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1. IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO / IDENTIFICATION / IDENTIFICACIÓN 
  

Nome Comercia l :  Ponta  Rota tór ia  De Z i r côn ia  –  Sof t  Bur  

Nome Técnico:  Brocas  C i rúrg icas  Odonto lóg icas  –  Sof t  Bu r  

 

Trade Name:  Z i rcon ia  Rota t ing  T ip  –  So f t  Bu r  

Technical  Name:  Denta l  Surg ica l  Dr i l l s  

 
Nombre  comercia l :  Pun ta  G i ra tor ia  de  C i rcon io  –  Sof t  Bu r  

Nombre  técnico:  F resas  Qu i rúrg icos  Denta les  

 

UMDNS/GMDN:  Burs ,  Denta l  
Código/Code/Codigo:  10521 

NPDM :  D ispos i t i vos  pa ra  proced imentos  odonto lóg icos  vá r ios  

Código/Code/Codigo :  Q010104 

Classe de Risco /  R isk Class  /  Clase de  Riesgo:  I I / I I a  

Regist ro Anvisa /  Anvisa Regist rat ion  /  Regist ro Anvisa :  80676929012 

 
2. MARCA / BRAND / MARCA 

 

MICRODONT 
 
 

 
3. MODELOS / MODELS / MODELOS 
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 UDI / BASIC UDI 
 

Referência  
Refe rence 
Re fe renc ia  

Descr ição 
Descr ip t ion /  Descr ipc ión  UDI  Basic  UDI  

1 0 . 1 0 9 . S o f t  B u r  
P o n t a  R o t a t ó r i a  D e  Z i r c ô n i a  –  S o f t  B u r  
Z i r c o n i a  R o t a t i n g  T i p  –  S o f t  B u r  
P u n t a  G i r a t o r i a  d e  Z i r c o n i o  –  S o f t  B u r  

7 8 9 8 2 2 9 8 0 9 2 2 0  7 9 0 8 5 1 6 8 s o f t b u r U M  

 
 
4. UTILIZAÇÃO / INDICATION FOR USE / INDICACIÓN DE USO 
 
P roduto  ind icado a  in te rvenções de:  con to rno geng iva l ,  a fas tamento  de su lco  

geng iva l  para  t omada de impressão e  t r a tamento  pe r iodon ta is ,  expos ição de 

imp lantes  in t raósseos e  dentes  impactados ,  expos ição de cár ies  cerv ica is  pro fundas 

e  e l im inação do t ec ido  de granu lação,  h iperp las ia  geng iva l .  

 

P roduc t  ind ica ted fo r  i n te rven t ions  in :  g ing iva l  contour ,  r emova l  o f  t he  g ing iva l  

su lcus  f o r  impress ion  tak ing  and per iodonta l  t r ea tment ,  exposure  o f  i n t r aosseous  

imp lant s  and impacted  tee th ,  exposure  o f  deep cerv ica l  car ies  and  e l im inat ion  o f  

g ranu la t ion  t i ssue,  g ing iva l  hyperp las ia .  

 

P roduc to  ind icado para  in tervenc iones  en :  conto rno g ing iva l ,  remoc ión de l  su rco  

g ing iva l  para  toma de impres ión  y  t r a tam iento  per iodonta l ,  expos ic ión  de imp lantes  

in t raóseos y  d ien tes  impactados ,  expos ic ión  de car ies  cerv ica l  p ro funda y  

e l im inac ión de  te j ido  de granu lac ión ,  h ipe rp las ia  g ing iva l .  

 

5. PRÍNCIPIO DE USO / PRINCIPLE OF USE / PRINCÍPIO DE USO 
 
A  ponta  de ce râm ica  é  fabr i cada para  rea l i zação de c i ru rg ia  de  t ec idos  mo les ,  sua 

vantagem é a  cor te  seguro  sem aquec imento ,  que promove  a  coagu lação dos  vasos  

reduz indo a  tendênc ia  a  hemor rag ia  como também ev i t ando a  necrose dos  tec idos .  

