Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETIGAO PARA NOTIFICAGAO OU CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE — RDC n° 40/2015

1. Identificagcdao do Processo

1.1 Identificagdao do Processo (n°) 1.2 Numero do Cadastro ou da Notificagdao do Produto
25351397861201209 10302860224

1.3 Coddigo e Descrigdo do Assunto da Peticao

80232 MATERIAL - Alteracado de cadastro — Aprovacao requerida — Acréscimo de modelo comercial em familia;
alteragao ou inclusdo de componentes em sistema, materiais do conjunto ou acessoérios; alteragdao da forma de
apresentagao comercial; alteragao ou inclusao de indicagdo de uso; alteragao ou incluséo de principio de
funcionamento ou mecanismo de acgéao; alteracdo de composicao quimica/matéria-prima e especificagoes
técnicas; alteragao das adverténcias, precaug¢oes (incluindo informagoes sobre reprocessamento),
contraindicacoes e efeitos adversos.

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
H. STRATTNER & CIA. LTDA

2.2 Nome Fantasia

2.3 Endereco
PRAIA DE BOTAFOGO , 228

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
RIO DE JANEIRO RJ -22250040
2.7 DDD 2.8 Telefone

21 21211300

2.10 E-Mail

registrodeprodutos@strattner.com.br

2.11 Autorizacao de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

1030286 33250713000162

3. Origem do Produto

[] Brasil
X Externa

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

3.1 Identificacdo do Fabricante Responsavel:

Nome:
Swann-Morton Limited

Endereco - Cidade e Pais:
Owlerton Green, Sheffield S6 2 BJ, England

3.2 Identificagao da(s) Unidade(s) Fabril(is):

Nome:
Swann-Morton Limited

Endereco — Cidade e Pais:
Owlerton Green, Sheffield S6 2 BJ, England
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4. Dados do Produto

4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
Bisturi Odontologico 2101398
4.1.3 Regra de classificagao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 [ Classe |
X Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Bisturi Manual de A¢o Inoxidavel 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 cédigos referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando aplicavel.
4.1.6.2: Para Sistema: Informar cédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.
4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar cédigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

3.1.6 Modelo(s) Comercial (is) / Componentes do Sistema ou Conjunto

Produtos: 0326-05; 0303-05; 0304-05; 0318-05; 0319-05; 0305-05; 0320-05; 0321-05; 0322-05; 0323-05; 0324-05;
0306-05; 0307-05; 0308-05; 0309-05; 0310-05; 0311-05; 0312-05; 0315-05; 0313-05; 0314-05; 0316-05; 0317-05; 0325-
05; 0301-05; 0302-05; 0391-05; 0392-05; 0420-07; 0421-07; 0422-07; 2102-09; 2201-09; 2371-09; 2372-09; 2373-09;
2375-09; 2376-09; 2381-09; 2382-09; 2383-09; 2385-09; 2386-09; 2387-09; 5901-51; 5902-52; 5903-53; 5904-54; 5905-
62; 5906-61; 5907-01; 5908-02; 5909-03; 5911-04; 5912-05; 5922-06; 5921-11; 5301-23; 5303-23; 5303-23; 5306-23;
5305-23; 5398-23; 6601-23; 6602-23; 6603-23; 6604-23; 6605-23; 6606-06; 6607-06; 6608-06; 6609-06; 6610-06; 6611-
14; 9940-14; 9942-14; 9943-14; 9944-14; 0501-33; 0502-33; 0503-33; 0504-33; 0505-33; 0506-14; 0507-14; 0508-14;
0509-14; 0510-14; 0511-14; 0516-34; 0517-34; 0518-34; 0519-34; 0520-34; 0521-34; 0522-34; 0523-34; 0524-34; 0525-
34; 0526-34; 0563-34; 0565-34; 0570-34; 0591-34; 0592-34; 4926; 3990; 4990; 3904; 4904; 3919; 4919; 3921; 4921;
0390; 0390-05.

