Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n? 40/2015

Orientacoes gerais para preenchimento e envio:

Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e copia eletronica gravada em CD (limite de 14 Mb), em
formato doc (ndo enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizagao no sitio eletrénico da Anvisa.
O campo cuja informagéao nao seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expressao “Nao se aplica”.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo (n°) 1.2 Numero do Cadastro do Produto

1.3 Codigo do Assunto da Peticao 1.4 Descricao do Assunto da Peticao

80007 Cadastramento de Familias de Material de Uso
Médico IMPORTADO

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
H.STRATTNER & CIA. LTDA

2.2 Nome Fantasia

2.3 Endereco
RUA RICARDO MACHADO, 904

2.4 Cidade 25 UF 2.6 CEP
RIO DE JANEIRO RJ 20921-270
2.7 DDD 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

1030286 33250713000162

3. Origem do Produto

[] Brasil
X Externa

ATENCAO: se houver mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera apresentar
documento comprobatério.

3.1 Nome do Fabricante:

Fabricante Responsavel:
Swann-Morton Limited
Unidade(s) Fabril(is):
Swann-Morton Limited

3.2 Endereco do Fabricante:

Endereco do Fabricante Responsavel:

Owlerton Green, Sheffield S6 2 BJ, England
Enderecgo da(s) Unidade(s) Fabril(is):
Owlerton Green, Sheffield S6 2 BJ, England
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3.3 Pais de Fabricacao do Produto:

Pais do Fabricante Responsavel:
Inglaterra

Pais(s) da(s) Unidade(s) Fabril(is):
Inglaterra

4. Dados do Produto

4.1. Identificacao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificacdo do Nome Técnico
OUTRAS PARTES, PECAS E ACESSORIOS 1599000
4.1.3 Regra de classificagcao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 X Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Cabos Swann-Morton

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).

4.1.6.1 Para Familia: Informar os codigos e designagbes referentes aos modelos comerciais e respectivas partes,
quando aplicavel.

4.1.6.2: Para Sistema: Informar cédigos e designacdes referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando
aplicavel.

4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar cédigos e designagdes referentes ao conjunto bem como de seus
materiais e respectivas partes, quando aplicavel.

0630; 0629; 0805; 0806; 2650; 2652; 2653; 2608; 1005; 1006; 0907; 0909; 0913; 0914; 0923; 0924;
0933; 0934; 5398; 6051; 6052; 6053; 6054; 6062; 6061; 9901; 9902; 9903; 9904; 9905; 9906; 9911;
9912.

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto médico outorgando a este
uma fungéo ou caracteristica técnica complementar, ndo sendo este obrigatdrio para o funcionamento do produto (se
aplicavel).

NOTA: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado € de inteira responsabilidade
do usudrio.

4.1.8 Formas de apresentacao comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pegas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descrigdo e composigdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Os Cabos Swann-Morton podem ser apresentados em 1, 10 ou 20 unidades, variando conforme
modelos abaixo:

Caixa com 1 unidade:

0630; 0629; 0805; 0806; 0914; 0923; 0924; 1005; 1006; 2650; 2652; 2653; 2608; 5398; 6051; 6052;
6053; 6054; 6062; 6061; 9901; 9902; 9903; 9911; 9912.

Caixa com 10 unidades:

0907; 0909; 0913; 0933; 0934.

Caixa com 20 unidades:

9904; 9905; 9906.

A caixa é devidamente rotulada e resistente, capaz de absorver impactos e danos ao produto. A
especificagdo do produto estd em acordo com o anexo II, secio 3, da Directiva 93/42/EEC para
produtos médicos e a ISO 13485:2003.

Embalagem primdria: o filme plastico € transparente, em poliéster com polietileno, atéxico, resistente
a esterilizacdo e com caracteristicas de barreira bioldgica.

