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

1.3 Coddigo e Descrigdo do Assunto da Peticao
80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe |

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
H. STRATTNER & CIA LTDA.

2.2 Nome Fantasia
H. STRATTNER & CIA LTDA.

2.3 Endereco
PRAIA DE BOTAFOGO, 228 - 18° ANDAR / COBERTURA - BOTAFOGO

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 Identificacado do Fabricante Responsavel:

Nome:
K.Y. Health Medical Equipment Co., Ltd

Endereco - Cidade e Pais:

777 Wangcongdong Rd, Pidu,
Chengdu, Sichuan, 610000

R. P. China

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

Nome:
K.Y. Health Medical Equipment Co., Ltd

Endereco — Cidade e Pais:

777 Wangcongdong Rd, Pidu,
Chengdu, Sichuan, 610000

R. P. China

4. Dados do Produto
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4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
Mascara 2501500
4.1.3 Regra de classificagao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
1 X Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Mascara cirurgica descartavel |

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

Y6002

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).

NAO APLICAVEL.

NOTA: O uso de qualquer parte, acessoério ou material nao especificado é de inteira responsabilidade do usuario.

4.1.8 Formas de apresentagdao 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. Descri¢cdo e composi¢éo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

As mascaras cirurgicas descartaveis | sdo dispostas em caixa de papelao com 05, 10, 15, 20, 25 ou 50 unidades.

*Embalagem primaria: o filme plastico é transparente, em polietileno de baixa densidade, atéxico.

*Embalagem secundaria: caixa de papeldao de gramatura de 230g/m2, capazes de absorver impactos e danos ao
produto.

As embalagens sao devidamente rotuladas, resistentes e recebem uma etiqueta com a identificagao e
especificagées do produto, além do numero do lote e data de fabricagao.

Sao utilizados materiais e sistemas de embalagem normalizados e aprovados (EN 868 Parte 2 - 10, EN ISO 11607
Parte 1 + 2, DIN 58953).

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).

As mascaras cirurgicas descartaveis tém como finalidade servir de barreira fisica a propagacéao de bactérias da
cavidade oral/nasal do usuario para o ar ambiente, possuindo tripla camada e filtrando as substincias perigosas
e garantindo uma respiragdo saudavel. As mascaras possuem clipe nasal para maior conforto e eficiéncia na
filtragem bacteriana 2 95%.

Sao utilizadas para protegao durante a realizagao de procedimentos em geral por profissionais como médicos,
veterinarios, dentistas, enfermeiras, etc, como também na proteg¢ao do paciente durante a realizagao de
procedimentos assépticos.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

Sao produtos com ampla utilizagdo que promovem a filtragem do ar impedindo a passagem de saliva, sangue e
outros fluidos corporais.

As méascaras possuem 03 camadas de filtragem garantindo uma respiracdo saudavel. As mascaras possuem
clipe nasal para maior conforto e eficiéncia na filtragem bacteriana 2 95%.

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

1. Encaixe as tiras elasticas em suas orelhas, mantendo a face azul para o ambiente externo e a face branca junto
ao rosto.

2. Com o clipe nasal voltado para cima, pressione-o levemente contra seu rosto para moldar a mascara antes do
uso.

3. Desdobre as abas que estdo dobradas para que a mascara possa cobrir a regido respiratéria completamente.

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 descrigao detalhada da composicao devera ser informada em anexo.

As mascaras sao fabricadas com barreira tripla em SMS compostas pelas seguintes camadas:

CAMADA EXTERNA

Camada hidrofébica confeccionada em néao tecido Spunbond (Polipropileno)

CAMADA INTERMEDIARIA
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Camada intermediaria filtrante confeccionada em néo tecido Meltblown (Polipropileno)
CAMADA INTERNA
Camada macia absorvente confeccionada em nao tecido Spunbond (Polipropileno)

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

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecéanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Dimensao: 175 mm x 95 mm com elasticos de fixagao nas orelhas

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.6.1 Prazo de validade.
02 anos

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apés aberto.
Nao Aplicavel.

4.2.7 Produto Estéril

[ Sim

Método de esterilizagao:

Xl Nao
Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagao:
N/A

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 legislagado e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada
da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfeccao ou esterilizagdao, bem como a

perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condig6ées de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

Limite de temperatura entre: -20 °C e +60 °C.

Limite de umidade relativa entre: 10% a 90%.

Guarde o produto na embalagem original.

4.2.10 Condi¢des para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Limite de temperatura entre: -20 °C e +60 °C.

Limite de umidade relativa entre: 10% e 90%.

Transporte o produto na embalagem original.

4.2.11 Condigoes de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de descarte).
Limite de temperatura entre: -20 °C e +60 °C.

Limite de umidade relativa entre: 10% e 90%.

Transporte o produto na embalagem original.

4.2.12 Adverténcias

« “Produto Médico Hospitalar de Uso Unico.”

* “Descartar Apos o Uso.”

* "Sugestao de uso: nao utilizar a mascara continuamente por mais de 04 horas."

4.2.13 Precaugoes
“Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou imida.”

4.2.14 Contraindicagoes
X N3o se aplica

Atualmente, nao se conhecem quaisquer contraindicagées diretamente relacionadas com o produto.
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4.2.15 Efeitos Adversos
X Nao se aplica

Nao existem condigoes 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 Regulamentacgoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdao do produto.
EN ISO 14971:2012

EN ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013

1ISO 10993-1:2018

EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-10:2013

EN 14683:2019 TYPE | Medical face masks

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

identificacdo, 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

X Nao

5.2 N° do certificado:
N/A

5.3 Identificagcdo do Organismo de Certificagdo 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 Inscrigao:
CREA RJ 2013138303

7. Declaragao 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 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 Préticas de Fabricagdo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questéo sera disponibilizado no Portal da Anvisa.
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A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinacdes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragdo a
legislagao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no d&mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infracdes 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

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

Zorionario Santos

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

GOVERNO FEDERAL

. _!. I— ANV I SA Ministério da
SUS? T Age

ncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Satde PATRIA

EDUCADORA



