséticn.

« A psteriizacao em avtoclave & recomendada para este instrumanto. A eficécia de outros métodos de
esterilizagho ndo estd confirmada.

&

. . . . IMPORTANTE
deve ser am Retire a broca depois de cada pacienta ¢ esterilize o % ;
foemé indicado 2 segil A NSK recomenda esterilizadores de Classe 8 em conformidade com a norma EN 13060,
1) Cologue o instrumento n de autoc! Fche 5
e e N b 14. Substituicdo do rotor
Esterilizagio em autockave durante mais de 20 min & 121°C ou 15 min & 132°C ou 3 fin 2 134°C, 1) Retire o mandrl redande-o no sentido contrdrie 8o dos ponteiros do relpio & remova a cabega do
30k deve p no estofo da enquanto ndo for necessdria. mandril (Fig. 16},
/\CUIDADO /\CUIDADO

#Cartifigue-se de que impa e lubrifica o instrumento antes da esterlizagio em autoclave. D sangue
na superficie intema pode coagular & causar a avaria do instrumento.
*Nan esterilize o instrumento am autockave juntamenta com outros instrumeantos, mesma se estiverem

100
1)

Segure Firme!

== % ﬁ:
/I\CUIDADO

*Certifique-se de que introduz & chave a direito na eabeca do instrumenta, Mo introduza a chave na
diagonal, conforme mostrado na Fig. A-2.
= {0 remover o e, segure bem a chave, conforme indicado na Fig. B.

4} Identifigue a chave coreta para a tampa da cabeca, de seguids, rode & chave no sentido contrdrio ao
dos ponteires do reldgio para desapertar a tampa. Retire a tamgpa (Fig. 17).

5 Utilize & broca para refirar suavemante o rofor da cabega (Fig, 18).

6 Limpe o interior da cabega com NSK PANA SPHAY Plus / PANA SPRAY.

)L
N

10)
i

*Depois de remover o elx, ndo o coloque de cabea para baixo pois as peas do interior podem cair,

2| Introduza a chave na parte fraseira da cabega do instrumento até parar, conforme mostrada na Fig. A-1.
3) Sequre bem a chave, conforme lustrado na Fig. B, de sequida, retire o efo na senfido da seta (Fig. B),

Instale novamente o mandil.

* Consulte a kata de pecas sobresselentes para Identificar o rotor certo:

222

4) identifique a chave da tampa cormata para a tampa, de seguida, rode 4 chave da tampa no sentida
contrario an dos pontedros do rekdgio pera desaperiar a tampa. Remova a tampa (Fig: 20),

5) Utilize a broca para refirar suavemente o rofor da cabeca (Fig. 21)

Imipe 0 interior da cabega com NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.
impe o dleg NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY no inferior da cabega,

B} Introduza o nove rotor na cabega alinhando o pine no rater com & ranhura na cabega (Fg. 22).
4} Aperte a tampa com a chave da tampa correta.

Introduza o e fi
lique, yolte & infroduzir,

mia cabega do i até prender com um clique. Se ndo ouvir um

1) Instale novamente o mandril
* Consulte a lista de pegas sobresselentes para identificar o rotor certo,

/\CUIDADO

Antes de rodar a tampa, cerfifique-se de que a chave esta correctaments alinhada com a tampa.
Mo rode & chave angularmente, pots pode causar abrasdo da mesma,

Fixe firmemente o &ixo ao instriEmenta para que nao haja foigas. Se ficar solto, o insirumenta pode
ficar ingtavel & causar um acidente.

Utiize apanas rotores NSK genuinos, A Litilizagio de rotores NSK nio genuinos néo garants o corrato
desempenho do instrumentn, invalidando & garantia do mesmo,

Aperte sempre primeiro a fampa com o2 dedos e depoes fiee firmemente com a chave.

71 Limpe o dlao NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY no inferior da cabaga, «/ NSK ndo recomenda a desmontagem & reparagdo dos rotores NSK, NAQ EXISTEM EXCECCES. i
8) Introduza o novo rotor na cabega alinhando o ping no rotor com a rantura na cabega {Fig. 19). Meste caso, a broca pode fer um desempenho anormal (barulho ou vibrago anormais) A nossa % a
9) Aperte s tampa da cabega com & chave correta. garantia ndo cobre danos, avarias ou acidentes. e 5
10} Introduza o el na cabega do ate prander com um clique. Se ndo ouvir um S
clique, volte & infroduzir, L
15. Inspecdes Periddicas de Manutengao Peca de Mao Reta (FX65/FX65m)
Realize inspeges periddicas de d0 a cada trés meses, consultando a ficha de inspegao abaixo.
5@ detetar anomalias, contacts um distribuidor autorizado NSK, &CUIDAD{J
Pontos a verificar Descrigin *Leia este Manual de Instrugies antes de ufilizar a pega de m@o para compreender as fungies na
Tamga da cabega solta | Certifique-s2 de que a tampa da cabega estd bem apertada. integra e guarde-o para consulta futura.
Rotagan Ligue o instrumento e veja se hé anomakias como rotagio anormal, vibragéo, +Considere sempre a sequran(a do paciente quande manusear a peca de méo.
ruido g sobreaguecimento. +05 utilizadores sao responsdveis pelo confrolo operacional, pela manutengao e pala inspegio
- permanente da de méo,
16. ESchmcagoas Técnicas #Nio tente desgneg:tar a pega de mdo nem modificar o seu mecanismo, exceto da forma
Modelo F¥22 Fr23 F¥25 F¥25m recomendada pala NSK neste Manual de Instrugdes.
Velocians 02 Aotaran Masima 30,000 min ! 40,000 min! +Evite quaisquer impactos na peca de mo. Nao deixe cair a pega de mao.
iz de i nguky 30.000 min! 40.000 min”! *0s utilizadores e todas as pessoas na drea devem colocar protegdo ocular & méscara durante &
Relagao de Transmissdo 11 Direto utilizagino desta pega de mao.
Tipo de Broca ISO 1797-1 Tipo1 82,35mm Broca CA #5a a pega de mao ndo funcionar cometamente, suspenda imediatamente a utilizagio e contacta um
Tipa de Chave Tipo Push Button distribuidor autorizado NSK.
G;%pnmenm do Mandr 1§ zmm | 12,7mm *Nio esfreque, limpe nem mergulhe a pega de méo em dgua muito Ackda nem em salugbes esterilizantes.
Comprimento Maximo da Broca 22 Bmm 0z i ndo sdo formecidos esterilizados & devem ser submetidos a autoclave antes da
Didmatro Maximo da Broca @4, 0mm utilizagao.
Ambienta de Litilizaga Temperatura: 10 - 40°C, Humidade: 30 - 75% Condensaca *Realize inspecies regulares de funcionamento e
iente: de Armazenagem emperalura: -10 - 50°C, Humidade: 10 - B5%, *S5e 4 pega de mao ndo for utilizada durante um longo penoﬂo verifigue se funciona corretamente
Pressdo A ica: 500 - 1.060hPa antes de voltar a utiliza-la num pacienta.
Desinfetador térmico - [ [e] #Para evitar a i i clinica, 5@ dispor de um sistema suplementar para a
eventualidade de uma avaria durante a cirurgia,
*A legislagan norte-americana limita a venda desta peca de méo por ou sob encomenda de um
médico autorizado.
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17. Montagem e Desmontagem da Peca de mé&o no Motor /NCUIDADO
17-1 Montagem *|ntroduza sempre a broca completamente no sistema de fixagan. Uma introdugo insuficiente pade
1) Una & peca de mio diretamente ao mator. (Fig.2) causar uma varla prematura do rolzmento,
2) Certifique-sa de que a peca de mao estd bem montada no mator. *Ramove a broca somente quands & peca de mao tiver parado completamente.
*NGo ligue & peca de man quando o anel de fixagan da broca estiver na poskdo " T * (ABERTD)
17-2 Desmontagem nem se nan fiver uma broca inserida.
Segure no moter & na pega de méo e desmonte com culdado, *Mantenha o mandril da broca sempre impo. A entrada de residuos para o sistema de fixagéo
alravés do mandril pode causar uma rotagio andmala e impedir que a broca prenda corretaments
&CUIMO no sistema de fixagao.
»Refire a pega ¢& man apenas quando o motor fiver parado completamente. =Nan ulirapasse a pelos f tia broca.
# Mo ul o maximo dado pelas fabricantes da broca,
18. |l'|1ﬂ]ﬂi.ll;5.0 e ﬂgmogﬁu da Broca o apllque uma pressio excessiva na becea, pols pods partr-se, dobrar-se ou dificultar a Temogan,
18-1 Para Intraduzir 2 Broca #NAD utiliza brocas nas saquintes condigdes, pu_zspodam partir-se ou soltar-se do sistama de fixacao;
1) Rode o anel de fivardo da broca na diragao do simbiolo *Na” #té owvir um clique, (Fig. 23) :m:n?;u:gu ;i:;ﬁag;éﬁmﬁmmum Gl
2) Introduza completamente a broca no sistema de fixagdo e depais rode o respetivo anel de fixagdo na i nornializaras o rodificadas, Y
diregan do simbaoio "G até suvr um clique.
3) Certifique-5a da que 2 broca estd presa puxando & empurrando devagar. 19, |I'ISPE(}5D antes do tratamento
18-2 Para Remover a Broca Verifique também a ia de sot Tuido & vl na pega de mao. Em caso de

Rode o anel de fixagdo da broca na direcao do simbolo Tk’ até cuvlr um clique e depols retire a broca.

/NATENGRO
s Certifiue-se de que os simbolos " @ " e * @ " estio completamente allnhados. Casa contrdrio, 8
fiega de min pode sobreaguecer & prowocar quaimadiras no pacente.

20. Manutengao Apds a Utilizagao
Fealize a seguinte manutengao do instrumenta depols de cada pacients,

/NATENGAO

() nstrumento deve ser fimpo, | io & apds um Uma
manutengdn incorreta do (nstrumentn pade resultar em sobrea d
oll & avaria do instrumento.

/\CUIDADO

» o uillze os seguintes fuidos para esfregar, impar ou mergulhar o instrumento; dgua muto Acida,
quimicos acidos/alcalinos, solugias com cloro, solventes come benzeno ou diluente;

20-1 Preparagao
1) Use protegan ocular, uma mascara e luvas para evitar infegies.
2) Retire & broca.
3) Refire o instrumenta do motor.

20-2 Limpeza
W Limpeza Manual {Superficie Externa)
1) Rermove sujidade e residuos da superficie do Instrumento ulllizando uma escova sob gua corrente (8
38°C ou menos). MAD utilize uma escova de arame,
2) Limpe & humidade da superficie utilizands um pano absorvente,

/\CUIDADO
Se enfrar agua no insirumento, Sopre ar para a parte traseira do instrumento utilizando uma seringa
de ar & retire @ dgua restante.
104
/\CUIDADO

#Mantenha a botlja de lubrificants na vertical.
#Durante a lubrificagio segura firmementa no instrumanto para nao & soltar por causa da pressan
e pulverizagao,

*Apiique lubrificante até sair pela cabega dao instramento. i

angmalizs, suspenda imediataments a utikzagao e contacte um ﬂ|51fibl;§dﬁ( autorizado.

/\CUIDADO
Para evila estes, manteaha as mios alestadas da broca direntaa otagio,

$3nan14od
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W Limpeza Automatica (Superficies Externas e Internas) (Apenas para FXB5m)
Ltilize um desinfetador térmico em conformidade com a norma IS0 15883 (EN 150 15883).
Consulte 0 manual do desinfetante térmico para realizar esta agdn,

/\\CUIDADO

=Depois da limpeza com o desinfetador térmico e antes da lubrificagas, seque o instrumento
até eliminar bem toda a humidade Interna. A humidade resultante do desinfetador trmico que

o nterior do reduz a eficacia da lubrificagio @ pode causar conosan.

