+

ANVI

1T

=

—

w

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO
A MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 24/09

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

e Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e cépia eletrdnica gravada em CD (limite de 14 Mb),
em formato doc (n&o enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizagéo no sitio eletrénico da Anvisa.

1. Identificacdo do Processo

1.1 Identificacdao do Processo n

1.2 Numero do Cadastramento do Produto

1.3 Cdodigo do Assunto da Peticao
8007

1.4 Descricdo do Assunto da Peticéao
Cadastro de Familias de Material de Uso Médico
IMPORTADO

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social
H.STRATTNER & CIA. LTDA

2.2 Nome Fantasia

2.3 Endereco
RUA RICARDO MACHADO, 904

2.4 Cidade

2.5 UF 2.6 CEP

1030286

RIO DE JANEIRO RJ 20921-270
2.7DDD 2.8 Telefone 2.9DDD 2.10 FAX
21 21211300 21 21211399
2.11 E-Mail

registro @strattner.com.br

2.12 Autorizacao de Funcionamento na ANVISA n® 2.13 CNPJ

33250713/0001-62

3. Dados do Produto

3.1 Identificacdo do Produto

3.1.1 Nome Técnico
Material de Acabamento e Polimento

3.1.2 Cadigo de Identificacao do Nome Técnico
2101272

3.1.3 Regra de classificacao
5

3.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
X Classe |

[ ] Classel ll

3.1.5 Nome Comercial

Polidores de Carboneto de Silicio Hahnnenkratt

3.1.6 Modelo(s) Comercial (is) / Componentes do Sistema ou Conjunto
Produtos: 20021; 20022; 20023; 20025; 20001; 20002; 20003; 20004; 20011; 20012; 20013; 20014;
22001; 22002; 22003; 22004; 22011; 22012; 22013; 22014; 23001; 23002; 23003; 23004; 23011;

23012; 23013; 23014; 25005; 25035.
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3.1.7 Acessorios (se aplicavel)

3.1.8 Formas de apresentacao comercial do produto (formas de comercializagdo, composigao das
embalagens primaria e/ou secundaria, quantidade do produto, etc.)

O produto € fornecido unitariamente, com 5 ou 40 unidades, em caixa devidamente rotulada e
resistente, capaz de absorver impactos e danos ao produto. A especificacdo do produto estd em
acordo com o anexo II, secao 3, da Directiva 93/42/EEC para produtos médicos e a ISO 13485:2003,
EN ISO 13485:2003).

Embalagem primdria: o filme pléstico € transparente, em poliéster com polietileno, atéxico, resistente
a esteriliza¢do e com caracteristicas de barreira bioldgica.

As embalagens plésticas recebem uma etiqueta com a identificacao e especificagdes do produto, além
do niimero do lote e data de fabricacao.

3.2 Especificacao do Produto

3.2.1 Indicagao de Uso/Finalidade
Os Polidores de Carboneto de Silicio Hahnnenkratt sdo utilizados em procedimentos odontolégicos,
para realizar o polimento de materiais em restauracoes.

3.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ag¢ao

Os Polidores de Carboneto de Silicio Hahnnenkratt possibilitam a acio de polir restauracdes através
do uso manual com um mandril. Devem ser utilizados somente por profissionais da area
odontoldgica que ji tem todo o treinamento e informacao cientifica necessaria para o uso adequado
dos produtos.

3.2.3 Modo de Uso do produto
Os Polidores de Carboneto de Silicio Hahnnenkratt devem ser utilizados a mao através de um
mandril afim de realizar o polimento das dreas interdentais.

3.2.4 Composicao (inclui a caracterizagdo, matéria prima do produto e/ou dos seus constituintes; por
exemplo, suas partes, componentes e acessorios)

Os Polidores sdo fabricados em carboneto de silicio em conformidade com a norma EN ISO 10088
que sdo compativeis com o uso odonto-hospitalar, garantindo a maior durabilidade quando

manipulado apropriadamente.

3.2.5 Dimensodes/volumes
Estes instrumentais possuem diversos modelos com C= 2.5 cm, didmetro podendo variar entre D=9
mm a 13 mm. O peso médio é de 0,054 Kgf. Conforme especificado no item 3.2.18.

3.2.6 Produto Estéril 3.2.7 Método de esterilizacao
[ ] Sim Os Polidores de Carboneto de Silicio
X Nao Hahnnenkratt poderao ser esterilizados nos

seguintes processos abaixo:

A ESTERILIZAGAO NAO SUBSTITUI A
LIMPEZA E NUNCA SERA ATINGIDA COM O
MATERIAL SUJO.

- PROCESSOS FiSICOS:
*VAPOR SATURADO

A autoclavagem é um processo seguro para
esterilizacdo, entretanto se nao houver
controle nos parametros operacionais, pode
acarretar danos ao instrumental, bem como
nao destruir os microrganismos. Nunca
utilizar uma autoclave que nao expurgue todo
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o ar, pois além de nao obter-se a esterilizacao,
ocorre excesso de temperatura e oxidacao. As
autoclaves podem ser subdivididos nos
seguintes grupos:

« Auto vacuo.