Partes:

0326; 0303; 0304; 0318; 0319; 0305; 0320; 0321; 0322; 0323; 0324; 0306; 0307; 0308; 0309; 0310; 0311; 0312; 0315;
0313; 0314; 0316; 0317; 0325; 0301; 0302; 0391; 0392; 0420; 0421; 0422; 2102; 2201; 2371; 2372; 2373; 2375; 2376;
2381; 2382; 2383; 2385; 2386; 2387; 3901; 3902; 3905; 3906; 3907; 3908; 3910; 3911; 3915; 3926; 3991; 4001; 4005;
4091; 5301; 5303; 5305; 5306; 5901; 5902; 5903; 5904; 5905; 5906; 5907; 5908; 5909; 5911; 5912; 5922; 5921; 6601;
6602; 6603; 6604; 6605; 6606; 6607; 6608; 6609; 6610; 6611; 9940; 9942; 9943; 9944; 9945; 0501; 0502; 0503; 0504;
0505; 0506; 0507; 0508; 0509; 0510; 0511; 0516; 0517; 0518; 0519; 0520; 0521; 0522; 0523; 0524; 0525; 0526; 0563;
0565; 0570; 0591; 0592; 0907; 0909; 0913; 0914; 0923; 0924; 0933; 0934; 1005; 1006; 6051; 6052; 6053; 6054; 6062;
6061; 9901; 9902; 9903; 9904; 9905, 9906, 9911; 9912; 5398.; 5701; 5703; 5705.

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

5502; 5503; 5505; 5525.

4.1.8 Formas de apresentacdo comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pecas de reposicdo e acessoérios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢gdo e composigdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

O produto é apresentado em embalagens com 01, 10, 20, 25, 50, 100 e 500 unidades. E fornecido em caixa de
papelao, devidamente rotulada e resistente, capaz de absorver impactos e danos ao produto.

A especificagdo do produto esta em acordo com o anexo ll, segao 3, da Directiva 93/42/EEC para produtos
médicos e a ISO 13485:2003, EN ISO 13485:2003).

Embalagem primaria: o filme plastico laminado é transparente, em poliéster com polietileno, atéxico, resistente a
esterilizagdo e com caracteristicas de barreira bioldgica.

Embalagem secundaria: composta de uma face em papel grau ciriurgico e outra face de filme plastico laminado.
Esta embalagem é nao-estéril em sua superficie externa e estéril em seu interior. O papel grau cirtrgico é feito de
celulose alvejada, 100 % isento de corantes e/ou substancias toxicas, na cor branca, com gramatura de 65 g/m2 e
porosidade de 70s.

As embalagens plasticas recebem uma etiqueta com a identificagao e especificagdes do produto, além do
numero do lote e data de fabricacao.

4.2 Especificagdes do Produto

4.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicagbes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

O Bisturi Manual de A¢o Inoxidavel Swann-Morton tem sua finalidade em procedimentos cirtirgicos onde ha
necessidade de precisdo em cortes. O seu uso proposto é na cirurgia geral.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de A¢édo
Através do Bisturi Manual de Ago Inoxidavel Swann-Morton o médico obtém a precisdo de cortes para posterior
cirurgia.
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4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugdes de utilizacdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexao com outros produtos médicos).

O Bisturi Manual de A¢o Inoxidavel Swann-Morton tem seu uso proposto no campo da cirurgia geral em
procedimentos, onde haja necessidade de precisdo nos cortes.

4.2.4 Composic¢ao (Especificar a composigdo quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e fungdo de cada matéria-prima na formulagéo do produto).
No caso de informagdes sigilosas, que ndao possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera
ser preenchido de modo resumido, e a descri¢gao detalhada da composicao devera ser informada em anexo.