20-3 Desinfegan
W Oasinfiegan Manual (Superficie External
Limpe a superficie com um pano embebido em seugdn desinfetants, como dlcool.

W Desinfecao Automdtica (Superficies Extemas e Internas) (Apenas para FXGE5m)
Utilize um desinfetador térmico em conformidade com a norma IS0 15883 (EM IS0 15883),
Consulte o manual respetivo,

20-4 Lubrificacio

WNSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY

Aplique NSKPANA SPRAY Plus / PANA SPRAY depois de tada utilizacio elou antes da esterilizagio em

Autociave.

1) Introduza a cAnula de lubrficacio no orificio respetive da botia.

2} Introduza & canula de lubrificagio na parte postarior do instrumento, Segure o instrumento e kbrifique
durante aproximadamente 2 a 3 sagundos. Apbgue lubrificante até sair pela cabeca do instrumenio
duranta pelo mianos 2 sagundos (Fig. 15).

/\CUIDADO

*Cerfifique-se de que limpa e lubrifica o Instrumento antes da esterlizagio em autociave. 0 sangue
na superficle interma poda coagular 8 causar a avaria do Instrumento.

»Nan esteniize o instrumento em autockave jurtaments com outros instrumentos, masmo se estiverem

m estojo. Assim evitard uma eventual descoloragan @ os danos causados pelos rasiduns quimicos

dos restantes insfrumentos.

IMPORTANTE
A NSK recomenda utilzar *Spray Mist Absorber” (YS00084) para evilar qus @ révoa de Gled sefa

expelida parg fora da cabega do instrumento. *ha

13
W Sistema NSK de limpeza de ubrificagdo e impeza automatica

Consulte as instrugiies do sistama NSK de (Ubrificagdo e limpeza automatica da peca de mao antes da
utifizagao,

Mo aquaga nem arrefega o instrumento demasiado rapido. As variagdes sibitas de temperatura
padem danificar o instrumenta.

ra gvitar a avaria do Instrumento, ndo utilize um esterilizador cuja temperatura exceda os
8°C durante a utilizagao, Incluindo o ciclo de secagem. & lemperatura da cimara de alguns

tipos da esterllizadores pode exceder os 138°C. Contacts o fabricante do esterllizador para mals
Informagies.
() Instrumento deve ser guardado em condicies adequadas de pressan atmasférica, temperatura,

humidade, ventilagio e luz solar. O ar dave estar isentn de pd, sal e enkofre.

/MATENGAO

*5¢ ocorrer & infiltragao de sangue num instrumento, um sistama de limpeza e lubrificagao de

*Nan foque no instrumentn imediatamente depois da esterilizagio em autoclave, porue estard muito
quants 8 porgue deve s mantido nom estado assético

instrumento automatico pode ndo limpar totaiments 6s componantes internos do mesmo, o qua 'gmmaa n%”é?émﬁ:m PR SN AeficAta de ulros metooos o
pode iem i cuagulaqéu do sangue. 0 sangue coagulado 10 interor & instrumentn pode cavsar a '

avaria ou ento da | J Para gvifar o risco, a NSK

:ecomm Iuhnﬂcnrmedlamen!e lnstrumenta com PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY, IMPORTANTE

NS recomenda esterlizadores de Classe B em conformidace com a norma EN 13060,

W Esterilizagao
0 Instrumento deve sar esterllizade em autoclave. Retire a broca depois de cada paciente e asteriliza
tonfarma indicado a saguir,
1) Cofogue 0 instrumento no estojo de autoclave. Feche o estojo.
2) Estaniizavel em autoclave nas sequintes condigdes.
Esterilizacio em autoclave durante mass de 20 mina 121°C ou 15 min a 132°C ou 2 mina 134°C.
3) 0 instrumento deve permanecer no estolo da autockave enquanto ndo for necessana.

BRI OB o0 Biag

S S3IN9NLHOd



21. Inspegdes Perludlcas de Manutengao Motor de Ar/Contra angulo/Pega de Mao Reta

Realize i de Gan & ca.da tras meses, consultanda a ficha de inspecao abaixo.
Se detetar contacte um distribui o NSK. 23. Simbolos
Pontos  verificar Deserig Esta pega de mio pode ser esterilizado em autoclave até uma temperatura méxima da 135 °C
Rotagin Ligue a peca de mao e comprove se hd anomalias como rotagdo anormal, vibvagano, '
ruido e sobreaguecimanto. [W) Esta pega de méo pode ser limpa com um desinfetador térmico.
22, Especificagbes Técnicas s Em conformidade com a Diretiva Europela CE relativa a Equipamento Médico 93/42/EEC.
Modelo FE5 [ FXB5M wl Fabricante.
Vedocidade de Rotagao Maima (Motor) 40.000 min-! R ; ; ;
Velocidade de Rolagio Méima 0000 i = F na Unido Europela.
[Pega de mio) - min waa Culdado: A legislagdo norte-americana limita a venda desta pega de mdo por ou sob encomenda de
Relagan de Transmissia 1:1 Acionamento Direto um meédico autorizardo.
1pa de Broca 1017971 1po 2 §2,35mm Broca HP / .
150 14457 2012 Pea de Mao Profildtica 24, Garantia
Comprimento do Mandril 30mm (s produtos NSK dispdem de garantia contra erros de fabrico e defeitos nos materiais. A NSK reserva-
Comprimento Maximo da Broca 44,5mm g 0 direito de analisar & inar a causa de quaisg A garantia serd anvlada Se a pega
metro Maamo da Broca pdmm de man ndo fiver sido utilizada corretamente ou para o fim previsto, se tiver sido modificado por pessoal
Ambiente de Utilizagio Te 10-40°C, Humidade: 30-75% (Sem Cond B0) néo qualificado ou s tiverem sido instaladas pegas ndo originais NSK. As pegas sobresselentes estio
Ambienta de Ammazenagem e Transporte Temparatura: -10-50°C, Humidade: 10-85%, disponivels durante sete anos apds a descontinuagao do modelo.
Pressio A férica: 500-1.0600Pa . s .
TR - I o) 25. Lista de Pecas Opcionais
Iodeln Cadigo de Encomenda Produto Compativel
Manomatro MG-4H Multi 2109400 FX205 MA/FX205m M4
Manimetro MG-2/3H Multi 7109200 FX205 B2/FX205m B2
Aressdrio de irrinacéo HO19711 FXBS/FXESM
106
26. Lista de Pecas Sobresselentes
Modzlo Gadigo de Encamenda Produto compativel Observa
0 de Pubverizagdo CO3270 22 -
Bico de Puiverizagan FX | C1052702 FX23P25/FX25m -
AC-03 C03001 Fx22 Rotor
| FX23-03 C1056700 P23 Rotor
| FX25-03 C1052700 FX25FX25m Rotor
| FX25-04 C1052500 FX23PX25/FX25m Tampa da cahega
FX22-02 10000996 FX22 Epio
FX25-02 10000246 FX23/FX25/FX25m Eoo
Chave FX C10527H FA22PY23/FX25FX25m -
Chave da tampa CO7175 Fr22 -
Canula de Lubrificado Tipo E | 7019090 X222 3P 25X 2B myFXES/FXEEm -
27. Eliminacéo do Produto
De forma a evitar os riscos de satde para os operadores enc dos da eliminagio de

médico, além dos riscos de contaminagdo ambiental, 2 esterilizagdo do eqmpammm deve ser oonﬁrmada
por um cirurgido ou dentista, Solicita a iminagao do produto a
para o de residuos | i
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

NSK NAKANISHI AMERICA LATINA LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

18.485.226/0001-95

Autorizagado de Funcionamento da
Empresa

8.10.342-5

Nome do Dispositivo Médico

KIT ACADEMICO

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Instrumentos de Mao Odontologicos

Nudmero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 81034250002
Situacao da Notificagdo ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdao ou 25351557728201447

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: NSK NAKANISHI INC. - JAPAO - CNPJ / Cédigo Unico: C005499
- Endereco: 700 SHIMOHINATA KANUMA-SHI, TOCHIGI 322-8666

Classificagao de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

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

22/12/2014

Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Kit Acade”mico.pdf

4236076217 - 26/10/2021 16:30:06

Modelo Produto Médico

PRO PAP-MU B2 FX KIT

PRO PAP-SU B2 FX KIT

PRO PAP2-SU B2 FX KIT

Impresso dia 06 de novembro de 2025 as 08h06 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351557728201447"




23/05/2025, 16:40 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

MEDSYSTEM EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

Nome Fantasia

Medsystem

Endereco na Internet

www.medsystemhospitalar.com.br

Endereco Completo
Rua Joana Maria Pereira 128 - REGIAO NORTE CEP: 18.080-141

Responsavel Técnico
FABIANO SILVA CHAIN

Dados do Cadastro

N° da Autorizacao Data da Autorizagao

8.07196-9 (P1X5W103786L) 22/02/2011

N° do Processo Autorizacao
25351.797683/2010-81 Produtos para Saude (Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Distribuir

* Produtos para saude (dispositivos médicos)
Expedir

* Produtos para saude (dispositivos médicos)

Importar

* Produtos para saude (dispositivos médicos)

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351797683201081/?cnpj=06189855000199

CNPJ
06.189.855/0001-99

SAC

Cidade/UF
SOROCABA/SP

Responsavel Legal
KATIA REGINA SCAREL

Situagao

Voltar

171



Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econémico do Estado de Sdo Paulo

Prefeitura do Municipio de Sorocaba Governo do Estado de S3o Paulo
E importante saber que:
1. Todos os dados e declaragdes constantes deste documento s3o de responsabilidade do proprietario do estabelecimento.
2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Quaisquer alteracdes de dados e/ou de condi¢Bes que determinem a inscri¢gdo nos orgdos e expedicdo deste documento implica a
perda de sua validade e regularidade perante os 6rgdos, e obriga o empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informacdes e
renovar sua solicitagdo.

4. Os 6rgéos envolvidos poderdo a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrigdes e/ou condi¢des
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificagdes, podera ter inicio procedimento de apuragdo de
responsabilidades com eventual imposicao de multa, interdigdo do imdvel ou cassa¢do do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada 6rgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo 6rgao.

6. Este documento foi emitido com base no artigo 72, item 1 do Decreto Estadual 55.660, de 30 de margo de 2010. Trata-se de um
documento parcial, e que nao produz os efeitos legais para a autorizacao do exercicio das atividades economicas nele contidas.
Para obter o Certificado de Licenciamento, finalize as licengas dos 6rgaos integrados que ainda estdao pendentes. Verifique a
situagdo das licengas abaixo.

DADOS DA SOLICITAGAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO N2 SOLICITAGAO DATA DA SOLICITACAO  DATA DE VALIDADE

SPM2430626755 4264758 14/05/2025 14/05/2026

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

MEDSYSTEM EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 06.189.855/0001-99
NATUREZA JURIDICA Inscricdo Municipal
Sociedade Empresaria Limitada 132790

A EMPRESA TERA ESTABELECIMENTO?

Sim

FORMA DE ATUAGCAO

Estabelecimento Fixo

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

RUA JOANA MARIA PEREIRA, 128

REGIAO NORTE, Sorocaba - SP CEP: 18080141
AREA DO ESTABELECIMENTO 300.00

AREA DO IMOVEL (AREA CONSTRUIDA)  300.00
(m?)