- Vacuo fracionado.

- Gravitacional.

« Pulsante.

Nota: As autoclaves rapidos (tipo flash)
podem abranger qualquer tipo de autoclave
mencionado acima, entretanto o nome flash é
oriundo de autoclaves com bomba de vacuo
cujo tempo total do processo foi encurtado
devido a retirada do ciclo de secagem. Utilizar
agua DDD no processo de obtencéao do vapor.
Seguir as orientacoes das normas DIN 58946,
parte 7 e EN 285. Evitar temperaturas além
daquela necessaria. Submeter o instrumental
a um processo de secagem ao final da
autoclavagem, sempre que este for
armazenado para uso posterior.

Restos de detergentes e alvejantes nos panos
que envolvem os pacotes para esterilizacao,
podem provocar oxidacao e manchas no
instrumental. Normalmente a temperatura de
esterilizacao é de 134 °C, mantidos por 3,5
minutos. Entretanto temperaturas menores
poderao ser utilizadas, aumentando-se o
tempo de exposicao do instrumental ao vapor
saturado, como por exemplo: 121°C por 15
minutos.

Deve-se dar preferéncia aos procedimentos
curtos de autoclavagem (134°C / 3,5 min), do
que aos mais prolongados (121°C / 15 min), ja
que estes ultimos sao mais prejudiciais do
que os primeiros. Ver norma DIN 58946 - parte
1 - item 3.25.2 e norma EN 285. Caso haja
pecas que possam ser desmontadas, como
valvulas, hastes internas, manoplas etc.,
proceder a desmontagem estas da
esterilizacao.

Caso seja necessaria uma esterilizacao
especial, como por exemplo, o combate a
proteina causadora da doenca de Creutzfeldt-
Jakob (doenca da vaca louca), pode-se utilizar
tempos maiores, podendo chegar até 1 hora.
Para se evitar tais incidentes, os profissionais
responsaveis pela limpeza e esterilizacao
devem ter em mente que existem tecnologias
para autoclavagem que por vezes sao mais
rapidas do que o tempo de espera da
desinfeccao quimica.

Observar se a autoclave de ciclo rapido
atende as exigéncias técnicas, como por
exemplo:

« Retirar o ar do interior.

- Ser preferencialmente gravitacional e/ou
pulsante.

- Ter controle e monitoramento da
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temperatura e pressao.

« Usar agua DDD para obtencao do vapor.
 Transportar o instrumental de forma rapida,
pratica e segura.

- Documentar todo o processo.

« Ser um processo validado.

* CALOR SECO

Este processo é isento de umidade, tornando-
o mais demorado e com menor eficiéncia de
esterilizacao, tendo em vista que o termo
resisténcia dos esporos aumenta nesta
condicao. Neste caso a temperatura deve ser
aumentada e mantida entre 180°C e 220°C,
durante um periodo que pode variar de 60 a
150 min.

* RADIACAO

A esterilizagao por raios ionizantes é um
processo a baixa temperatura e normalmente
utiliza o cobalto 60 e o iodo 131 para
transmissao do raio gama e do raio beta. Seu
custo elevado limita este método somente
para o uso industrial, onde o seu emprego é
normatizado e controlado pela Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN). A
esterilizacado por raios nao ionizantes, como a
luz ultravioleta, tem uma eficacia que é
bastante influenciada por diversos aspectos.
Na area hospitalar normalmente é utilizada na
destruicao de microrganismos presentes no
ar ou em superficies.

- PROCESSOS QUIMICOS:
* FORMALDEIDO

O formaldeido (CH20) pode ser utilizado no
estado soélido ou gasoso. No estado sélido
(pastilhas de formalina), necessita de uma
umidade relativa de 75% a80%, numa
temperatura de 50°C, durante 4 horas para que
se consiga o efeito esterilizante. O Ministério
da Saude nao recomenda sua utilizagcao pela
dificuldade de se controlar os parametros
mencionados e também pela toxicidade do
produto. Deve-se ter em mente que o uso de
pastilhas de formalina é altamente corrosivo
para os instrumentais cirurgicos. Como gas e
ha presenca de vapor a baixa temperatura
(602C - 60min. ou 502C - 120min.) é utilizado
como meio de esterilizacao de materiais
termos sensiveis em diversos paises
europeus.

* OXIDO DE ETILENO — ETO
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Os métodos de esterilizacdao com gases a
baixa temperatura sdo os menos severos para
os instrumentais. O 6xido de etileno (C2H40)
€ misturado a outros gases inertes como o
freon e o gas carbénico, de forma a diminuir a
sua inflamabilidade. Seu efeito esterilizante é
excelente, entretanto é altamente toxico e
carcinogénico e os materiais processados
neste meio devem ser muito bem aerados.
Deve-se respeitar os seguintes parametros na
esterilizacdo com ETO:

- Temperatura-54 +2 °C

- Umidade relativa - 60 + 20 %

» Pressao - 0,56 a 0,7 bar

» Tempo - 120 min.

