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FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO OU
CADASTRO DE EQUIPAMENTO

SA

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO E CADASTRO MENCIONADO NA
RDC N° 40/2015 E RDC N° 270/2019.

VERSAO 10 —24/04/2019

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

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

. Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagédo que nao esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagéo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

. O arquivo encaminhado em formato eletrénico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populagao.

. O campo cuja informagéo ndo seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expresséo “Nao
se aplica”.

. N&o deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto
nas Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de
cadastro aprovado.

e A empresa deve atender ao requisito 3.3 deste formulario, enviando as imagens graficas (fotos ou
desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos cédigos de identificagdo.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacao do Processo n°

25351268929201081

1.2 Numero da Notificacdao ou do Cadastro do
Produto

10302860150

1.3 Codigo do Assunto da Peticdo

8088

1.4 Descrigao do Assunto da Peticdo
EQUIPAMENTO - Alteragao de
Informagdes em Cadastro

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social:

H. STRATTNER & CIA LTDA

2.2 Nome Fantasia:

2.3 Endereco:

RUA RICARDO MACHADO N° 904 - SAO CRISTOVAO

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
RIO DE JANEIRO RJ 20921-270
2.7 DDD: 2.8 Telefone:

21 21211300

2.9 E-Mail:

registro@strattner.com.br

2.10 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.11 CNP3:

1030286 33250713000162

2,12 Sitio Eletronico (URL):
www.strattner.com.br

2.13 Responsavel Técnico:
Zorionaria Santos

2.14 N° do Conselho de
Classe:
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Luciano Ferreira Barboza CREA/RJ 2013138303
CREA/RJ 1982102691

2.15 Responsavel Legal:
Zorionaria Santos

3. Dados do Produto

3.1.Identificacdo do Produto e Peticdo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Cadigo de Identificagdo do Nome
Técnico:

APARELHO P/LIMPEZA DE INSTRUMENTAL

POR ULTRASOM 1571060

*http://www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnicosGGT

PS/Consulta GGTPS.asp?ok=1

3.1.3 Regra de classificagao: 3.1.4 Classe de Risco:

15 [ classe I (Notificacdo)
X classe II (Cadastro)

3.1.5 Tipo de petigao:

[] cadastro de equipamento Gnico

X cadastro de familia de equipamentos

[0 cadastro de sistema de equipamentos

[ Notificacdo de Dispositivo Médico Classe I

3.1.6 Nome Comercial:

Equipamento de limpeza ultrassonica Medisafe

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificagdo — Part Number):

Sonic Irrigator Digital - MED1130; MED1130.1.

Sonic Irrigator SA - MED11150; MED11160; MED11161; MED11152.
Sonic Irrigator SA S - MED11152SBRA; MED11160SBRA.

Sonic Irrigator Digital PC+ - MED1132; MED1132.1; MED1132.2.
Sonic Irrigator Digital PC+ S - MED521020BRA; MED521036BRA.

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de
registro/cadastro/notificacdo das partes e acessoérios ndo incluidos no cadastro/notificagdo do equipamento)

BAS010; MED1013.3; MED1018; MED1212; MED1226.1; MED1226.1U; MED 1226.2;
MED1226.2U; MED1226.3; MED1226.3U; MED1226.4; MED3020; MED3027.1; MED3027.2;
MED3029.1; MED3029.1U; MED3079; MED3084.1; MED3084.1U; MED4772; MED4815;
MEDA4816; MED4817; MED3080; MED1246.1.0; MED1246.1L; MED1246.2.0; MED1246.2L;
MED1246.3.0; MED1246.3L; MED1246.4.0; MED1246.5.0; MED1246.5U; MP21385;
MED1013.8; MED8165; MED11221; MED1018.1; MED1425; MED3072; MED9020; M20070G;
MEDI1014B; MED1014.1; MED3024; MED3027; M10065; M10066; MED3034; MED3084.3;
MP21273; MP21853; MP21854; MP22203; MED3030; MED3084; MED3070; MP22563.

3.1.9 Formas de apresentacdao comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

O produto ¢ fornecido em caixa de papeldo e madeira devidamente rotulada e resistente. O produto
se encaixa perfeitamente no espago interno, tornando-o capaz de absorver impactos e danos ao
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produto.