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS
4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pegas
3312102 - Manutencdo e reparagao de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

3312103 - Manutencdo e reparacao de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo

3312104 - Manutengdo e reparagao de equipamentos e instrumentos dpticos
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DADOS DA EMPRESA

3314710 - Manutencdo e reparagao de maquinas e equipamentos para uso geral ndo especificados anteriormente
3319800 - Manutencdo e reparacdo de equipamentos e produtos nado especificados anteriormente

3329599 - Instalagdo de outros equipamentos ndo especificados anteriormente

4322302 - Instalagdao e manutengdo de sistemas centrais de ar condicionado, de ventilagdo e refrigeragdo

4618402 - Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares
4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
4647802 - Comércio atacadista de livros, jornais e outras publicacdes

4649401 - Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e doméstico

4649402 - Comércio atacadista de aparelhos eletrénicos de uso pessoal e doméstico

4649408 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar

4649499 - Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e doméstico ndo especificados anteriormente
4669999 - Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos nao especificados anteriormente; partes e pecgas
4753900 - Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de dudio e video

4754701 - Comércio varejista de moveis

4757100 - Comércio varejista especializado de pecas e acessorios para aparelhos eletroeletronicos para uso doméstico, exceto
informatica e comunicagdo

4773300 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

4789099 - Comércio varejista de outros produtos ndo especificados anteriormente
7120100 - Testes e analises técnicas

7729203 - Aluguel de material médico

7739002 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador
8211300 - Servigos combinados de escritdrio e apoio administrativo

9521500 - Reparagao e manutengao de equipamentos eletroeletronicos de uso pessoal e doméstico

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Escritério Administrativo

ANALISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SOROCABA

VALIDO PARA A INSCRIGAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAO: 02/12/2024

TIPO DO IMOVEL: Numero IPTU: 442274020002001

RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

CNAE:

4664-8/00-Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pegas

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

Atividade permitida no local, nos termos do artigo 105 da Lei 11.022/2014

»

A atividade é permitida no local, desde que o estabelecimento possua "Habite-se" ou "Certidao de Conclusdo de Obra para a
atividade requerida", conforme estabelecido no Cédigo de Obras (Lei n2 1.437/1966) e no Plano Diretor (Lei n® 13.123/2025).
Qualquer construgao, reforma, adaptagdo, ampliagdo, diminui¢cdo ou demolicao de area devera obter Alvara de Licenga junto a
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SEPLAN, conforme o link abaixo. Excetuam-se as atividades de limpeza, construcdo de muros, troca de pisos e revestimentos,
construcdo de abrigos provisérios e calgadas, conforme as disposi¢des da Lei n® 1.437/1966 (Codigo de Obras), da Lei n2
13.123/2025 (Plano Diretor) e da Lei Municipal n2 8.270/2007, regulamentada pelo Decreto n® 22.281/2016. Link:
https://www.sorocaba.sp.gov.br/Carta-Servicos/?tipoServicold=8723b9c6-46b7-e811-bb93-005056bf74ch

CNAE:
3312-1/02-Manutencdo e reparacdo de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
3312-1/03-Manutencdo e reparagdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacdo

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
3312-1/04-Manutengéo e reparagdo de equipamentos e instrumentos dpticos

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restrigdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
3314-7/10-Manutencgéo e reparac¢do de maquinas e equipamentos para uso geral ndo especificados anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Sim

»
De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
3319-8/00-Manutencg3o e reparagdo de equipamentos e produtos nio especificados anteriormente

Atividade Estabelecimento:
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Sim

»
De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
3329-5/99-Instalacdo de outros equipamentos ndo especificados anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas nas restrigdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4322-3/02-Instalagdo e manutencido de sistemas centrais de ar condicionado, de ventilacdo e refrigeracdo

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4618-4/02-Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposi¢ao de multa, interdigdo do imdvel ou cassagao do licenciamento.

CNAE:
4645-1/01-Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»
A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restrigdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
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eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4647-8/02-Comércio atacadista de livros, jornais e outras publicacdes

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4649-4/01-Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e doméstico

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4649-4/02-Comércio atacadista de aparelhos eletronicos de uso pessoal e doméstico

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restrigdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdigdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4649-4/08-Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4649-4/99-Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e doméstico n3o especificados anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Sim

»
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De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4669-9/99-Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo especificados anteriormente; partes e pegas

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4753-9/00-Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de dudio e video

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restrigdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4754-7/01-Comércio varejista de moveis

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
4757-1/00-Comércio varejista especializado de pegas e acessorios para aparelhos eletroeletronicos para uso doméstico, exceto
informatica e comunicagdo

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.
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CNAE:
4773-3/00-Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

Atividade permitida no local, nos termos do artigo 105 da Lei 11.022/2014

»

A atividade é permitida no local, desde que o estabelecimento possua "Habite-se" ou "Certiddo de Conclusdo de Obra para a
atividade requerida", conforme estabelecido no Cédigo de Obras (Lei n2 1.437/1966) e no Plano Diretor (Lei n® 13.123/2025).
Qualquer construgdo, reforma, adaptagdo, ampliagdo, diminuigdo ou demolicdo de drea deverd obter Alvara de Licenga junto a
SEPLAN, conforme o link abaixo. Excetuam-se as atividades de limpeza, construcdo de muros, troca de pisos e revestimentos,
construcdo de abrigos provisdrios e calgadas, conforme as disposi¢des da Lei n® 1.437/1966 (Codigo de Obras), da Lei n®
13.123/2025 (Plano Diretor) e da Lei Municipal n2 8.270/2007, regulamentada pelo Decreto n® 22.281/2016. Link:
https://www.sorocaba.sp.gov.br/Carta-Servicos/?tipoServicold=8723b9c6-46b7-e811-bb93-005056bf74ch

CNAE:
4789-0/99-Comércio varejista de outros produtos ndo especificados anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
7120-1/00-Testes e analises técnicas

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdigao do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
7729-2/03-Aluguel de material médico

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restrigdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
7739-0/02-Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

Atividade Estabelecimento:
Sim
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»
De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
8211-3/00-Servigos combinados de escritdrio e apoio administrativo

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas nas restricdes de
operagdo, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposi¢do de multa, interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

CNAE:
9521-5/00-Reparagdo e manutengdo de equipamentos eletroeletrénicos de uso pessoal e doméstico

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

De acordo com o declarado pelo requerente, trata-se de atividade a ser realizada em local externo devidamente licenciado, sendo
vedado seu funcionamento no referido estabelecimento, nos termos do artido 105 da Lei 11022/2014 (Plano Diretor Municipal)

»

A Prefeitura podera a qualquer momento notificar o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas nas restrigdes de
operagao, de forma que se ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com
eventual imposicdo de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saude / Vigilancia Sanitaria

O processo de licenciamento para este 6rgio n3o foi solicitado ou ainda estd em andamento. E necessério que o interessado
conclua o pedido.

Secretaria de Estado da Seguranca Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
13/05/2025 CLCB 0001336969 13/05/2028
FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificacdo Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo e o nimero acima descrito.

» Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compativel com a ocupacdo aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagdo como um todo.

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranca contra incéndio sob minha responsabilidade em condi¢Ges
de utilizagdo, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranca contra Incéndio do Estado de Sado Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizagdo do Corpo de Bombeiros e que, além da cassagdo da Licenca, o registro de
informacdes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideoldgica, tipificado no Artigo 299 do Cddigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.
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Secretaria do Meio Ambiente, Infraestrutura e Logistica / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENGA DATA EMISSAO  VALIDADE
ISENTO 4450573 14/05/2025 INEXISTENTE
FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARA(;@ES:

» Atividades exercidas no local:

» 4664-8/00-001 - Componentes ndo eletrénicos para maquinas e equipamentos para uso odonto médico hospitalar
» 4664-8/00-002 - Equipamentos de laboratdrio; comércio atacadista de

» 4664-8/00-003 - Equipamentos de mamografia; comércio atacadista de

» 4664-8/00-004 - Equipamentos de monitoragdo; comércio atacadista de

» 4664-8/00-005 - Equipamentos de raios x; comércio atacadista de

» 4664-8/00-006 - Equipamentos de ultra som; comércio atacadista de

» 4664-8/00-007 - Equipamentos hospitalares; comércio atacadista de

» 4664-8/00-008 - Equipamentos médico-cirirgicos diversos; comércio atacadista de

» 4664-8/00-009 - Equipamentos para fisioterapia; comércio atacadista de

» 4664-8/00-010 - Fisioterapia, equipamentos, aparelhos para; comércio atacadista de

» 4664-8/00-011 - Maquinas de laboratdrio; comércio atacadista de

» 4664-8/00-012 - Maquinas de ultra som; comércio atacadista de

» 4664-8/00-013 - Maquinas e equipamentos de laboratdrio; comércio atacadista de

» 4664-8/00-014 - Maquinas e equipamentos médico-cirurgicos diversos; comércio atacadista de

» 4664-8/00-015 - Mobilidrio odontoldgico; comércio atacadista de

» 4664-8/00-016 - Mobilidrio para uso médico-hospitalar; comércio atacadista de

» 4664-8/00-017 - Pecas e acessérios para equipamentos hospitalares; comércio atacadista de

» Declaro que a atividade néo sera instalada e/ou realizada em APM (Area de Protecdio aos Mananciais) / APRM (Area de
Protecdo e Recuperagdo de Mananciais).

» Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrera, sem manifestagdo especifica da CETESB: 1.Corte de arvores nativas
isoladas; 2. Supressdo de vegetacdo nativa; 3. Intervengdo em Areas de Preservacdo Permanente (APP); 4. Movimentacédo de
terra acima de 100 m? (cem metros cubicos); 5. Intervengio em Areas de Vérzea para fins agricolas.

MANIFESTACOES DO ORGAO:

» A atividade realizada pela empresa no local e nas condi¢des informadas pelo interessado no
pedido ndo estd sujeita ao licenciamento ambiental no ambito da CETESB. Caso haja alteragdo
dessa situacdo, devera haver nova solicitagao.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuaria

DATA EMISSAO PROTOCOLO DE BAIXO RISCO CNAE

14/05/2025 3312-1/02
3312-1/03
3312-1/04
3314-7/10
3319-8/00
3329-5/99
4322-3/02
4618-4/02
4645-1/01
4647-8/02
4649-4/01
4649-4/02
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Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecudria

4649-4/08
4649-4/99
4664-8/00
4669-9/99
4753-9/00
4754-7/01
4773-3/00
4789-0/99
7120-1/00
7729-2/03
7739-0/02
8211-3/00
9521-5/00

FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo sdo de ambito de gestdo no sistema de Gestdo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecuaria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).

DATA EMISSAO PROTOCOLO DE BAIXO RISCO CNAE

14/05/2025 4757-1/00

Prefeitura de Sorocaba

PREFEITURA
DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE
14/05/2025 SPM2430626755 14/05/2026

FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro estar ciente que para qualquer construcdo devera estar regularizada e cadastrada junto a Prefeitura Muncipal de
Sorocaba. Para esclarecimentos e orientacdes devera agendar horario junto a SEPLAN através do link
https//servicos.sorocaba.sp.gov.br/agendaservicos/#/agendas

PAGINA [10] DE [10]




L Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
i) Prefeitura Municipal de SOROCABA

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne cevs: 355220501- 466- 000007-1-0 DATA DE VALIDADE: 04/ 02/ 2026
N° PROCESSO: 2010 - 14.551 5

N° PROTOCOLO: 404.00001563/2024-49 DATA DO PROTOCOLO:  02/07/2024
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: ggaﬂggc:lo ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

4664-8/00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: ;50 ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR; PARTE E PECAS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: MEDSYSTEM EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: MEDSYSTEM EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

CNPJ / CPF: 06.189.855/0001-99

LOGRADOURO: Rua JOANA MARIA PEREIRA NUMERO: 128
COMPLEMENTO:

BAIRRO: VILA ADELIA

MUNICIPIO: SOROCABA

CEP: 18080-141 UF: SP
PAGINA DA WEB: WWW.MEDSYSTEM.ENG.BR

RESPONSAVEL LEGAL: KATI A REG NA SCAREL

CPF: 24890233814 CONSELHO REGIONAL: N/ A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: FABI ANO SI LVA CHAI N

CPF: 25908429880 CONSELHO REGIONAL: CREA
N° INSCR. CONSELHO PROF: 5062230274 UF: SP

AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Produtos para a saude/correlatos 8.07196-9

Descrigao Numero AFE

IMPORTAR, EXPEDIR, DISTRIBUIR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne ceEvs: 355220501- 466- 000007-1-0 DATA DE VALIDADE: 04/ 02/ 2026

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
IMPORTAR

CATEGORIA:
ACESSORIOS
APARELHOS
EQUIPAMENTOS
MOBILIARIOS (ESPECIFICO DA AREA DE SAUDE)

Q(A) AUTORI DADE SANI TARI A DA VI G LANCI A SANI TARI A DE SOROCABA

CONCEDE A PRESENTE LI CENCA DE FUNCI ONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAQOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI QOS PRESTADO, RESPONDENDO CI VIL E CRIM NALMENTE PELO NAO CUVPRI MENTO DE TAI S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI Cl O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GACAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI G LANCI A SANI TARI A COVMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORVA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SOROCABA 04/ 02/ 2025
LOCAL DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Val i dacao: 1738775381636

A autenticidade deste docunmento deverd ser confirnmada na pagina do Sisterma de |Infornagdo em Vigil anci a
Sanitaria, no enderecgo: https://sivisa.saude.sp.gov. br/sivisa/cidadao/




26/11/2025, 14:46 RES: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotag&o: 1235772 - AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLOG. ..