As embalagens plésticas recebem uma etiqueta com a identificagdo e especifica¢des do produto, além
do nimero do lote e data de fabricacdo devidamente rotulada e resistente, capaz de absorver impactos
e danos ao produto

4.2 Especificacoes do Produto
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4.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade (Descrever as indicagdes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

Os Cabos Swann-Morton sdo utilizados com laminas de corte Swann-Morton e possuem finalidade
em procedimentos cirtrgicos onde ha necessidade de precisdo em cortes. O seu uso proposto € em
cirurgia geral.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ac¢ao

Através da ergonomia projetada pelos Cabos Swann-Morton, com o seu corpo octogonal, afilado,
liso, € oferecido ao profissional controle de dedo preciso na utilizacdo de laminas para cortes em
cirurgias gerais.

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugdes de utilizagdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexdo com outros produtos médicos).

Os Cabos Swann-Morton devem ser utilizados acoplados a Lamina, com uma medida ou graduacao
no verso para ajudar com a marcac¢do do local, da lesdo ou trauma cirdrgico corretamente.

4.2.4 Composicao (Especificar a composi¢do quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessérios. Informar concentragéo e fungéo de cada matéria-prima na formulagéo do produto).

Os Cabos Swann-Morton sdo fabricados em ago inoxidavel 304 - ASTM A276, em conformidade
com ASTM D3295 que sao compativeis com o uso médico-hospitalar, garantindo a maior
durabilidade quando manipulado apropriadamente.

4.2.5 Especificacoes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificacoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,
quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especifica¢des pertinentes ao produto.

Os Cabos Swann-Morton podem ser encontrados em tamanhos variados para atender ao

procedimento conforme pretendido pelo profissional, conforme especificado no item 4.2.17.

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.6.1 Prazo de validade.

Indeterminado
4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apos aberto.

Indeterminado

4.2.7 Produto Estéril

[ Sim

Método de esterilizagao:

X Nao
Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagao:
Todos os Cabos Swann-Morton poderdo ser esterilizados nos seguintes processos abaixo:

Aviso: O instrumento nao € fornecido em estado esterilizado. Por isso, deve ser limpo e esterilizado
antes de ser utilizado pela primeira vez e sempre antes de cada aplicac@o posterior.

Aviso: A esterilizagc@o s6 pode ser efetuada com sucesso se o pessoal empregar os processos de
reprocessamento homologados e validados.

Aviso: Caso haja pecas que possam ser desmontadas, como valvulas, hastes internas, manoplas etc.,
proceder a desmontagem antes da esterilizacao.

- PROCESSOS FISICOS:
* VAPOR SATURADO

Para a esterilizacao a vapor (com vapor saturado a 134°C) devem utilizar-se os processos segundo as
orientagdes das normas DIN 58946, parte 7, EN 285, NBR 11.816:2003, RDC 15:2012 (ou mais
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atuais). 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 esterilizacdo, podem
provocar oxida¢do e manchas no instrumental.

Normalmente a temperatura de esterilizagao € de 134°C, mantidos por 3,5 minutos. Entretanto
temperaturas menores poderdo ser utilizadas, aumentando-se o tempo de exposicdo 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), dado que o tempo de exposi¢do mais longo produz influéncias
negativas.

Caso seja necessaria uma esterilizacdo especial, como por exemplo, o combate a proteina causadora
da doenga de Creutzfeldt-Jakob (doenca da vaca louca), pode-se utilizar tempos maiores, podendo
chegar até 1 hora.

- PROCESSOS FISICO - QUIMICOS: GAS / PLASMA
Aviso: Para os processos de esterilizacdo por gas ou plasma a baixa temperatura é necessario
respeitar as leis e diretivas nacionais.

* OXIDO DE ETILENO - ETO

O 6xido de etileno (C2H40) é misturado a outros gases inertes como o freon e o gas carbOnico, de
forma a diminuir a sua inflamabilidade. Seu efeito esterilizante € excelente, entretanto € altamente
téxico e carcinogénico e os materiais processados neste meio devem ser muito bem aerados. Deve-se
respeitar os seguintes parametros na esterilizagcdo com ETO:

A esterilizacdo a gds 6xido de etileno foi validada utilizando os pardmetros abaixo:

* Temperatura - 54 + 2 °C

* Umidade relativa - 60 £ 20 %

* Pressdo - 0,56 a 0,7 bar

* Tempo - 120 min.