A  Ponta  Rota tór ia  de  Z i rcôn ia  é  um ins t rumento  de a l ta  ro tação f abr i cada em 

porce lana de Z i r côn ia  e  Aço Inox idáve l  AISI  303,  é  u t i l i zada por  pro f iss iona is  da  

á rea odonto lóg ica  na rea l i zação de  tec idos  mo les  e  por  inc isão seguro ,  sendo 

emba lada ind iv idua lmen te  em Broque i ro  de a lumín io ,  em cond ição não es tér i l  e  

dev idamente  iden t i f i cada .  

 

The ceram ic  t i p  is  manufac tured fo r  pe r fo rm ing so f t  t i ssue  surge ry ,  i t s  advan tage is  

sa fe  cu t t ing  w i t hout  heat ing ,  wh ich  p romotes  b lood c lo t t i ng ,  r educ ing t he  tendency  t o  

hemor rhage as  we l l  as  prevent ing  t i ssue  necros is .  
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The Z i r con ia  Rota t ing  T ip  is  a  h igh -speed ins t rument  made  o f  Z i rcon ia  porce la in  and  

A ISI  303 Sta in less  S tee l ,  i t  i s  used by  p ro fess iona ls  in  t he  denta l  a rea t o  per fo rm 

sof t  t i ssues  and sa fe  inc is ions ,  be ing  ind iv idua l ly  packaged  in  an  a lum inum Broquet ,  

i n  unopened cond i t ion .  s te r i l e  and proper ly  ident i f i ed .  

 

La  pun ta  de cerám ica es tá  fabr i cada  pa ra  rea l i za r  c i r ug ía  de  te j i dos  b landos,  su  

venta ja  es  un cor te  seguro  s in  ca len tam ien to ,  l o  que f avorece la  coagu lac ión  de  la  

sangre ,  reduc iendo la  t endenc ia  a  la  hemor rag ia  as í  como ev i t ando la  necros is  de  

los  t e j i dos .  

La  Punta  Rota tor ia  Z i rcon ia  es  un ins t rumento  de a l t a  ve loc idad  fabr i cado en 

porce lana Z i rcon ia  y  Acero  Inox idab le  A ISI  303,  es  u t i l i zado por  los  pro fes iona les  

de l  á rea odon to lóg ica  para  rea l i zar  inc is iones  en  te j i dos  b landos y  seguras ,  s iendo 

empacado  ind iv idua lmente  en un Broquet  de  a lum in io ,  en  cond ic ión  de no ab ie r t o  

es tér i l .  y  deb idamente  ident i f i cado.  

 
6. MATÉRIA-PRIMA E COMPONENTES / RAW MATERIALS, COMPONENTS / MATERIAS PRIMAS, 

COMPONENTES 
 
Aço inox  AISI  303 

Ponta  de cerâm ica -  s in te r izada em óx ido  de z i rcôn io  

 

A ISI  303 s ta in less  s tee l  

Ceram ic  t i p  -  s in te red in  z i rcon ium ox ide 

 

Acero  inox idab le  A IS I  303.  

Punta  de cerám ica -  s in te r izada en  óx ido  de c i rcon io  

 
7. FORMAS DE APRESENTAÇÃO DO PRODUTO / PRODUCT PRESENTATION FORMS / FORMAS DE 

PRESENTACIÓN DE PRODUCTOS 
                 
Microdon t  Sof t  Bur  é  recomendado para :  c i ru rg ia  de tec idos  mo les ,  como:  expos ição 
de imp lan tes  ou geng ivec tom ias .  Os benef í c ios  da nossa  b roca de ce râm ica  são:  
r edução das  chances  de hemor rag ia  e  prevenção da necrose dos  t ec idos .  
 