& oOutlook

RES: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotagdo: 1235772 - AQUISIGAO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS

De odonto@medsystem.eng.br <odonto@medsystem.eng.br>

Data Qua, 26/11/2025 14:32

Para CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>
Cc  'Medsystem giulia' <vendas2@medsystem.eng.br>

Boa tarde Sra Rosemary tudo bem?

Em relagdo a informacao do giro 3602 e compatibilidade com outras marcas, pode ser respondido através do sistema INTRA presente na peca, este o qual
permite o giro 3602 e compatibilidade com outras marcas como Dabi Atlante/Schuster e quaisquer outras que tambem utilizem do sistema INTR

A

Em relagdo a informacgdo do rolamento o produto ofertado possui rolamento do tipo ceramico

Muito Obrigado.

Qualquer duvida estamos a disposi¢do para esclarecé-la.

Atenciosamente,

Novo Endereco: Avenida Roque Gabriel, 957 Jardim Morumby 3, Sorocaba - SP, 18085-645

Augusto Nascimento

Comercial =
® (15) 99625-5401 CMEdsy%%’E"‘

odonto2@medsystem.eng.br

Trabalthando
pela vida

O seu feedback é muito importante...

https://www.survio.com/survey/d/V8D6W3A6M9G4L8BOG

De: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Enviada em: quarta-feira, 26 de novembro de 2025 13:31

Para: Medsystem giulia <vendas2@medsystem.eng.br>; odonto@medsystem.eng.br

Cc: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Assunto: RE: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotagdo: 1235772 - AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS

Prezados (as),
Algum retorno sobre a diligéncia aberta?

Atenciosamente,
Rosemary Candida da Silva
Analista de Compras
Geréncia de Compras de Equipamentos e Imobilizado -
n GECEI
IGESDF Nicleo de Compras de Equipamentos e Imobilizado -
NSTITUTO DE GESTAD ESTRATEGICA NCMOB
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

B emendas.propostas@igesdf.org.br
@ (61) 3550-8900 Ramal 9128

De: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>
Enviado: terga-feira, 25 de novembro de 2025 12:27

Cc: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>
Assunto: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotagdo: 1235772 - AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS

Prezados (as), informamos que foi aberta diligéncia técnica referente ao processo de aquisi¢do de centrifuga para micro hematocrito. Apds analise
técnica da documentagdo encaminhada, algumas informagoes ndo foram encontradas.

Seguem os questionamentos abaixo:

Considerando o disposto no Edital 44/2025 (171357905).

Considerando as informacdes constantes na Documentacio Comprobatéria - Item 03 - MEDSYSTEM EQUIPAMENTOS MEDICOS (186417421), ndo foram
encontradas informagdes técnicas suficientes para permitir a analise completa do item, impossibilitando a emissdo de parecer técnico conclusivo quanto
ao atendimento dos requisitos estabelecidos.



26/11/2025, 14:46 RES: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotag&o: 1235772 - AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLOG. ..

Diante do exposto, faz-se necesséria a abertura de DILIGENCIA, a fim de que a empresa apresente a documentacdo técnica complementar, contendo as
especificagdes faltantes, de modo a possibilitar a verificacdo adequada da conformidade do item ofertado.

- ROLAMENTOS DE ESFERAS CERAMICA - (No foi localizado informacao de especificacio do material de fabricacdo dos rolamentos);
- GIRO LIVRE EM 360° - ( Né&o foi localizado informacéo de giro livre);

- DEVE SER COMPATIVEL COM EQUIPO / CADEIRA ODONTOLOGICA DA MARCA DABI ATLANTE - (N&o foi localizado informacio de compatibilidade com
DABI ATLANTE)

Ficamos no aguardo dos esclarecimentos e envio dessas informagoes.

Atenciosamente,

Rosemary Candida da Silva

Analista de Compras

Geréncia de Compras de Equipamentos e Imobilizado -
GECEI

Nicleo de Compras de Equipamentos e Imobilizado -

@ IGESDF

NSTITUTO DE GESTAD ESTRATEGICA
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
D4 emendas.propostas@igesdf.org.br

& (61) 3550-8900 Ramal 9128



12/02/2026, 15:45 RES: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotag&o: 1235772 - AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLO...

a Outlook

RES: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotacdo: 1235772 - AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS

De odonto@medsystem.eng.br <odonto@medsystem.eng.br>
Data Qui, 12/02/2026 15:39

Para CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>;
vendas2@medsystem.eng.br <vendas2@medsystem.eng.br>

0 1 anexo (859 KB)
SH0094P001_SGSSGA_BX&BR_E].pdf;

Boa tarde Sra Rosemary tudo bem?

Segue manual pendente, conforme informado antes o anvisa do produto é vinculado ao motor por
isso ndo consta um registro exclusivo para o mesmo

Muito Obrigado.
Qualquer duvida estamos a disposicao para esclarecé-la.

Atenciosamente,

Novo Endereco: Avenida Roque Gabriel, 957 Jardim Morumby 3, Sorocaba - SP,
18085-645

Augusto Nascimento

Comercial —
® (15) 99625-5401 £ Mef-‘*ﬁb*g?_;g@

odonto2 @medsystem.eng.br
Vendas: 0300-0323434 Traba U'IE_H'I do
ang br pelavida

in@ () @) EN2 X4

medsystem

medsystemhospitalar.comibr

Siga-nos nas redes sociais (

O seu feedback é muito importante...
https://www.survio.com/survey/d/V8D6W3A6M9G4L8B0OG

De: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Enviada em: quinta-feira, 12 de fevereiro de 2026 15:31

Para: odonto@medsystem.eng.br; vendas2 @medsystem.eng.br

Cc: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Assunto: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotagdo: 1235772 - AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS

Prezados (as), informamos que foi aberta diligéncia técnica referente ao processo de
aquisicao de Equipamentos Odontoldgicos. Apos analise técnica da documentacgao
encaminhada, algumas informacdes nao foram encontradas.

about:blank



12/02/2026, 15:45 RES: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotag&o: 1235772 - AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS ODONTOLO...

Seguem os questionamentos abaixo:

Nao foi possivel realizar a analise da Documentagdo Comprobatéria — Item 02 -
MEDSYSTEM Equipamentos Médicos (191856534), tendo em vista que a empresa
MEDSYSTEM Equipamentos Médicos Ltda, ndo encaminhou o manual técnico especifico
da Peca de Mao Angulada 1:2, modelo SGA-E2S, conforme por ela cotado.

Ressalta-se que foi anexado ao Processo n° 04016-00004244/2025-18 o
manual do Sistema Cirargico — Série Surgic Pro, o qual ndo contempla as
informacgdes técnicas necessarias a analise do referido item, tampouco permite
a verificacdo de conformidade com as especificagcdes estabelecidas no Edital n°
44/2025 (171357905), Ademais, n&o foi apresentado o respectivo registro junto
a ANVISA, correspondente ao item solicitado.

Conclusao

Diante do exposto, faz-se necessaria a abertura de DILIGENCIA, com a
finalidade de solicitar a empresa fornecedora a apresentagao do registro junto a
ANVISA e o manual técnico completo e especifico do Item Il — Peca de Mao
Angulada, em conformidade com o disposto no Edital n® 44/2025 (171357905),
a fim de viabilizar a adequada analise técnica e a verificagdo de atendimento
aos requisitos exigidos.

Ficamos no aguardo dos esclarecimentos e envio dessas informacoes.

Atenciosamente,

Rosemary Candida da Silva

n Analista de Compras

+ GES Nicleo de Compras de Equipamentos e Imobilizado -
A\ NCMOB

u OE SAUDE DO DISTRITE FEDERAL DX emendas.propostas@igesdf.org.br

@ (61) 3550-8900 Ramal 9128

about:blank
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NSK

SGS/SGA

SGS-ES/SGS-E2S
SGA-ES / SGA-E2S

g Leia atentamente este Manual de Instrugées antes da
o primeira utilizacéo e guarde-o para consulta futura. MADE IN JAPAN [OM-SH0094P] 001

Usuario: Profissionais qualificados (Dentista, Cirurgido oral)

Indicagoes para Uso:

Este dispositivo se destina a uso cirdrgico. O uso tipico inclui uso em implantes dentais:
perfuracao e rosqueamento do maxilar e da mandibula.

Indicagao médica pretendida: Perfuragéo e colocagéo de implantes dentérios.
Parte pretendida do corpo ou tipo de tecido aplicado ou interagido com:
- Parte do corpo: cavidade oral, maxilar e mandibular

- Tecido: Osséo, mucosa oral, gengiva.

Populagéo pretendida de pacientes

Idade e peso nédo sdo especificados.

O paciente pretendido é determinado por pessoal qualificado.

Principio de Funcionamento:

A rotacéo é transmitida ao dispositivo conectado ao motor elétrico como fonte de
acionamento. Essa rotacéo € transmitida a uma velocidade semelhante ou modificada a
broca presa na extremidade do dispositivo.

/\\ ADVERTENCIA

e Imediatamente apds uma cirurgia, a peca de mao deve ser limpa, lubrificada e
esterilizada. Nao realizar manutencao apropriada na peca de mao pode fazer com
que contaminantes fiquem dentro da peca de mao. Sangue nao removido pode
resultar em falha do produto em virtude de coagulagcao de sangue no interior do
produto. A manutencéo inapropriada também pode levar a sobreaquecimento,
causando lesdes de queimadura, falha do produto ou dificuldade em inserir e
remover a broca.

¢ Nao gire o motor quando o Anel de Travamento da Broca estiver na posicdo ABERTA
ou quando a broca nao estiver montada na pinga. Qualquer uma destas situacoes
pode causar queimaduras por geragcao de calor repentina. Além disso, a inser¢cao do
motor pode ser danificada, o que pode resultar na dificuldade em conectar e
desconectar a peca de méo.

¢ Rolamentos de esferas sao itens de desgaste e podem exigir substituicao.
Certifique-se de inspecionar a peca de mao antes do uso (Consulte o item
"5. Verificagao da Peca de Mao antes do Uso"). Se vibracéo ou ruidos anormais
forem encontrados, os rolamentos ou outras pegas internas podem ser desgastadas
ou danificadas. Pec¢as danificadas podem levar a sobreaquecimento da peca de
mao, causando queimaduras. Se houver suspeita de sobreaquecimento, interrompa
0 uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado NSK.