NOTA: Uma Instru¢ao de Uso acompanha o produto.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

X 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacéo do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

www.strattner.com.br/manual

3.2. Informagdes sobre o Produto

3.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade:

Inicialmente os Equipamentos de limpeza ultrassonica Medisafe foram desenvolvidos para a
limpeza de superficies através da cavitacdo ultrassonica. Entretanto para a limpeza de instrumentos
e artigos endoscopicos foi desenvolvido o Sonic Irrigator, capaz de limpar com a mesma
propriedade instrumentos e artigos que possuam lumens.

Com o uso cada vez maior desses artigos nas cirurgias, tem-se optado pela limpeza com o uso do
Sonic Irrigator, que por ter um desempenho maior, consegue limpar rapidamente e com
propriedade, muitos instrumentos e artigos desta area.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acgdo:

Os Equipamentos de limpeza ultrassonica Medisafe sdo destinados a limpeza de instrumentos e
acessorios cirirgicos, utilizando-se a energia ultrassonica, produzida pelos transdutores
piezelétricos, localizados sob a cuba de limpeza do equipamento, o qual possui temporizador de 0 a
99 minutos e resisténcia elétrica para aquecimento da 4gua de 0°C a 60°C, conforme selecionado.

O Sonic pode receber até 5 kgf em peso de instrumentos e artigos para limpeza. Todos os modelos
utilizam o fendmeno da cavitacdo para a obten¢do da limpeza das superficies. Neste caso, a
cavitagdo ¢ provocada pelos deslocamentos positivos e negativos dos transdutores piezelétricos,
que vibram numa freqiiéncia de 38 a 40 Hz.

A cuba de limpeza, dependendo do modelo, pode ter de 25 e 56 litros para os modelos Sonic
Irrigator.

Para a limpeza de instrumentos e artigos que contenham lumens, canais internos e partes ocas, foi
instalado no Sonic Irrigator Digital, SI SA,SI SA S, Digital PC+ e AUTO, Digital PC+ S um
sistema de bombeamento patenteado internacionalmente e denominado de: CPE — Cannulated
Pulse Enhancement.

O sistema CPE bombeia a dgua para dentro dos instrumentos e artigos, de forma pulsante (60 ciclos
/ segundo), ou seja: a cada segundo o sistema bombeia e para de bombear, 60 vezes, de forma
alternada. Este tipo de bombeamento ¢ de suma importancia, pois a cavitagdo ultrassonica se reduz
em até 90% no caso de um bombeamento continuo.

Neste tipo de bombeamento, consegue-se uma total eficiéncia na limpeza ultrassonica, pois nos
periodos que a bomba esté parada, o ultra-som age com total rendimento e nos ciclos de
bombeamento, consegue-se levar o liquido para dentro dos instrumentos e artigos, condi¢do crucial
para haver a cavitacdo e consequentemente a limpeza interna.
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Para facilitar o uso do equipamento, nos modelos Sonic Irrigator SI SA e SI SA S, PCF e Auto, a
admissdo da 4dgua, do detergente e do lubrificante, bem como o enxagiie dos artigos e instrumentos,
sao realizados de maneira automatica, ndo necessitando da interacao constante do usuario, como ¢
no caso dos modelo Sonic Irrigator Digital.

Foi também instalado no modelo Sonic Irrigator SA, um sistema de bombeamento pulsante mais
potente do que o do Sonic Irrigator Digital. No Sonic Irrigator SA existem 2 bombas CPE, no

Sonic Irrigator PCF existem 4 e no Sonic Irrigator AUTO existem 6, enquanto no Sonic Irrigator
Digital e Sonic Irrigator Digital PC+ e Sonic Irrigator PC+ S somente uma bomba esta instalada.

Esta diferenca se faz necessaria quando se precisa limpar instrumentos ou artigos que possuem
lumens diminutos e/ou comprimentos grandes e variados, o que dificulta o bombeamento para
dentro destes.

Sistema de registro dos parametros operacionais, tais como: tempo da limpeza, do enxagiie e tempo
total do ciclo; quantidade de detergente e lubrificante; temperatura da 4gua de limpeza e enxégiie.

O sistema possui uma interface que possibilita o acoplamento de qualquer computador.

O modelo SISA S e Sonic Irrigator PC+ S € controlado através de menu touchscreen

3.2.3 Especificagbes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

SONIC IRRIGATOR DIGITAL

Volume da cuba de limpeza: 25 litros.

Temporizador: de 1 a 30 minutos de ciclo de limpeza.

Aquecimento: de 20°C a 60°C.

Poténcia: 900VA (maxima).

Alimentacgao elétrica: 127 ou 220 Volts.