M ic rodon t  Sof t  Bur  i s  r ecommended fo r :  so f t  t i ssue surgery ,  such as :  exposure  o f  

imp lant s  o r  g ing ivec tom ies .  The bene f i t s  o f  our  ce ram ic  bu r  a re :  r educed hemor rhage 

chances and avo id ing  t issues  nec ros is .  
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La  Sof t  Bur  M ic rodont  es  recomendada  para :  c i r ug ía  de  te j idos  b landos ,  como:  

expos ic ión  de imp lantes  o  g ing ivec tomías .  Los  benef i c ios  de nues t ra  f r esa cerám ica 

son:  r educ i r  pos ib i l i dades  de hemor rag ia  y  ev i t a r  l a  necros is  de  los  te j i dos .  

 
                                                                    

8. ESTRUTURA DO PRODUTO / PRODUCT STRUCTURE / ESTRUCTURA DEL PRODUCTO 
 

Código/Code: 10.109.SOFT BUR 
Ponta Ceramica Soft Bur / Soft Bur Ceramic Tip / Punta De Cerámica Soft Bur  

R e f e r ê n c i a  
R e f e r e nc e  
R e f e r e nc i a  

D e s c r i ç ã o  
D e s c r i p t i o n /  D esc r i pc i ó n  

Q u a nt id a d e  
A m o u n t / C a n t i d a d  

20.007.231  

Etiqueta Anvisa 45x25x2 (c/5.000) 
Anvisa Label 45x25x2 (w/5,000) 
Etiqueta Anvisa 45x25x2 (c/5.000) 

1 

20.050.012 
 

Broqueiro 15 Furos – FG 
Bur Blocks 15 Holes - Fg 
Fresero 15 Agujeros - Fg 

1 

20.109.SOFT BUR  
Ponta Ceramica Soft Bur 
Soft Bur Ceramic Tip 
Punta De Cerámica Soft Bur  

1 

 

9. EMBALAGEM / PACKING / EMPAQUE 
 
E m b a l a g e m  i n d i v i dua l :  B r oq u e i ro  /  B ur  B lo c ks  /  F r es e r o   
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10. ROTULAGEM / LABELING / ETIQUETADO 
 

 
 
                                                               
11. ARMAZENAMENTO, MANUSEIO E TRANSPORTE / STORAGE, HANDLING AND TRANSPORT / 

ALMACENAMIENTO, MANIPULACIÓN Y TRANSPORTE 
 

A  PONTA DE CERÂMICA  é  um ins t rumento  tão  f r ág i l  quantos  out ros  ins t rumentos  

c i rú rg icos ,  sendo necessár ios  cu idados espec ia is  du rante  sua es ter i l i zação e  

manuse io ,  como também,  na sua conservação,  que tem de ser  p ro te tora  cont ra  quedas 

e  choques.  

O p roduto  deve es ta r  em loca l  a re j ado,  seco e  ao abr igo  da luz  de f o rma a  manter  em 

cond ições  idea is  de  armazenamento  e  t r anspor te ,  ass im  como a  sua in tegr idade  f í s ica  

e  quím ica,  a  man ipu lação deverá  ser  f e i t a  apenas por  pro f iss iona is  da  área méd ica 

odonto lóg ica .  

 
T HE CERAMIC T IP  i s  an  ins t rument  as  f r ag i le  as  o ther  surg ica l  ins t ruments ,  requ i r ing  

spec ia l  care  du r ing  i t s  s te r i l i za t ion  and hand l ing ,  as  we l l  as  in  i t s  conservat ion ,  wh ich 

must  be  pro tec t ive  aga ins t  fa l l s  and shocks .  

The produc t  must  be  in  an  a i ry ,  d ry  p lace  and away  f r om l igh t  in  o rder  to  ma in ta in  

idea l  cond i t i ons  f o r  s to rage and t r anspor t ,  as  we l l  as  i t s  phys ica l  and chemica l  

i n tegr i t y ,  hand l ing  shou ld  on ly  be  done  by  pro fess iona ls  in  t he  denta l  f i e ld .  