Os Bisturi Manual de Ago Inoxidavel Swann-Morton sdo fabricados em Ac¢o Inoxidavel SF 100 em conformidade
com BS ISO 7153-1, que sdao materiais resistentes as desinfec¢6es rotineiras e compativeis ao corpo humano.

As partes sao fabricadas em Material de fabricagdo do cabo: Plastico ABS

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

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Estes instrumentais possuem modelos para atendimento aos diversos tipos de procedimentos cirtrgicos,
podendo variar a numeracgao de N°3 a N°91.

Seu peso médio é de 0,3 Kgf. Conforme especificado no item 3.2.18.

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.6.1 Prazo de validade.
5 anos apartir da data de esterilizagao

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apos aberto.
Nao aplicavel.

4.2.7 Produto Estéril

X Sim

Método de esterilizagio:

Esterilizado por raios gama.

A esterilizagao é feita utilizando radiagdo de cobalto 60 gama controlada por computador.

[ Nao
Quando aplicavel, informar métodos e pardmetros de esterilizagao:

4.2.8 Reprocessamento

X Produto com reprocessamento proibido.
[0 Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugao RE n°.
2605/2006, ou legislagdo e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada
da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo, bem como a

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
parémetros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

O produto deve ser armazenado em local seco e arejado, sem incidéncia de luz solar.

E aconselhavel que o produto seja armazenado em sua embalagem original até o momento de sua utilizagdo,para
assegurar que a esterilidade do produto seja mantida.

- Temperatura ambiente: -10°C até 37°C.

- Umidade Relativa: 10% até 80%

4.2.10 Condi¢des para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).
Devem ser transportados e mantidos em sua embalagem original a fim de se evitar danos no transporte.

4.2.11 Condigoes de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de descarte).
Abrir assepticamente a embalagem, apos a verificagao de a mesma estar em perfeitas condigées.

4.2.12 Adverténcias

A embalagem deve ser aberta assepticamente.

O bisturi deve ser retirado com cuidado, no campo estéril, com auxilio de uma pinga estéril, observando a técnica
asséptica adequada.




L
i~

1
"1 Formuléario de Petigdo para Notificagdo ou Cadastro — Materiais de uso em satide — RDC n° 40/2015

O cirurgidao deve adotar a técnica cirurgica adequada ao executar a incisao.

4.2.13 Precaugoes

- Retirar o produto assepticamente de sua embalagem

- A embalagem do produto deve estar integra, se for observada qualquer alteragao relacionada a integridade da
embalagem, o produto nao devera ser utilizado.

- O produto deve ser armazenado em lugar seco e arejado

- O produto nao deve ficar proximo a calor excessivo,pode ocasionar danos ao produto
- Produto de uso unico

- Nao reesterilizar ou reutilzar

- Descartar apdés o uso

4.2.14 Contraindicagdes

X N&o se aplica

4.2.15 Efeitos Adversos
X Nao se aplica

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentacoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdao do produto.
DIN EN 1041 - Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 9001 - Quality management systems - Requirements

EN ISO 13485 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

DIN EN ISO 14971 - Medical devices - Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 15223-1 - Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied - Part 1: General requirements

4.2.17 Imagens Graficas do Produto
As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessoérios e partes, com seus respectivos cdodigos de

identificagdo, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para
identificagao.

5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagdo INMETRO?
[ sim

Xl Nao

5.2 N° do certificado:
N/A

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagéo do Produto (OCP):
N/A

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
Zorionaria Santos

Cargo:

Gerente de Assuntos Regulatérios
Nome do Responsavel Técnico:

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

7. Declaragcao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico
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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 legislagao sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo IlI.B e art. 4° da Resolugao Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de notificagdo ou cadastro, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢des
da Resolugdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugéo Anvisa
RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questéo sera disponibilizado no Portal da Anvisa.

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragcdo a
legislagao 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 infragdes e
sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

ZORIONARIA SANTOS, Responsavel Legal

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

ZORIONARIA SANTOS, Responsavel Técnico

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.
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