Freqiiéncia da rede: 50 ou 60 Hz.

Freqiiéncia ultrassonica: 35 kHz.

Alimentacdo de dgua, detergente e lubrificante: manualmente.

Enxagiie: manual

Possui sistema de bombeamento CPE, com uma bomba pulsante, logo pode ser utilizado tanto em
instrumentos e artigos que ndo contenham lumens, como também aqueles que contenham.

SONIC IRRIGATOR DIGITAL PC+

Volume da cuba de limpeza: 25 litros.

Temporizador: de 1 a 30 minutos de ciclo de limpeza.

Aquecimento: de 20°C a 60°C.

Poténcia: 900 VA (maxima).

Alimentacgao elétrica: 127 ou 220 Volts.

Freqiiéncia da rede: 50 ou 60 Hz.

Freqiiéncia ultrassonica: 35 kHz.

Alimentacdo de dgua, detergente e lubrificante: manualmente.

Enxagiie: manual

Possui sistema de bombeamento CPE, com uma bomba pulsante, logo pode ser utilizado tanto em
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instrumentos e artigos que ndo contenham lumens, como também aqueles que contenham.

Sistema de registro dos parametros operacionais, tais como: tempo da limpeza, do enxagiie e tempo
total do ciclo; quantidade de detergente e lubrificante; temperatura da 4gua de limpeza e enxagiie.
O sistema possui uma interface que possibilita o acoplamento de qualquer computador.

OBS: Este equipamento ¢ similar 4 Sonic Irrigator Digital, porém ela possui uma saida para
registro dos processos executados pela lavadora.

SONIC IRRIGATOR SISA

Volume da cuba de limpeza: 25 litros.

Temporizador: de 1 a 30 minutos de ciclo de limpeza.

Aquecimento: de 20°C a 60°C.

Poténcia: 800 VA (maxima).

Alimentacao elétrica: 127 ou 220 Volts.

Freqiiéncia da rede: 50 ou 60 Hz.

Freqiiéncia ultrassonica: 35 kHz.

Alimentacdo de dgua, detergente e lubrificante: automatica.

Enxagiie: automatico.

Possui sistema de bombeamento CPE, com duas bombas pulsantes, logo pode ser utilizado tanto
em instrumentos e artigos que ndo contenham lumens, como também aqueles que contenham,
preferencialmente aqueles com lumens diminutos e/ou comprimentos grandes.

Sistema de registro dos parametros operacionais, tais como: tempo da limpeza, do enxagiie e tempo
total do ciclo; quantidade de detergente e lubrificante; temperatura da 4gua de limpeza e enxagiie.
O sistema possui uma interface que possibilita o acoplamento de qualquer computador.

SONIC IRRIGATOR SISA S

GERAL

Finalidade pretendida: Limpeza interna e externa de instrumentos cirargicos, produtos ocos e
produtos associados

Processo Operacional: Atividade ultrassonica e Portas de Irrigagdo

INTERFACE DE USUARIO
Exibi¢do: Tela de toque TFT

CESTA

Caracteristicas:

Dois coletores de 3 vias, um em cada extremidade

Cada saida do coletor produz até:

Pressao de 1,5 bar (22 psi) com um caudal de 50 ml/s

Soltar e bloquear para conexado de irrigagao facil

Compatibilidade de Cesta Din: Padrao de Bandeja DIN completa para segurar instrumentos
(M20044) - Comprimento 484 mm x Largura 253mm x Altura 66 mm

Capacidade minima do instrumento invasivo: 12

Tamanho Méaximo de Carga: Comprimento 500 mm x Largura 255 mm x Altura 76 mm
Peso Méximo da Carga: 5kg/111b

ULTRASSONICOS
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Frequéncia: 34 a 40 kHz dependente da carga
Transdutores: 10 piezoceramicos

Poténcia: 400 W

Caracteristicas:

Degasifica¢ao Pulsado

Sintonia automatica

Varredura de frequéncia

PRODUTOS QUIMICOS

Armazenamento: Nenhum - Garrafas ligadas externamente a partir da maquina
Tamanho e natureza das garrafas: Garrafa de plastico + Fluido 5L (1,3 gal US)

Quantidade Usada por Ciclo: Depende do produto quimico

ABASTECIMENTO DE AGUA

Protecdo de sifonagem reversa: Interferéncia de ar AB de tipo integral e de descarga conforme
WRAS (Esquema Consultivo de Regulagao de Agua) observando BS EN 1717:2001