/\ CUIDADO

e Ao operar a peca de mao, sempre considere a seguranca do paciente.

e Esta peca de mao foi projetada para uso cirdrgico por pessoal qualificado.

e Antes do uso clinico, inspecione a peca de mao. Verifique se ha vibracao, ruidos e
sobreaquecimento. Se qualquer anormalidade for encontrada, interrompa o uso
imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado NSK.

* Nao desmonte nem altere a pega de mao.

e Se a peca de méao apresentar qualquer problema, entre em contato com o revendedor
autorizado NSK.

e Se qualquer anormalidade for encontrada, interrompa o uso imediatamente e entre em
contato com seu revendedor autorizado NSK.

e Os produtos ndo podem ser reparados em campo.

e Nao permita que ocorra nenhum impacto a peca de mao. Nao deixe a peca de méo cair. A
altura recomendada para uso da peca de mao € de 1m.

e A peca de mao é entregue em condicao nao esterilizada e deve passar por autoclavagem
antes do uso (Consulte o item "7. Manutencdo Apds Uso").

* N&o use brocas curvadas, danificadas ou deformadas pois estas brocas podem ser
acidentalmente liberadas ou podem quebrar durante a rotacao.

* N&o use brocas diferentes das especificadas em “1. Especificacdes” pois tais brocas
podem ser acidentalmente liberadas ou podem quebrar durante rotacao.

e Sempre mantenha a haste da broca limpa. Sujeira ou detritos na pinga podem causar
baixa concentricidade da broca ou baixa forca de retencéo da pinca.

e Sempre insira a broca até a profundidade maxima na pinga. Se a inser¢ao for insuficiente,
podem ocorrer falha prematura dos rolamentos ou liberacao acidental da broca.

e Sempre confirme antes do uso se a broca esta fixada com seguranca. Acessorios
inadequados podem levar a liberacao repentina da broca durante rotacao.

e Nao exceda a rotagéo recomendada pelo fabricante da broca.

e Nunca gire o Anel de Travamento de Broca enquanto a pega de méao esta girando.

e Para a seguranca dos pacientes, certifique-se de usar uma broca nova para cada
operacao cirdrgica.

e Operadores e outros profissionais da area devem usar protecéo para os olhos e uma
mascara ao operar a pega de mao.

¢ Realize verificagdes de manutencao periddicas (Consulte “8. Verificagdes de Manutencao
Periddica").

e Se a pecga de mao nao tiver sido usada por um longo periodo, gire a pega de mao e
verifique se ha ruidos, vibragéo ou sobreaquecimento antes do uso.

e A legislagéo dos Estados Unidos restringe este dispositivo para venda por ou a pedido de
um meédico licenciado.

1. Especificacdes

Modelo SGS-ES |  sGs-Ees SGA-ES | sSGAE2S
Tipo de Peca de Mao Reta / Pequena Angulo / Pequena
Rotagao Méxima Permitida|  40,000min* | 80,000min-! 40,000min | 80,000min-!
Max. Velocidade de rotagéo (Motor) 40,000min-"
Meéx, Veocidads de roacdo Pecacemid) |~ 40,000min' | 80,000min' | 40,000min' |  80,000min-!
Max. Torgue (Motor) 5N - cm
Razao de transmissao | Transmisséo direta 1:1 | 1:2 Aumento |Transmisséo direta 1:1 | 1:2 Aumento
Tamanho da Broca ISO1797-1 Tipo2 haste Brocas Cirdrgicas Pequenas ©2.35 x L70mm
Comprimento de Fixacao 55.5mm 53mm 55.5mm 53mm
Min. Comprimento apropriado (Broca) 56mm 53mm 56mm 53mm
Comprimento Méximo da Broca 70mm
Diametro maximo da drea de trabahho @7.0mm | @3.0mm | @7.0mm | @3.0mm
Tipo de conexao do motor 1ISO3964: Tipo 1
Comprimento 109mm | 124mm | 130mm | 135mm
Tipo de conexao do handpiece ISO3694:Tipo 1 Longo
Ambiente de Utilizagao Temperatura: 10 - 35°C, Humidade: 30 - 75% (Sem Condensacao)
Brilho: A sala deve estar iluminada o suficiente para reconhecer a peca de mao
Transporte e Ambiente Temperatura: -10 - 50°C, Humidade: 10 - 85%,
de armazenamento Presséo Atmosférica: 500 - 1,060hPa

OBSERVAGAO: A rotagéo durante o uso varia conforme o Didmetro Méximo da Pega de Trabalho. Vide o manual de
operagao da broca.

2. Conexao e Desconexao da Peca de Mao e do Motor

(1) Conexao
1) Insira a pega de méao até chegar ao Peca de méo Motor
final da Insergao do Motor. i

2) Gire a pega de mao até encaixar. _-:lgg >

(2) Desconexao
Segure 0 motor e a peca de méo e
separe-os.

Acoplamento

Fig.1

/N CUIDADO

e N&do conecte ou desconecte a peca de mao até que o motor tenha parado completamente.
e Conecte a peca de mao ao motor cuja pastilha esta em conformidade com a ISO
3964 e sua velocidade maxima € de 40.000 min™" ou menos.

3. Montagem e Remocao da Broca

(1) Montagem da Broca
1) Gire o Anel de Travamento da Broca

. ~ . Pinca Aberta

na direcdo da marca " Na" até Anel de travamento da broca /C:
encaixar. (Fig. 2) Abertura da
2) Insira a broca totalmente na pinga e [ : e —
a seguir gire o anel de travamento g — |~ — |
o P E ]

da'broca na ?hr?gao da maruca ” a J Fla — Pinca Fechada

atéamarca"e"eamarca"@" se . /C:\
alinharem com um "clique”. QZ da
3) Confirme se a broca esta fixa Fechamento [ : e
[~ |

pressionando e puxando
suavemente a broca.

(2) Remocao da broca.
Gire 0 Anel de Travamento da Broca
na direcdo da marca "Ma " até
encaixar e remova a broca.

/\ ADVERTENCIA

¢ Nao gire o motor quando o Anel de Travamento da Broca estiver na posi¢cao
ABERTA (quando a marca "e" e a marca " @ " estdo desalinhadas) ou quando a
broca nao estiver montada na pinga. Qualquer uma destas situagdes pode
causar queimaduras por geragao de calor repentina. Além disso, o sistema de
insercao do motor pode ser danificado, o que pode levar a dificuldade em
conectar e desconectar a peca de mao.

e Apds montar a broca na pinga, certifique-se de confirmar que a marca " " esta
alinhada com a marca " A ". Se estas marcas néo estiverem completamente
alinhadas, podem ocorrer queimaduras em razédo de sobreaquecimento da peca
de méo durante a rotacao.

/\ CUIDADO

Nao monte nem desconecte a broca até que o motor tenha parado completamente.

Peca de Mao Cirurgica

4. A broca

As pecas de mao da série SGS/SGA sao projetadas para uso com brocas cirdrgicas
(@2,35mm, aprox. 70 mm de comprimento da haste).

B Montagem do Limitador (SOMENTE para SGS-ES, SGA-ES)
Ao usar uma broca projetada para pecas de mao odontoldgicas retas em cirurgias de
implante, etc., insira o Limitador (Opcional) a peca de méo.

1) Remova a broca da peca de mao. (Consulte o item “3. Montagem e Remoc¢éao da Broca”)
2) Gire o Anel de Travamento da Broca para a posi¢ao ABERTA. (Fig. 2)
3) Insira a parte rosqueada do Limitador na pinga e parafuse-o com a chave de fenda.

O chave de fenda néo é um acessario fornecido. Adquira produtos comerciais.

/I\ CUIDADO

As pegas de mao informadas abaixo nao sdo adequadas para o limitador. Use somente
com uma broca cirtrgica.
SGS-E2S, SGA-E2S

Parte Rosqueada
)-beﬁﬁggj

Apertar Chave de Fenda Limitador (Opcional) Fig. 3
(Produtos comerciais) g.

N

5. Verificagdo da Peca de Mao antes do Uso

Siga a verificagdo abaixo antes de usar. Se qualquer anormalidade for encontrada,
interrompa o uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado da
NSK.

1) Monte a Broca (Consulte o item “3. Montagem e Remocao da Broca”)

2) Ajuste a rotacao da pega de mao conforme a rotacdo maxima permitida para a broca
instalada.

3) Realize rotacao da pega de mao e verifique se ha condigbes anormais de rotagao,
vibragéo, ruido ou sobreaquecimento. Se qualquer uma dessas anormalidades for
encontrada, interrompa o0 uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor
autorizado NSK.

4) Se nao houver anormalidades imediatas aparentes, continue a realizar a rotagéo da
peca de mao por 1 minuto. A seguir, interrompa a rotacao e verifique se ha
aquecimento anormal na superficie externa. Se aquecimento anormal for detectado,
interrompa o uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado
NSK.

5) Opere a peca de mao se nenhuma anormalidade for observada.

6. Bico de Irrigacéo

Insira o Bico de Irrigacédo (Opcional) na peca de mao. A seguir, pressione o Tubo de Irrigacéo
no bico com seguranca.

Tubo de Irrigagéo

sl ==

Bico de Irrigagao

%’-»C:ﬂ%_f, [ =

I\

7. Manutencao Apods Uso

A manutencao apds uso inclui limpeza, lubrificacdo e esterilizacao.

/\ ADVERTENCIA

Imediatamente apds uma cirurgia, a peca de mao deve ser limpa, lubrificada e
esterilizada. Nao realizar manutencao apropriada da peca de mao pode fazer com
que contaminantes fiquem dentro da peca de mao. Sangue nao removido pode
resultar em falha do produto em virtude de coagulagao de sangue interna. A
manutengao inapropriada também pode levar a sobreaquecimento, causando
les6es de queimadura, falha do produto ou dificuldade em inserir e remover a
broca.

(1) Limpeza
1) Limpe os detritos da superficie da pega de mao com agua corrente e limpe para
removera umidade.

| R | Este icone significa que o produto pode ser lavado com termodesinfetante.

Consulte 0 manual do termodesinfetante.

/\ CUIDADO

Apods a lavagem com termodesinfetante e antes da lubrificagéo, seque o produto até
que toda a umidade interna seja totalmente removida. A umidade do termodesinfetante
que ficar dentro do produto pode reduzir o efeito de lubrificacado e causar corrosao
dentro do produto.

2) Insira o Tubo de Irrigacéo firmemente no Bico de Irrigacéo e limpe o interior do Bico de
Irrigagcao com agua limpa.

(2) Lubrificagao P
1) Pressione o bico de lubrificacéo tipo E sobre a Bocal de Lubrificagdo Tipo £

entrada do lubrificante até encaixar firmemente. Peca de méo <
2) Remova a broca da peca de mao. ﬁ

3) Insira o bico de lubrificacdo na parte posterior «
da peca de mao e administre lubrificante a peca
de mao 2-3 vezes por 2-3 segundos em cada /\\
lubrificacdo. Repita a lubrificacéo até que o dleo PANA SPRAY

esteja sem sangue e residuos. .
Fig. 5

/\ CUIDADO

e A peca de méao deve ser lubrificada com bico de lubrificacdo (PANA SPRAY).

e Segure a lata do spray em posicéo vertical.

e Se 0 6leo que sai da cabega da pega de mao NAO estiver limpo até mesmo apds a
lubrificagéo repetida, pecas internas podem estar desgastadas. Entre em contato com
seu revendedor autorizado NSK.

e Certifique-se de segurar a pega de mao firmemente para evitar que ela escorregue em
raz&o da pressao do spray ao lubrificar.

¢ Aplique lubrificante até que ele seja expelido limpo pela cabeca da peca de mao.

() Esterilizacéo
Esterilize o produto por autoclave.
A esterilizacdo deve ser feita sempre apds cada paciente, conforme observado abaixo.

B Procedimento de Autoclave
1) Insira em uma bolsa de autoclave. Vede a bolsa.
2) Autoclavavel até no max. 135°C.
Ex.) Autoclavavel por 15 min. a 132°C.
3) A peca de mao deve permanecer na bolsa de autoclave até precisar ser usada.