« Concentracao - 600 * 30 mg/l (Se nao estéril,
informar métodos de esterilizagao aplicaveis)
Apds o uso, as mesmas deverao ser limpas com
solugdes neutras a fim de se evitar oxidacoes e
desgastes prematuros. O uso de detergentes
enzimaticos se faz necessario, para que as partes
de dificil acesso sejam bem limpas. Apds a
limpeza, todas as peg¢as deverao ser secas e
lubrificadas em solugdo mineral e
preferencialmente, que ndo prejudique borrachas.

3.2.8 Prazo de Validade
Indeterminado

3.2.9 Fabricante Recomenda o Uso Unico
[]Sim
X] Nao

3.2.10 Produto de Reprocessamento Proibido (Conforme RE 2605/2006)
] Sim

X Nao

Se sim, informar item da Resolucao.

3.2.11 Condicoes de Armazenamento (inclusive citar os parametros de temperatura e umidade)

Evitar locais com umidade e incidéncia de raios solares para armazenamento. Devem ser
armazenados em local limpo, arejado, em temperatura de -20° C a 60°C e umidade ralativa do ar de
10% a 90%.

3.2.12 Condicoes para o Transporte
Deve-se evitar a queda das embalagens no ato do transporte das mesmas e manter o produto em sua
embalagem original antes de sua utilizacao.

3.2.13 Condic6es de Manipulacao
-Proceder com a esterilizacao do produto antes do primeiro uso.

3.2.14 Adverténcias
Nenhum instrumental deve ser armazenado dentro de armdarios que contenham produtos quimicos,
pois os vapores destes, poderdo causar oxidagao.

3.2.15 Precaucoes

-Inspecione os instrumentos apds o uso e esterilizacdo e descarte qualquer peca danificada ou
corroida.

-Nao existem efeitos colaterais conhecidos de produtos quando utilizados como pretendido que possa
comprometer de algum modo a seguranca do paciente.

-Nao existem condi¢des adversas que podem afetar o produto em seu uso normal e comprometer de
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algum modo a seguranga do paciente, usudrio ou terceiros.

3.2.16 Contra Indicacoes
X Nio se aplica

Nao existem efeitos colaterais conhecidos de produtos quando utilizados como pretendido que possa
comprometer de algum modo a seguranga do paciente.

3.2.17 Efeitos Adversos
X] Nao se aplica

Nao existem condicdes adversas que podem afetar o produto em seu uso normal e comprometer de
algum modo a seguranga do paciente, usuario ou terceiros.

3.2.18 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessoOrios e partes, com seus
respectivos codigos de identificagdo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e
eletrénico). No modo eletrdnico devem ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser
encaminhada colpia impressa e copia eletrénica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizacdo do sitio eletrbnico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificacao.

3.3 Origem do Produto

[] Brasil

X Externa

Atencéao: se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e a empresa
devera apresentar comprovacao.

3.3.1 Nome do Fabricante:

Fabricante Responsavel:

E. HAHNENKRATT GmbH

Unidade(s) fabril(is):

E. HAHNENKRATT GmbH

3.3.2 Endereco do Fabricante:

Endereco do Fabricante Responsavel:
BENZSTR.19, D-75203, KONIGSBACH-STEIN
Endereco da Unidade(s) fabril(is):

BENZSTR.19, D-75203, KONIGSBACH-STEIN
3.3.3 Pais de Fabricacado do Produto:

Pais do Fabricante Responsavel:

ALEMANHA

Pais(s) da Unidade(s) fabril(is):

ALEMANHA

4. Responsabilidade Legal e Técnica
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Nome do Responsavel Legal:
ZORIONARIA SANTOS

Cargo:

Gerente de Assuntos Regulatdrios
Nome do Responsavel Técnico:

ZORIONARIA SANTOS
Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscrigéo:
CREA RJ 2013138303

5. Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informacdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser
comprovadas por documentos disponiveis ha Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto serd comercializado com todas as informacdes previstas na
legislacao sanitaria vigente;

b. As instrucoes de uso, rotulo e etiqueta indelével do produto atendem aos
requisitos estabelecidos respectivamente no Anexo IlIl.B e art. 42 da
Resolucao ANVISA RDC n2 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e
fabricado atendendo as disposicoes da Resolucdo ANVISA RDC n®
56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolucao
ANVISA RDC n? 59/2000 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricacao e
Controle).

A empresa encontra-se ciente que o nao atendimento as determinacdes previstas na
legislacao sanitaria caracteriza infracdo a legislacao sanitaria federal, estando a empresa
infratora sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das sancées de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera
juridica, respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis
Legal e Técnico, conforme infracGes e sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848,
de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a Saude Publica).

ZORIONARIA SANTOS
Gerente de Assuntos Regulatérios

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura.

ZORIONARIA SANTOS
Gerente de Assuntos Regulatorios

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.