 

LA PUNTA DE CERÁMICA  es  un ins t rumento  t an  f r ág i l  como o t ros  ins t rumentos  

qu i rúrg icos ,  que  requ iere  un cu idado  espec ia l  durante  su  es te r i l i zac ión  y  

man ipu lac ión ,  as í  como en su  conservac ión ,  que debe ser  p ro tec tora  cont ra  ca ídas  y  

go lpes .  
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E l  p roduc to  debe  es tar  en  un luga r  a i r eado,  seco y  a le j ado  de  la  luz  para  mantener  

las  cond ic iones  idea les  de a lmacenamiento  y  t ranspor te ,  as í  como su  in tegr idad  f í s i ca 

y  qu ím ica ,  l a  man ipu lac ión  só lo  debe ser  rea l izada  por  pro fes iona les  en  e l  á rea  

odonto lóg ica .  

 
12. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES / WARNINGS / ADVERTENCIAS 
 
-  Duran te  o  uso a  t u rb ina  deve ser  ac ionada em a l t a  ro tação  
de  300.000 a  500.000  rpm,  ve loc idades  ma is  ba ixas  podem 
p rovocar  lesões .  
 
-  O  uso do spray  re f r igerador  durante  os  t r aba lhos  pode  
aumenta r  a  t endênc ia  a  hemor rag ia  por  ev i t a r  a  coagu lação  
dos  vasos  cap i la res .  
 
-  Antes  do uso  ver i f i car  se  a  ponta  es ta  dan i f icada ,  ev i t ando poss íve is  danos.  
 
-  Pode  ocor rer  cor te  inadequado ou ine f ic iênc ia ,  caso a  par te  a t iva  da  ponta  es te j a  
dan i f i cada.  
 
-  Antes  de usa r  cer t i f i ca r  se  a  broca es tá  enca ixada  cor re tamente  na peça de mão .  
 
-  O  pro f i ss iona l  deve  u t i l i zar  t odos  os  equ ipamentos  de pro teção ind iv idua l .  
 
-  Es te  produto  é  para  uso exc lus ivo  de c i ru rg iões  dent i s ta ,  po is  possuem as  
in fo rmações c ien t i f i cas  necessár ias  para  o  seu dev ido  uso.  
 
-  Fabr i cante  recomenda o  uso ún ico .  
 
-  Es te r i lazave l  em autoc lave .  Re-es te r i l i zação por  au toc lave:  121º  por  20  m inu tos .  
 
Atenção:  
Per igo  de  con tam inação  m ic rob io lóg ica  se  o  re-es ter i l i zação não f o r  f e i t a  

cor re tamente .  

A  reu t i l i zação do d ispos i t i vo  desgas ta  a  super f í c ie  ab ras iva ,  causando dec l ín io  em 

seu desempenho,  é  recomendado apenas 5  reprocessamentos .  

 

-Dur ing  use t he  t u rb ine  shou ld  be  dr iven  a t  h igh  ro ta t ion  o f  300,000  t o  500,000 rpm,  
lower  speeds can cause  in j u r y .  
 
-  The use o f  t he  re f r igera tor  spray  du r ing  work  can inc rease t he  tendency  t o  
hemor rhage by  avo id ing  coagu la t ion  o f  cap i l l a ry  vesse ls .  
 
-  Before  use  check  t ha t  t he  t i p  i s  damaged,  avo id ing  poss ib le  damage.  
 
-  Improper  cu t t i ng  o r  i ne f f ic iency  may occur  i f  t he  ac t ive  par t  o f  the  t i p  i s  damaged.  
 
-  Before  us ing  make  sure  t he  dr i l l  i s  p roper l y  seated in  t he  handp iece.  
 
-  The pro fess iona l  must  use a l l  persona l  p ro tec t ive  equ ipment .  
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-  Th is  produc t  is  fo r  t he  exc lus ive  use o f  dent i s t s ,  as  t hey  have t he  necessary  sc ien t i f i c  
i n fo rmat ion  f o r  i t s  p roper  use.  
 
-  Manufac tu rer  recommends s ing le  use.  
 
-  S ter i l azave l  i n  au toc lave.  Autoc lave res ter i l i za t ion :  121º  f o r  20  m inutes .  
 