/\ CUIDADO

e Certifique-se de limpar e lubrificar a peca de mao antes da autoclavagem. Se restar
sangue na superficie interna, ele pode coagular e causar falha do produto.

e N&o autoclave o produto com outros instrumentos até mesmo quando estiver em
uma bolsa de autoclavagem. Isso evita possivel descoloragao e danos ao produto por
residuos quimicos ou outros instrumentos.

e Nao use agua de alto teor acido ou solucoes esterilizantes para lavar, imergir ou limpar
0 produto.

e Se a temperatura da camara de esterilizagéo puder exceder 135°C durante o ciclo de
secagem, entdo elimine o ciclo de secagem.

e Mantenha o produto em condicoes apropriadas de pressdo atmosférica, temperatura,
umidade, ventilagéo e luz solar. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

e Nao toque o produto imediatamente apds autoclavagem, pois ele estara muito quente
e deve permanecer em condicao esterilizada.

8. Verificagbes de Manutencao Periddica

Realize verificagdes de manutencao periddica a cada trés meses com base na ficha de
verificagdo abaixo. Se qualquer anormalidade for encontrada, entre em contato com seu
revendedor autorizado NSK.

Pontos de verificagéo Detalhes
Certifique-se de que a broca possa ser adequadamente
montada/removida. Apds a montagem, certifique-se de que a

Montagem/remogao da

broca o ) .

broca esteja firmemente fixa puxando-a e pressionando-a.
~ Realize rotacéo da peca de méo e verifique se ha condi¢cdes

Rotacéo . L ~ : .
anormais de rotagéo, vibragéo, ruido ou sobreaquecimento.

9. Simbolo

Ta  Abertura A Fechamento

®  Posicéo

Este instrumento pode ser limpo com
um desinfetador térmico.

w5 Autoclavavel na temperatura
ii8

=] especificada.

Em conformidade com a Diretiva
C € & Europeia CE relativa a Equipamento
Médico 93/42/EEC.

I INMETRO, Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidado e Tecnologia.

Consulte o Manual de Operacoes.
Fabricante

Marca do Organismo de Certificago
de Produto — TUV Rheinland

> EE

10. Lista de Pecas Sobresselentes/de opcionais

Modelo Cddigo de Encomenda| Produto Compativel | Observacdes | Acessorio
Cénula de Lubrificacao Tipo E|Z019090 Autoclavavel v
Limitador Y900160 SGS-ES / SGA-ES | Autoclavavel
Bico de irrigacéo H263018 SGS-ES / SGS-E2S | Autoclavavel
SGA-ES / SGA-E2S

C E % A Diretiva EU 93/42EEC foi aplicada na concecao e produgao deste instrumento médico.

NAKANISHI INC. “ 700 Shimohinata, Kanuma, Tochigi 322-8666, Japan www.nsk-inc.com

NSK Europe GmbH NSK America Latina Ltda

Elly-Beinhorn-Strasse 8, 65760 Eschborn, Germany Rua Blumenau, 735 - Sala 02, América, Joinville, SC 89204-251, Brazil

As especificagdes estdo sujeitas a modificacdes sem aviso prévio. 2020.03.00 00



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

NSK NAKANISHI AMERICA LATINA LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

18.485.226/0001-95

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.10.342-5

Nome do Dispositivo Médico

Surgic Pro

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Micro Motor Odontologico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 81034250006
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351774464201428

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: NSK NAKANISHI INC. - JAPAO - CNPJ / Cédigo Unico: C005499
- Endereco: 700 SHIMOHINATA KANUMA-SHI, TOCHIGI 322-8666

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

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

16/03/2015

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

OM-DE0924PT001_Surgic Pro
Manual(for BR) PT.pdf

4566443221 - 17/08/2022 15:48:04

Modelo Produto Médico

Surgic Pro NON-OPT (120V)

Surgic Pro OPT (120V)

Surgic Pro OPT (230V)

Surgic Pro+ OPT-D (120V)

Surgic Pro NON-OPT (230V)

Surgic Pro+ OPT-D ( 230V)

Impresso dia 12 de fevereiro de 2026 as 16h02 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351774464201428"
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@' Outlook

RES: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotacdo: 1235772 - AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS

De odonto@medsystem.eng.br <odonto@medsystem.eng.br>
Data Sex, 27/02/2026 14:31
Para CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Cc vendas2@medsystem.eng.br <vendas2@medsystem.eng.br>; vendas@medsystem.eng.br
<vendas@medsystem.eng.br>

0 5 anexos (2 MB)

SHOO94POO1_SGSSGA_HREFEBR_?%_.pdf; 107137 - BRASILIA IGESDF.pdf; PECA CIRURGICA ANGULADA 1-2 SGA E2S - NSK.pdf;
DetalheProdutoSaude (4).pdf; Informativo_SGA-E2S_assinado.pdf;

Boa tarde Rosemary tudo bem?
Segue feedback dos pontos apresentados:
e 12 Angulac¢ao de 20° - informacdo apresentada em catalogo e pode ser confirmada no site do

fornecedor
o https://www.brasil.nsk-dental.com/products/surgical/surgical-handpieces/

SGA-E2S B

m SGA-E5 HI&E
§ ' v "
. — _.r,_l_ ___' — f T Espacificagdas

Cabaca Pacas da Mis com Anguls de 20
Teanasmnan Multiplicador 12
Para fradas cardrgicas (D2, 35)
Vialocidads Mixima BO.000 min

L]

Canrsctaristicas

koD e mandnl por anilks

e 22 Material de Fabricagdo (Titanio ou Aco Inoxidavel) - ANEXO RESPOSTA DA FABRICA
e 32 Sjstema de Cabeca Limpa (Clean Head System) — ANEXO RESPOSTA DA FABRICA
e 42 Compatibilidade com Equipamentos da Marca DABI ATLANTE — A peca orcada tem

finalidade para microcirurgias com motores elétricos, esta a qual possui compatibilidade
sistema intra universal sendo assim é compativel.

about:blank 11
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2. Conexao e Desconexao da Pega de Mao e do Motor

(1) Conexao
1) Insira a pega de mao até chegar ao Pega de mao Mator

final da Insergao do Motor. -
2) Gire a pega de mao até encaixar. --E»EE e
Acoplamento |

{2) Desconexao
Segure o motorea pegcade mac e
separe-0s.

Fig.1

MICROMOTOR PNEUMATICO

Fabricada am aluminic
Autaciavivel até 135°C

Reversde do tentida de rotaghe ne
corpe do Micromotor

Botagho de 5.000 até 20.000 rpm
Peso Liguido: T7g

Slstema de scoplaments INTRA
Balap ruide de trabalha

i
. Alta torque
UI Dispanivel ma vershe Com spray
B sALEIND

Conexibo tips Barden
Presihe de ar de atd 40 libras |psi)

e 52 Anel de Refrigeracdao da Ponteira e Estojo para Transporte — Informagao apresentada em
manual conforme imagem abaixo ilustrando o bico de irrigacdo para refrigeracdo da peca, a
imagem ilustra outro modelo mas o acessério é compativel com todas as versées de peca
microcirurgica da NSK.

6. Bico de Irrigacao

Insira o Bico de Irmigacio (Opcional) na peca de mao. A seguir, pressions o Tubo de Irigagéo
no bico com seguranca.

Bico de krigagio

= )

Fia. 4
10. Lista de Pecas Sobresselentes/de opcionais
Modelo Cédigo de Encomenda| Produto Compativel | Observagdes | Acessdrio
Canula de Lubrificagio Tipo E[Z019090 Autoclavave] o
Lirnitador YO00160 SGS-ES/SGA-ES | Autoclavavel
Bico de imigagéo H283018 SGS-ES/ 8GS-E28 | Autoclavavel

SGEA-ES / SGA-E28

Em relacdo ao estojo a peca pode ser transportada em sua embalagem original, segue foto
ilustrativa:

about:blank 2/1
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¢ 62 Necessidade de Registro Proprio da Peca de Mdo Angulada SGA-E2S — ANEXO RESPOSTA
DA FABRICA

Muito Obrigado.
Qualquer davida estamos a disposicao para esclarecé-la.
Atenciosamente,

Novo Endereco: Avenida Roque Gabriel, 957 Jardim Morumby 3, Sorocaba - SP,
18085-645

Augusto Nascimento

Comercial M d X -
e e
O (15) 99625-5401 _ ya&ﬂ;{,“

odontoz@medsystem.eng.br
Vendas 0300-0323434 Tra baLhr..:i ndo
medsystem eng br pela vida

medsystemhospitalar com.br

Siga-nos nas redes sociais

O seu feedback é muito importante...
https://www.survio.com/survey/d/V8D6W3A6M9G4L8B0OG

De: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Enviada em: terga-feira, 24 de fevereiro de 2026 17:33

Para: odonto@medsystem.eng.br; vendas2@medsystem.eng.br

Cc: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Assunto: RE: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotacdo: 1235772 - AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS

about:blank
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Prezados (as),
Algum retorno sobre a nova diligéncia aberta?

Atenciosamente,

Rosemary Candida da Silva

ﬂ Analista de Compras

- Nicleo de Compras de Equipamentos e Imobilizado -
GES NCMOB

u OE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL B< emendas.propostas@igesdf.org.br

@ (61) 3550-8900 Ramal 9128

De: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Enviado: segunda-feira, 23 de fevereiro de 2026 16:01

Para: odonto@medsystem.eng.br <odonto@medsystem.eng.br>; vendas2 @medsystem.eng.br
<vendas2@medsystem.eng.br>

Cc: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>

Assunto: RE: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotacdo: 1235772 - AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS

Prezados (as), informamos que foi aberta diligéncia técnica referente ao processo de aquisicao de
Equipamentos Odontologicos. Apds analise técnica da documentacdo encaminhada, algumas
informacdes ndo foram encontradas.

Seguem os questionamentos abaixo:

CONCLUSAO TECNICA:
Considerando o disposto no Edital 44/2025 (171357905).

Considerando as informacdes constantes na Documentagdao Comprobatéria - ltem 02 -
MEDSYSTEM EQUIPAMENTOS MEDICOS (191856534) e Diligéncia Resposta
Complementar - MEDSYSTEM (194933221), apds analise minuciosa da documentagao
apresentada, verifica-se que ndo foram identificadas informacdes técnicas suficientes que
permitam a avaliagdo completa do item ofertado, restando inviabilizada, neste momento,
a emissao de parecer técnico conclusivo quanto ao atendimento integral dos requisitos
estabelecidos no Edital n°® 44/2025.

Dessa forma, faz-se necessaria a abertura de DILIGENCIA, a fim de que a empresa
apresente documentacdo técnica comprobatéria complementar, contendo todas as
especificagdes exigidas, possibilitando a adequada verificagdo da conformidade do
produto ofertado.

AUSENCIA DE COMPROVAGAO DOCUMENTAL - ESPECIFICAGOES TECNICAS
- Angulacgao de 20°

Nao foi evidenciada, no manual técnico apresentado, informagao
referente a angulagao da pega de 20°, conforme exigido no Edital.

Conclusao:

Necessaria a apresentagcdo de comprovagdo formal (manual do
fabricante, catalogo técnico oficial ou declaragao técnica do fabricante)
que ateste expressamente a angulagao exigida.

- Material de Fabricagao (Titdnio ou Ago Inoxidavel)
Nao foi localizada no manual técnico informacdo expressa quanto ao
material de fabricagao da peca (titdnio ou aco inoxidavel).

about:blank 4/11
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Concluséao:
Necessaria a apresentacdo de documentacdo técnica oficial que
comprove o atendimento a exigéncia.

- Sistema de Cabeca Limpa (Clean Head System)

Nao ha mencdo, no manual apresentado, a existéncia do sistema de
Cabeca Limpa (Clean Head System).