* Concentragao - 600 + 30 mg/1

* FORMALDEIDO

A esterilizacao por vapor de formaldeido devera seguir as regulamentagdes da Resolugao N° 91, de
28 de Novembro de 2008 em seu Art. 2° O uso de produtos que contenham paraformaldeido ou
formaldeido somente serd permitido quando associado a um equipamento de esterilizacao registrado
na Anvisa e obedecendo as condi¢des de uso exigidas pelo fabricante do equipamento, garantindo a
seguranca e eficdcia do processo de esteriliza¢do. O formaldeido (CH20) pode ser utilizado no
estado s6lido ou gasoso para obten¢do do vapor.

* PLASMA OU VAPOR DE HIDROGENIO
Durante a esterilizacao por plasma ou vapor de hidrogénio podem surgir modifica¢des de cor nas
superficies de ligas de aluminio, as quais, no entanto, ndo afetam o funcionamento do instrumento.

4.2.8 Reprocessamento

[] Produto com reprocessamento proibido.
XI Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolucao RE n2.
2605/2006, ou legislacdo e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia téchica documentada
da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfec¢do ou esterilizagdo, bem como a
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perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condicoes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

Evitar locais com umidade e incidéncia de raios solares para armazenamento.

4.2.10 Condicoes para o Transporte (Informar os par@metros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Devem ser transportadas e mantidas em sua embalagem original ou em maletas adequadas, a fim de
se evitar danos no transporte.

4.2.11 Condic6es de Manipulacao (Informar métodos de limpeza e desinfec¢édo, quando aplicavel, e forma de descarte).
Os Cabos Swann-Morton devem ser utilizados por profissionais da drea da saide que possua uma
qualificacdo profissional adequada e que tenha sido devidamente instruido para a utiliza¢dao do

mesmo. Verificar cuidadosamente o estado da embalagem.
4.2.12 Adverténcias

- Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
- Evitar locais com umidade e incidéncia de raios solares para armazenamento.
- Utilizar técnicas assépticas rigorosas.

4.2.13 Precaucoes
Verificar a compatibilidade entre o cabo e 1amina a ser utilizada no procedimento.

4.2.14 Contraindicacoes
X Nao se aplica

N3ao existem efeitos colaterais conhecidos de produtos quando utilizados como pretendido que possa

comprometer de algum modo a seguranga do paciente.
4.2.15 Efeitos Adversos
X N&o se aplica

Nao existem condi¢des adversas que podem afetar o produto em seu uso normal e comprometer de

algum modo a seguranca do paciente, usudrio ou terceiros.
4.2.16 Normas técnicas e Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdao do produto.

Nao Aplicavel

4.2.17 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos coédigos de
identificagéo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e eletronico). No modo eletrénico devem ter formato jpg,
em arquivos doc ou pdf. Deve ser encaminhada cépia impressa e copia eletrénica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizagéo do sitio eletronico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagéo.

5. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responséavel Legal:

Zorionaria Santos

Cargo:

Gerente de Assuntos Regulatorios

Nome do Responséavel Técnico:

Zorionaria Santos

Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscrigdo:

CREA RJ 2013138303
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6. Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

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

a. O produto sera comercializado com todas as informagdes previstas na legislagdo sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Anexo Il1.B da Resolugéao
Anvisa RDC n? 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢coes da
Resolucédo Anvisa RDC n® 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC
n® 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagao sanitaria caracteriza infragao
a legislagéo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei
n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragbes e
sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.% 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

Zorionaria Santos,
Gerente de Assuntos Regulatorios

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

Zorionaria Santos,
Responsavel Técnico
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