Attent ion:  
Per igo  m ic rob io log ica l  contam inat ion  i f  r e - s te r i l i za t ion  is  no t  done cor rec t ly .  

The reuse o f  t he  dev ice  wears  out  the  abras ive  sur face,  caus ing  a  dec l ine  in  i t s  

per fo rmance,  on ly  5  reprocess ing  is  recommended.  

 

-Durante  e l  uso,  l a  t u rb ina  debe conduc i rse  a  una a l ta  ro tac ión  de 300.000 a  500.000 
rpm,  las  ve loc idades  más ba jas  pueden  causar  les iones .  
 
-  E l  uso de l  ae roso l  de l  r e f r igerador  duran te  e l  t raba jo  puede aumenta r  la  t endenc ia  a  
la  hemor rag ia  ev i tando la  coagu lac ión  de los  vasos  cap i la res .  
 
-  Antes  de usa r  compruebe  que la  pun ta  es tá  dañada,  ev i tando pos ib les  daños.  
 
-  Puede produc i r se  un co r te  o  ine f i c ienc ia  inadecuados s i  l a  par te  ac t i va  de la  punta  
es tá  dañada.  
 
-  Antes  de usar  asegúrese de que e l  ta ladro  es té  cor rec tamente  sentado en la  p ieza 
de mano .    
 
-  E l  p ro fes iona l  debe  u t i l i zar  t odo e l  equ ipo de  pro tecc ión  persona l .  
 
-  Es te  produc to  es  para  uso  exc lus ivo  de  dent is tas ,  y  que d isponen de la  in fo rmac ión  
c ien t í f i ca  necesar ia  pa ra  su  cor rec to  uso.  
 
-  E l  f abr icante  recomienda un so lo  uso.  
 
-  Es te r i l i zac ión  en autoc lave .  Rester i l i zac ión  de  autoc lave :  121º  du rante  20m inu tos .  
 

Atención :  

Pe r igo  contam inac ión m ic rob io lóg ica  s i  l a  es ter i l i zac ión  no  se  rea l iza  cor rec tamente .  

La  reu t i l i zac ión  de l  d ispos i t i vo  desgasta  la  super f ic ie  abras iva ,  causando una  

d ism inuc ión  en su  rend im iento ,  só lo  se  recomienda 5  reprocesamiento .  

 
13. GESTÃO E GARANTIA DA QUALIDADE / MANAGEMENT AND QUALITY ASSURANCE / GESTIÓN 

Y GARANTÍA DE CALIDAD 
 
A  3R u t i l i za  em seu  SGQ os  segu in tes  documentos  para  ga rant i r  a  qua l idade de  
f ab r icação de seus  p rodutos .  
 
3R uses  the  fo l l ow ing  documents  in  i t s  QMS to  guarantee t he  manufac tur ing  qua l i t y  o f  
i t s  p roduc t s .  
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3R u t i l i za  los  s igu ien tes  documentos  en su  SGC para  garant i zar  la  ca l idad de  
f ab r icac ión  de sus  p roduc tos .  
 
- I T  59  –  Ponta  Sof t  Bur ;  
-  POP 04   –  Cont ro le  de  Pro je tos ;  
-  POP 08  –  I den t i f i cação e  Rast reab i l idade;  
-  POP 14  –  I nspeção  e  Tes tes ;  
-  POP 17  –  Manuse io  e  Armazenamento ;  
 
- I T  59  –  Sof t  Bur ;  
-  POP 04  –  Pro jec t  cont ro l ;  
-  POP 08  –  I den t i f i ca t ion  and t r aceab i l i t y ;  
-  POP 14  –  I nspec t ion  and  Tes t ing ;  
-  POP 17  –  Hand l ing  and Sto rage;  
 
- I T  59  -  So f t  Bur ;  
-  POP 04   –  Cont ro l  de  Proyec to ;  
-  POP 08  –  I den t i f i cac ión  y  t r azab i l idad ;  
-  POP 14  –  I nspecc ión y  prueba;  
-  POP 17  –  Man ipu lac ión  y  a lmacenamiento ;  
 