Conclusao:
Necessaria a apresentacdo de comprovagao técnica formal que
demonstre a presenca do sistema.

- Compatibilidade com Equipamentos da Marca DABI ATLANTE

Nao foi evidenciada comprovagcdao documental de compatibilidade com
equipamentos da marca DABI ATLANTE, conforme requerido no Edital.

Conclusao:

Necessaria a apresentagcdo de declaragdo técnica do fabricante ou
documentacado oficial que comprove expressamente a compatibilidade
solicitada.

- Anel de Refrigeragao da Ponteira e Estojo para Transporte

Nao foi identificada mencdo, no manual apresentado, ao anel de
refrigeracdo da ponteira, tampouco ao fornecimento de estojo para
transporte.

Conclusao:
Necessaria a apresentacdo de comprovacao formal de fornecimento dos
referidos itens e sua conformidade com o descritivo técnico do Edital.

- Necessidade de Registro Préoprio da Pe¢ca de Mao Angulada SGA-E2S

Conclusao:

E imprescindivel a apresentacdo do registro ou notificacdo prépria junto a
ANVISA da Peca de M&o Angulada SGA-E2S.

A Peca de mdo Angulada SGA-E2S n&o pode ser “vinculada” ao
registro da NSK Surgic Pro Series por ser um produto de
comercializacao propria assim o registro de outro dispositivo desloca
indevidamente a responsabilidade sanitaria, comprometendo a
rastreabilidade, controle pds-mercado, tecnovigilancia e gestao de
eventos adversos. Isso é incompativel com a loégica da Lei
6.360/1976 (controle prévio para comercializacdo) e do Decreto
8.077/2013 (registro/monitoramento).

A ANVISA ¢é direta: o acessorio deve possuir registro/notificagao
propria quando for comercializado por terceiros que néo o fabricante
do produto.

Essas evidéncias s&o intrinsecas ao produto “peca de mao
Angulada” e ndo podem ficar implicitamente “cobertas” por outro
registro.

Diante do arcabouco regulatério vigente, conclui-se que a PECA DE
MAO ANGULADA SGA-E2S deve possuir regularizagdo proépria
junto a ANVISA (registro ou notificagdo, conforme classe de risco),
nao podendo ser vinculada ao registro/notificacdo da Unidade
Cirurgica NSK — Surgic Pro Series.

Ficamos no aguardo dos esclarecimentos e envio dessas informacgdes.

about:blank
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Atenciosamente,
Rosemary Candida da Silva
Analista de Compras
ﬂ Nucleo de Compras de Equipamentos e Imobilizado -
IGESDF """
u HSTITUTO DE GESTAD ESTRATEGICA < emendas.propostas@igesdf.org.br
DE SAUDE DO DNSTRITO FEDERAL

@ (61) 3550-8900 Ramal 9128

De: odonto@medsystem.eng.br <odonto@medsystem.eng.br>

Enviado: quinta-feira, 12 de fevereiro de 2026 15:38

Para: CX - Emendas Parlamentares e Propostas <emendas.propostas@igesdf.org.br>;
vendas2 @medsystem.eng.br <vendas2 @medsystem.eng.br>

Assunto: RES: DILIGENCIA - IGESDF - Edital 44/2025 - APOIO Cotacdo: 1235772 - AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS

Boa tarde Sra Rosemary tudo bem?

Segue manual pendente, conforme informado antes o anvisa do produto é vinculado ao motor por isso nao
consta um registro exclusivo para o mesmo

Muito Obrigado.

Qualquer duvida estamos a disposicdo para esclarecé-la.

Atenciosamente,

Novo Endereco: Avenida Roque Gabriel, 957 Jardim Morumby 3, Sorocaba - SP,
18085-645

about:blank 6/11



INFORMATIVO NSK NAKANISHI

Através deste, a NSK Nakanishi América Latina Ltda., com a Matriz sediada a Rua Doutor Joao Colin
n21995, bairro América, Joinville, Estado De Santa Catarina, informa aos Clientes, que o item “Peca de mao cirurgica
modelo SGA-E2S” esta registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (A.N.V.L.S.A.), sob o numero
81034250006. A peca de mao cirurgica SGA-E2S possui o corpo construido em ago inoxidavel duravel, projetada
para alta precisao, e é indicada para procedimentos cirurgicos, este modelo de peca de mao ndo possui o sistema

de cabeca limpa.

Informativo valido por seis (06) meses da data da assinatura

Documento assinado digitalmente

ub DIOGO CARARO
g Data: 27/02/2026 14:24:07-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Diogo Cararo
Responsavel Técnico — C.R.E.A.-S.C.: 1969425

NSK América Latina Ltda.

Matriz: Rua Doutor Jodo Colin, 1995, América, Joinville, SC 89204-003 CNPJ: 18.485.226/0001-95 TEL: 47 3804 6569
Filial: Rua Bandeira Paulista, 530, Sala 32, Itaim Bibi, Sdo Paulo, SP 04532-001 CNPJ: 18.485.226/0002-76 TEL: 1126151790

www.brasil.nsk-dental.com
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PECA CIRURGICA ANGULADA 1:2 SGA E2S

Ses: y
Informacgoes I ey

e Sistema de vedagao dupla: O sistema de selagem dupla original NSK previne
consistentemente que sangue e fluidos corpdreos entrem na cabega do

instrumento. Isso garante a longevidade do instrumento.

e DURAGRIP: A forma ergondmica do corpo e a introdu¢do do novo revestimento
de DURAGRIP garantem uma firmeza na empunhadura superior e conforto na

utilizagao.

e Porta-fresas push-botton: O Porta fresas push-botton NSK é um mecanismo de
auto-engate da fresa original que tensiona o engate da fresa durante a rotacao.
Ele permite a insercdo e remocdo da fresa com um toque e sem ferramentas. O
sistema de trava de fresa é projetado de maneira que a forca de retencao

aumente quando altas cargas sdo aplicadas na fresa.



Especificacoes:

e Cabeca: Pecas de Mao com Angulo de 20°
e Transmissao: Multiplicador 1:2

e Para fresas cirdrgicas (@2,35)

e Velocidade Maxima: 80.000 min!

e Bloqueio de mandril por anel



I
NSK

SGS/SGA

SGS-ES/SGS-E2S
SGA-ES / SGA-E2S

g Leia atentamente este Manual de Instrugées antes da
o primeira utilizacéo e guarde-o para consulta futura. MADE IN JAPAN [OM-SH0094P] 001

Usuario: Profissionais qualificados (Dentista, Cirurgido oral)

Indicagoes para Uso:

Este dispositivo se destina a uso cirdrgico. O uso tipico inclui uso em implantes dentais:
perfuracao e rosqueamento do maxilar e da mandibula.

Indicagao médica pretendida: Perfuragéo e colocagéo de implantes dentérios.
Parte pretendida do corpo ou tipo de tecido aplicado ou interagido com:
- Parte do corpo: cavidade oral, maxilar e mandibular

- Tecido: Osséo, mucosa oral, gengiva.

Populagéo pretendida de pacientes

Idade e peso nédo sdo especificados.

O paciente pretendido é determinado por pessoal qualificado.

Principio de Funcionamento:

A rotacéo é transmitida ao dispositivo conectado ao motor elétrico como fonte de
acionamento. Essa rotacéo € transmitida a uma velocidade semelhante ou modificada a
broca presa na extremidade do dispositivo.

/\\ ADVERTENCIA

e Imediatamente apds uma cirurgia, a peca de mao deve ser limpa, lubrificada e
esterilizada. Nao realizar manutencao apropriada na peca de mao pode fazer com
que contaminantes fiquem dentro da peca de mao. Sangue nao removido pode
resultar em falha do produto em virtude de coagulagcao de sangue no interior do
produto. A manutencéo inapropriada também pode levar a sobreaquecimento,
causando lesdes de queimadura, falha do produto ou dificuldade em inserir e
remover a broca.

¢ Nao gire o motor quando o Anel de Travamento da Broca estiver na posicdo ABERTA
ou quando a broca nao estiver montada na pinga. Qualquer uma destas situacoes
pode causar queimaduras por geragcao de calor repentina. Além disso, a inser¢cao do
motor pode ser danificada, o que pode resultar na dificuldade em conectar e
desconectar a peca de méo.

¢ Rolamentos de esferas sao itens de desgaste e podem exigir substituicao.
Certifique-se de inspecionar a peca de mao antes do uso (Consulte o item
"5. Verificagao da Peca de Mao antes do Uso"). Se vibracéo ou ruidos anormais
forem encontrados, os rolamentos ou outras pegas internas podem ser desgastadas
ou danificadas. Pec¢as danificadas podem levar a sobreaquecimento da peca de
mao, causando queimaduras. Se houver suspeita de sobreaquecimento, interrompa
0 uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado NSK.

/\ CUIDADO

e Ao operar a peca de mao, sempre considere a seguranca do paciente.

e Esta peca de mao foi projetada para uso cirdrgico por pessoal qualificado.

e Antes do uso clinico, inspecione a peca de mao. Verifique se ha vibracao, ruidos e
sobreaquecimento. Se qualquer anormalidade for encontrada, interrompa o uso
imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado NSK.

* Nao desmonte nem altere a pega de mao.

e Se a peca de méao apresentar qualquer problema, entre em contato com o revendedor
autorizado NSK.

e Se qualquer anormalidade for encontrada, interrompa o uso imediatamente e entre em
contato com seu revendedor autorizado NSK.

e Os produtos ndo podem ser reparados em campo.

e Nao permita que ocorra nenhum impacto a peca de mao. Nao deixe a peca de méo cair. A
altura recomendada para uso da peca de mao € de 1m.

e A peca de mao é entregue em condicao nao esterilizada e deve passar por autoclavagem
antes do uso (Consulte o item "7. Manutencdo Apds Uso").

* N&o use brocas curvadas, danificadas ou deformadas pois estas brocas podem ser
acidentalmente liberadas ou podem quebrar durante a rotacao.

* N&o use brocas diferentes das especificadas em “1. Especificacdes” pois tais brocas
podem ser acidentalmente liberadas ou podem quebrar durante rotacao.

e Sempre mantenha a haste da broca limpa. Sujeira ou detritos na pinga podem causar
baixa concentricidade da broca ou baixa forca de retencéo da pinca.

e Sempre insira a broca até a profundidade maxima na pinga. Se a inser¢ao for insuficiente,
podem ocorrer falha prematura dos rolamentos ou liberacao acidental da broca.

e Sempre confirme antes do uso se a broca esta fixada com seguranca. Acessorios
inadequados podem levar a liberacao repentina da broca durante rotacao.

e Nao exceda a rotagéo recomendada pelo fabricante da broca.

e Nunca gire o Anel de Travamento de Broca enquanto a pega de méao esta girando.

e Para a seguranca dos pacientes, certifique-se de usar uma broca nova para cada
operacao cirdrgica.

e Operadores e outros profissionais da area devem usar protecéo para os olhos e uma
mascara ao operar a pega de mao.

¢ Realize verificagdes de manutencao periddicas (Consulte “8. Verificagdes de Manutencao
Periddica").

e Se a pecga de mao nao tiver sido usada por um longo periodo, gire a pega de mao e
verifique se ha ruidos, vibragéo ou sobreaquecimento antes do uso.

e A legislagéo dos Estados Unidos restringe este dispositivo para venda por ou a pedido de
um meédico licenciado.