Consumo:

Aprox. 25 litros por estagio

Ciclo total aproximadamente:

Frio 35 litros

Quente 65 litros

O consumo variara dependendo do ciclo selecionado

SISTEMA DE DRENAGEM

Tipo: Bombeado

Conexao de drenagem: 19 mm (%4in) saida da cauda da mangueira
Transbordar: 50 mm (1.5 in) ID

Temp. de Efluente: 50 °C (122 °F)

FORNECIMENTO ELETRICO
MEDI11152SBRA

Voltagem: 230 VAC
Frequéncia: 60 Hz

Poténcia: 1.2 kW

MED11160SBRA
Voltagem: 100 — 110 VAC
Frequéncia: 60 Hz
Poténcia: 1.2 kW

DIMENSOES

Volume Liquido de Camara de Lavagem: 22.5 Litros (6 gal US)
Capacidade de Camara de Lavagem: 39 Litros (10 gal US)
Dimensdes do gabinete exterior:

Largura 748 mm (29.5 in)

534 mm (21in)

de Tampa fechada 397mm (15. 6in)

Altura de Tampa Aberta 739 mm (29 in)

Dimensdes do recipiente de transporte:

Largura 850 mm (33.5 in)
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Profundidade 520 mm (20.5 in)
Altura 720 mm (28.5 in)

SONIC IRRIGATOR DIGITAL PC+ S

GERAL

Finalidade pretendida: Limpeza interna e externa de instrumentos cirirgicos, produtos ocos e
produtos associados

Processo Operacional: Atividade ultrassOnica, portas de irrigacdo e sistema de aquecimento de
agua.

INTERFACE DE USUARIO
Exibi¢do: Tela de toque TFT

ARMAZENAMENTO DE DADOS
Memoria interna via cartdo SD de 4 GB com capacidade superior a 10 mil ciclos

CESTA

Caracteristicas:

Um manifold de irrigacdo com 06 conectores cm sistema de engate rapido

Cada saida do manifold produz até:

Pressao de 1,5 bar (22 psi) com um caudal de 0,96 L/min

Compatibilidade de Cesta Din: Padrao de Bandeja DIN completa para segurar instrumentos
(M20044) - Comprimento 484 mm x Largura 253mm x Altura 66 mm

Capacidade maxima de instrumentos com lumens: 12 (6 saidas com conector em Y)
Capacidade maxima total da cesta: 5.0 Kg

Dimensdes externas da cesta: 624 x 259 x 141mm (largura x profundidade x altura)

CARACTERITICAS DO SISTEMA ULTRASSONICO
Frequéncia: 38 a 40 kHz dependente da carga
Transdutores: 08 piezoceramicos

Poténcia: 400 W

Caracteristicas:

Degasifica¢ao Pulsado

Sintonia automatica

Varredura de frequéncia

CARACTERITICAS DE TEMPERATURA
Ajustavel no display na faixa de 5 a 60°C

SISTEMA DE DRENAGEM
Tipo: manual por meio de valvula e bomba de drenagem
Conexao de drenagem: 19 mm (%4in) saida da cauda da mangueira

Fluxo de drenagem: inferior a 15 L/min
Temp. de Efluente: maxima de 60°C (140 °F)

FORNECIMENTO ELETRICO

MED521020BRA
Voltagem: 100 - 127 VAC
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Frequéncia: 60 Hz
Poténcia: 1.2 kW
Corrente: 10A

MED521036BRA
Voltagem: 220 — 240 VAC
Frequéncia: 60 Hz
Poténcia: 1.2 Kw
Corrente: 10A

DIMENSOES

Volume Liquido de Camara de Lavagem: 20 Litros (5.2 gal)

Capacidade Total da Camara de Lavagem: 28 Litros (7.4 gal)

Dimensdes da Camara de Lavagem: 627 x 274 x 154 mm (LxPxA)

Dimensdes do gabinete externo: 757 x 458 x 364 mm (LxPxA) com tampa fechada e 757 x 458 x
70 mm (LxPxA) com tampa aberta

Peso do equipamento vazio: 26.7 Kg

Peso do equipamento com tanque cheio: 46.4 Kg

Dimensdes do recipiente de transporte: 970 x 660 x 490 mm (LxPxA)

3.2.4 Cdédigo GTIN/EAN: (opcional)

N/A

3.2.5 Publico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [] Leigo com prescricdo de profissional de saGde
X Profissional de saide [X| Profissional de saGide com treinamento do fabricante/fornecedor
] outros, especificar:

3.2.6 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

] Doméstico X Hospital/Clinica

[] Laboratério Clinico [ servico de Hemoterapia
X Consultério/Ambulatério [] Ambulancia

] outros, especificar:

3.2.7 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnodstico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro/notificagdo do equipamento, possuindo registro/cadastro/notificagdo préprio na
Anvisa)

X Nao se aplica.