 
14. NORMAS APLICAVEIS - DOCUMENTAÇÃO DE REFERÊNCIA / APPLICABLE STANDARDS - 

REFERENCE DOCUMENTATION / NORMAS APLICABLES / DOCUMENTACIÓN DE REFERENCIA 
 

ISO14971:  d i spos i t ivos  méd icos-ap l i cação da ges tão de r iscos  a  d ispos i t i vos  

méd icos  

ISO 13485:  d i spos i t i vos  méd icos-s is temas de ges tão da  qua l idade- requ is i t os  pa ra  

f i ns  regu la tór ios .  

 

ISO14971:  med ica l  dev ices  -  app l ica t ion  o f  r isk  management  t o  med ica l  dev ices  

ISO 13485:  med ica l  dev ices-qua l i t y  management  sys tems- requ i remen ts  f o r  

r egu la tory  purposes .  

 

ISO14971:  d i spos i t ivos  méd icos :  ap l i cac ión  de la  ges t ión  de  r iesgos  a  los  

d ispos i t i vos  méd icos  

ISO 13485:  d i spos i t i vos  méd icos ,  s is t emas de ges t ión  de  la  ca l idad,  r equ is i t os  para  

f i nes  reg lamenta r ios .  

 
15. SHELF LIFE E VALIDADE / SHELF LIFE AND VALIDITY / PERÍODO DE CONSERVACIÓN Y 

VALIDEZ 
 
P roduto  não perec íve l .  Não ap l i cáve l .  

Non-per ishab le  produc t .  Not  app l i cab le .  

P roduc to  no perecedero .  No ap l i cab le .  
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16. PROCESSO - FLUXO DE PRODUÇÃO / PROCESS - PRODUCTION FLOW /PROCESO - FLUJO DE 

PRODUCCIÓN 
 

I nspeção da matér ia-pr ima 
Aço inox idáve l :  l iga  e  espessura  Cerâm ica 

 
I nspect ion of  Raw mater ia l  

Sta in less  s tee l :   a l loy  and ceram ic  t h ickness  
 

I nspección de mater ias  pr imas 
Acero  inox idab le :  a leac ión  y  espesor  ce rám ico 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Real i za  a  s inter i zação da  cerâmica  –  par te  a t iva  

 
Per fo rms the  s in ter ing  o f  ceram ics  -  ac t ive  par t  

 
Rea l i za  la  s in te r izac ión  de la  ce rám ica -  par te  ac t i va  

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
Real i za  o  acoplamento da cerâmica -  par te  a t iva  na 

cavidade da haste  
 

Rea l i zes  ceram ic  coup l ing  -  ac t i ve  par t  i n  r od  cav i t y  
 

Rea l i za  acop lam iento  cerám ico -  par te  ac t i va  en cav idad de  
var i l l a  

 
 

 
I nspec ionando a  d imensão 

 
I nspec t ing  the  d imens ion 

 
I nspecc ionando la  d imens ion 

 

Usinagem da haste  
 

Shank mach in ing 
 

Mecan izado de  mango  
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Faz dressagem – af i ação e  formatação da cerâmica 

 
Dress ing  -  sha rpen ing and  fo rmat t ing  o f  ce ram ics  

 
Aderezo -  a f i l ado  y  f o rmato  de cerám ica  

 
 
 
 

Cont ro le  de Qual idade 
-  Cont ro le  excent r ic idade da cerâm ica:  ba t imento  -  Re lóg io  

apa lpador ;  
-  Cont ro le  de  us inagem da has te :  d imens iona l  –  m ic rômet ro  e  

paquímet ro ;  
-  Cont ro le  de  excent r i c idade da ponta  de cerâm ica –  f ixação 

da co lagem;  
-  Aprovação do aspecto  v isua l  –  m ic roscóp io  e le t rôn ico .  