1. Especificacdes

Modelo SGS-ES |  sGs-Ees SGA-ES | sSGAE2S
Tipo de Peca de Mao Reta / Pequena Angulo / Pequena
Rotagao Méxima Permitida|  40,000min* | 80,000min-! 40,000min | 80,000min-!
Max. Velocidade de rotagéo (Motor) 40,000min-"
Meéx, Veocidads de roacdo Pecacemid) |~ 40,000min' | 80,000min' | 40,000min' |  80,000min-!
Max. Torgue (Motor) 5N - cm
Razao de transmissao | Transmisséo direta 1:1 | 1:2 Aumento |Transmisséo direta 1:1 | 1:2 Aumento
Tamanho da Broca ISO1797-1 Tipo2 haste Brocas Cirdrgicas Pequenas ©2.35 x L70mm
Comprimento de Fixacao 55.5mm 53mm 55.5mm 53mm
Min. Comprimento apropriado (Broca) 56mm 53mm 56mm 53mm
Comprimento Méximo da Broca 70mm
Diametro maximo da drea de trabahho @7.0mm | @3.0mm | @7.0mm | @3.0mm
Tipo de conexao do motor 1ISO3964: Tipo 1
Comprimento 109mm | 124mm | 130mm | 135mm
Tipo de conexao do handpiece ISO3694:Tipo 1 Longo
Ambiente de Utilizagao Temperatura: 10 - 35°C, Humidade: 30 - 75% (Sem Condensacao)
Brilho: A sala deve estar iluminada o suficiente para reconhecer a peca de mao
Transporte e Ambiente Temperatura: -10 - 50°C, Humidade: 10 - 85%,
de armazenamento Presséo Atmosférica: 500 - 1,060hPa

OBSERVAGAO: A rotagéo durante o uso varia conforme o Didmetro Méximo da Pega de Trabalho. Vide o manual de
operagao da broca.

2. Conexao e Desconexao da Peca de Mao e do Motor

(1) Conexao
1) Insira a pega de méao até chegar ao Peca de méo Motor
final da Insergao do Motor. i

2) Gire a pega de mao até encaixar. _-:lgg >

(2) Desconexao
Segure 0 motor e a peca de méo e
separe-os.

Acoplamento

Fig.1

/N CUIDADO

e N&do conecte ou desconecte a peca de mao até que o motor tenha parado completamente.
e Conecte a peca de mao ao motor cuja pastilha esta em conformidade com a ISO
3964 e sua velocidade maxima € de 40.000 min™" ou menos.

3. Montagem e Remocao da Broca

(1) Montagem da Broca
1) Gire o Anel de Travamento da Broca

. ~ . Pinca Aberta

na direcdo da marca " Na" até Anel de travamento da broca /C:
encaixar. (Fig. 2) Abertura da
2) Insira a broca totalmente na pinga e [ : e —
a seguir gire o anel de travamento g — |~ — |
o P E ]

da'broca na ?hr?gao da maruca ” a J Fla — Pinca Fechada

atéamarca"e"eamarca"@" se . /C:\
alinharem com um "clique”. QZ da
3) Confirme se a broca esta fixa Fechamento [ : e
[~ |

pressionando e puxando
suavemente a broca.

(2) Remocao da broca.
Gire 0 Anel de Travamento da Broca
na direcdo da marca "Ma " até
encaixar e remova a broca.

/\ ADVERTENCIA

¢ Nao gire o motor quando o Anel de Travamento da Broca estiver na posi¢cao
ABERTA (quando a marca "e" e a marca " @ " estdo desalinhadas) ou quando a
broca nao estiver montada na pinga. Qualquer uma destas situagdes pode
causar queimaduras por geragao de calor repentina. Além disso, o sistema de
insercao do motor pode ser danificado, o que pode levar a dificuldade em
conectar e desconectar a peca de mao.

e Apds montar a broca na pinga, certifique-se de confirmar que a marca " " esta
alinhada com a marca " A ". Se estas marcas néo estiverem completamente
alinhadas, podem ocorrer queimaduras em razédo de sobreaquecimento da peca
de méo durante a rotacao.

/\ CUIDADO

Nao monte nem desconecte a broca até que o motor tenha parado completamente.

Peca de Mao Cirurgica

4. A broca

As pecas de mao da série SGS/SGA sao projetadas para uso com brocas cirdrgicas
(@2,35mm, aprox. 70 mm de comprimento da haste).

B Montagem do Limitador (SOMENTE para SGS-ES, SGA-ES)
Ao usar uma broca projetada para pecas de mao odontoldgicas retas em cirurgias de
implante, etc., insira o Limitador (Opcional) a peca de méo.

1) Remova a broca da peca de mao. (Consulte o item “3. Montagem e Remoc¢éao da Broca”)
2) Gire o Anel de Travamento da Broca para a posi¢ao ABERTA. (Fig. 2)
3) Insira a parte rosqueada do Limitador na pinga e parafuse-o com a chave de fenda.

O chave de fenda néo é um acessario fornecido. Adquira produtos comerciais.

/I\ CUIDADO

As pegas de mao informadas abaixo nao sdo adequadas para o limitador. Use somente
com uma broca cirtrgica.
SGS-E2S, SGA-E2S

Parte Rosqueada
)-beﬁﬁggj

Apertar Chave de Fenda Limitador (Opcional) Fig. 3
(Produtos comerciais) g.

N

5. Verificagdo da Peca de Mao antes do Uso

Siga a verificagdo abaixo antes de usar. Se qualquer anormalidade for encontrada,
interrompa o uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado da
NSK.

1) Monte a Broca (Consulte o item “3. Montagem e Remocao da Broca”)

2) Ajuste a rotacao da pega de mao conforme a rotacdo maxima permitida para a broca
instalada.

3) Realize rotacao da pega de mao e verifique se ha condigbes anormais de rotagao,
vibragéo, ruido ou sobreaquecimento. Se qualquer uma dessas anormalidades for
encontrada, interrompa o0 uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor
autorizado NSK.

4) Se nao houver anormalidades imediatas aparentes, continue a realizar a rotagéo da
peca de mao por 1 minuto. A seguir, interrompa a rotacao e verifique se ha
aquecimento anormal na superficie externa. Se aquecimento anormal for detectado,
interrompa o uso imediatamente e entre em contato com seu revendedor autorizado
NSK.

5) Opere a peca de mao se nenhuma anormalidade for observada.

6. Bico de Irrigacéo

Insira o Bico de Irrigacédo (Opcional) na peca de mao. A seguir, pressione o Tubo de Irrigacéo
no bico com seguranca.

Tubo de Irrigagéo

sl ==

Bico de Irrigagao

%’-»C:ﬂ%_f, [ =

I\

7. Manutencao Apods Uso

A manutencao apds uso inclui limpeza, lubrificacdo e esterilizacao.

/\ ADVERTENCIA

Imediatamente apds uma cirurgia, a peca de mao deve ser limpa, lubrificada e
esterilizada. Nao realizar manutencao apropriada da peca de mao pode fazer com
que contaminantes fiquem dentro da peca de mao. Sangue nao removido pode
resultar em falha do produto em virtude de coagulagao de sangue interna. A
manutengao inapropriada também pode levar a sobreaquecimento, causando
les6es de queimadura, falha do produto ou dificuldade em inserir e remover a
broca.

(1) Limpeza
1) Limpe os detritos da superficie da pega de mao com agua corrente e limpe para
removera umidade.

| R | Este icone significa que o produto pode ser lavado com termodesinfetante.

Consulte 0 manual do termodesinfetante.

/\ CUIDADO

Apods a lavagem com termodesinfetante e antes da lubrificagéo, seque o produto até
que toda a umidade interna seja totalmente removida. A umidade do termodesinfetante
que ficar dentro do produto pode reduzir o efeito de lubrificacado e causar corrosao
dentro do produto.

2) Insira o Tubo de Irrigacéo firmemente no Bico de Irrigacéo e limpe o interior do Bico de
Irrigagcao com agua limpa.

(2) Lubrificagao P
1) Pressione o bico de lubrificacéo tipo E sobre a Bocal de Lubrificagdo Tipo £

entrada do lubrificante até encaixar firmemente. Peca de méo <
2) Remova a broca da peca de mao. ﬁ

3) Insira o bico de lubrificacdo na parte posterior «
da peca de mao e administre lubrificante a peca
de mao 2-3 vezes por 2-3 segundos em cada /\\
lubrificacdo. Repita a lubrificacéo até que o dleo PANA SPRAY

esteja sem sangue e residuos. .
Fig. 5

/\ CUIDADO

e A peca de méao deve ser lubrificada com bico de lubrificacdo (PANA SPRAY).

e Segure a lata do spray em posicéo vertical.

e Se 0 6leo que sai da cabega da pega de mao NAO estiver limpo até mesmo apds a
lubrificagéo repetida, pecas internas podem estar desgastadas. Entre em contato com
seu revendedor autorizado NSK.

e Certifique-se de segurar a pega de mao firmemente para evitar que ela escorregue em
raz&o da pressao do spray ao lubrificar.

¢ Aplique lubrificante até que ele seja expelido limpo pela cabeca da peca de mao.

() Esterilizacéo
Esterilize o produto por autoclave.
A esterilizacdo deve ser feita sempre apds cada paciente, conforme observado abaixo.

B Procedimento de Autoclave
1) Insira em uma bolsa de autoclave. Vede a bolsa.
2) Autoclavavel até no max. 135°C.
Ex.) Autoclavavel por 15 min. a 132°C.
3) A peca de mao deve permanecer na bolsa de autoclave até precisar ser usada.

/\ CUIDADO

e Certifique-se de limpar e lubrificar a peca de mao antes da autoclavagem. Se restar
sangue na superficie interna, ele pode coagular e causar falha do produto.

e N&o autoclave o produto com outros instrumentos até mesmo quando estiver em
uma bolsa de autoclavagem. Isso evita possivel descoloragao e danos ao produto por
residuos quimicos ou outros instrumentos.

e Nao use agua de alto teor acido ou solucoes esterilizantes para lavar, imergir ou limpar
0 produto.

e Se a temperatura da camara de esterilizagéo puder exceder 135°C durante o ciclo de
secagem, entdo elimine o ciclo de secagem.

e Mantenha o produto em condicoes apropriadas de pressdo atmosférica, temperatura,
umidade, ventilagéo e luz solar. O ar deve estar livre de poeira, sal e enxofre.

e Nao toque o produto imediatamente apds autoclavagem, pois ele estara muito quente
e deve permanecer em condicao esterilizada.

8. Verificagbes de Manutencao Periddica

Realize verificagdes de manutencao periddica a cada trés meses com base na ficha de
verificagdo abaixo. Se qualquer anormalidade for encontrada, entre em contato com seu
revendedor autorizado NSK.

Pontos de verificagéo Detalhes
Certifique-se de que a broca possa ser adequadamente
montada/removida. Apds a montagem, certifique-se de que a

Montagem/remogao da

broca o ) .

broca esteja firmemente fixa puxando-a e pressionando-a.
~ Realize rotacéo da peca de méo e verifique se ha condi¢cdes

Rotacéo . L ~ : .
anormais de rotagéo, vibragéo, ruido ou sobreaquecimento.

9. Simbolo

Ta  Abertura A Fechamento

®  Posicéo

Este instrumento pode ser limpo com
um desinfetador térmico.

w5 Autoclavavel na temperatura
ii8

=] especificada.

Em conformidade com a Diretiva
C € & Europeia CE relativa a Equipamento
Médico 93/42/EEC.

I INMETRO, Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidado e Tecnologia.

Consulte o Manual de Operacoes.
Fabricante

Marca do Organismo de Certificago
de Produto — TUV Rheinland

> EE

10. Lista de Pecas Sobresselentes/de opcionais

Modelo Cddigo de Encomenda| Produto Compativel | Observacdes | Acessorio
Cénula de Lubrificacao Tipo E|Z019090 Autoclavavel v
Limitador Y900160 SGS-ES / SGA-ES | Autoclavavel
Bico de irrigacéo H263018 SGS-ES / SGS-E2S | Autoclavavel
SGA-ES / SGA-E2S

C E % A Diretiva EU 93/42EEC foi aplicada na concecao e produgao deste instrumento médico.
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