 
Qual i ty  control  

-  Eccen t r ic i t y  cont ro l  o f  ceram ics :  beat  -  C lock  f ee le r ;  
-  Rod mach in ing  con t ro l :  d imens iona l  -  m ic rometer  and 

ca l iper ;  
-  Eccen t r ic i t y  cont ro l  o f  t he  ce ram ic  t ip  -  f i x ing  t he  g lue ;  

-  Approva l  o f  the  v isua l  aspec t  -  e lec t ron  m ic roscope.  
 

Cont ro l  de ca l idad  
-  Cont ro l  de  la  excent r ic idad de la  cerám ica:  r i tmo -  

Sensac ión de re lo j ;  
-  Cont ro l  de  mecan izado  de var i l l a :  d imens iona l  -  m ic rómet ro  

y  ca l ib re ;  
-  Cont ro l  de  excent r i c idad de la  punta  cerám ica -  f i j ac ión  de l  

pegamento ;  
-  Aprobac ión de l  aspec to  v i sua l  -  m ic roscop io  e lec t rón ico .  

 
 
 

Limpeza  
l avar  com detergente  neut ro  e  enxaguar  com água em 

cor rente  
 

Cleaning 
wash w i t h  neut ra l  de te rgent  and r inse under  runn ing  water  

 
Limpieza 

l avar  con de tergente  neut ro  y  en juagar  con agua cor r ien te  
 

 
 
 

I nspeção f inal  
Método Visual :  

para  ve r i f i car  as  imper fe ições  no 
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super f í c ie  (á rea a t iva)  
Amost ragem 100% dos produtos  

 
Final  inspect ion 
V isual  Method:  

t o  check  f o r  imper fec t ions  in  t he  
d iamond sur face (ac t ive  area)  

Samp l ing  100% of  p roduc t s  
 

I nspección f inal  
Método v isual :  

para  comprobar  s i  hay  imper fecc iones  en  e l  
super f ic ie  de  d iaman te  (á rea ac t i va)  
Muest reo  de l  100% de  los  produc tos  

 
 
 

Embalagem 
Pr imár ia  e  secundár ia  

 
Pack ing  

Pr imary  and secondary  
 

Emba la je  
Pr imar ia  y  secundar ia  

 
Aviso importante :  
1 .  Todos os processos de produção são  rea l izados por  3R Industr ia  e  Comércio  

L tda.  
2 .  Design e  desenvolv imento são real i zados por  3R Indust r ia  e  Comércio  Ltda.  

 
Important  warn ing:  
1 .  A l l  product ion processes are  carr ied out  by 3R Industr ia  e  Comércio L tda.  
2 .  Design and deve lopment  are  car r ied out  by  3R Industr ia  e  Comércio Ltda.  

 
Adver tencia  importante :  
1 .  Todos los procesos de  producción son real i zados por  3R Industr ia  e  
Comércio Ltda .  
2 .  El  d iseño y  desarrol lo  son real i zados por  3R Industr ia  e  Comérc io Ltda .  
 

 
De  aco rdo com o arqu ivo  anexado I -s i s t ema de ges tão da qua l idade cer t i f i cado :  
cer t i f i cado EN ISO 13485 
 
Accord ing  t o  t he  a t tached f i l e  I - cer t i f i ed  qua l i t y  management  sys tem:  EN ISO 13485  
cer t i f i ca te  
 
Según  arch ivo  ad jun to  S is tema de ges t ión  de ca l idad cer t i f i cado I :  ce r t i f i cado  EN 
ISO 13485 
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17. HISTÓRICO DE REVISÕES / REVISION HISTORY / HISTORIAL DE REVISIÓN 
 

REVISÃO DESCRIÇÃO DA REVISÃO DATA 
00 Emissão Inicial  - 

01 

- Revisão Geral do Documento  
- Versão atualizada do formulário: PGQ D RMP 001 Para: POP 04 09 
– Registro Mestre de Produto 
- Alterado de: formulário Dossiê Técnico para: POP 04 09 – Registro 
Mestre de Produto 

21/04/2023 

02 
Revisão geral; 
Adequação do grau e tempo de esterilização121° - 20 minutos; 
Adequação da Rotulagem 

11/07/2024 
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