3.2.8 Tipo de usuario (paciente):

X Adulto X Pediatrico X Neonatal [ outros, especificar:

3.2.9 Informacgdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

X] Nao se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.10 Informacdes sobre alarmes:

X Ndo se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.
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3.2.11 Esterilidade do Produto: |3.2.12 Método de esterilizagao:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

O sim X N&o NAO APLICAVEL

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

[ sim < Nio VIDA UTIL INDETERMINAVEL. RECOMENDA-SE
MANUTENCOES PERIODICAS, UMA VEZ QUE PODEM
CONTRIBUIR PARA LOCALIZAR POSSIVEIS AVARIAS E
AUMENTAR A SEGURANCA E A DURABILIDADE DO
APARELHO. VER MANUAL DO USUARIO.

3.2.13 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

3.2.14 Caso aplicavel, informar lista de c6digo, método de esterilizacdao e prazo de validade de todas
as partes e/ou acessorios que sao fornecidos estéreis:

NAO APLICAVEL

"

== Os itens 3.2.15 a 3.2.19 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n° 156/2006.

3.2.15 Equipamento de 3.2.16 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:

_ NAO APLICAVEL vezes
X sim

] No [] o fabricante recomenda uso Gnico

1 nlimitados

3.2.17 Em quais situagdes o reprocessamento é recomendado?

Antes da Utilizagao do Produto.

3.2.18 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

O Utilizador do produto.

3.2.19 Do que consiste o reprocessamento?

Dos métodos de limpeza e esterilizagdo descritos nos itens abaixo.

3.2.20 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Os Equipamentos de limpeza ultrassonica Medisafe devem sofrer, uma vez por semana, uma
limpeza com 4gua a 5% de cloro. Os equipamentos deverdo funcionar um ciclo completo com esta
solucao

3.2.21 Requisitos de manutengao (informar a periodicidade da manutencdo e o responsavel pela execugao)

Recomenda-se que os servigos de manutengdo sejam realizados de acordo com a programagao
contida no manual de servigo de cada modelo.

Nota importante: O servigo de reparo somente deve ser feito por pessoas qualificadas

3.2.22 CondigOes para Armazenamento:

Armazenar em local seco ndo abaixo de 0°C ou acima de 30°C. e longe da luz solar direta.
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Mantenha longe de alimentos e bebidas.

3.2.23 Condigdes para Transporte:

Os equipamentos devem ser transportados em suas respectivas embalagens originais.

3.2.24 Condigdes para Operagao:

A temperatura dentro da unidade pode alcangar 60°C durante e apds a operacao.
Cuidado ao abrir a tampa do equipamento ao término de um ciclo. Permita tempo suficiente para
alcangar uma temperatura segura antes de manusear os itens a serem retirados do equipamento.

3.2.25 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condigdes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)

Nao Aplicavel.

3.2.26 Adverténcias/Precaucoes:

Devem-se manter os equipamentos em sua caixa original, a fim de evitar danos no transporte e caso
seja possivel, guardé-la para um envio do equipamento para a assisténcia técnica.

A instalagdo deverd ser executada por um técnico habilitado, que no momento desta, devera
qualificar os usudrios quanto ao uso do Sonic.

A agua a ser utilizada no processo de limpeza deve ser preferencialmente uma agua potavel obtida
de um processo de filtragdo, de maneira que as pegas metalicas ndo sejam atacadas por ions,
normalmente presentes na agua potavel. Caso ndo seja possivel utilizar 4gua de boa qualidade de
forma abundante, pelo menos devera ser efetuado um enxagiie com esta adgua.

A cada troca de 4gua da cuba de limpeza, devera ser trocado o filtro do sistema de bombeamento,
pois os detritos organicos podem comprometer o sistema.

3.2.27 Contra Indicagoes:

X Nao se aplica, ndo ha contra indicagdes para utilizacdo do equipamento.

3.2.28 Efeitos Adversos:

X Ndo se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.29 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

Nao aplicavel

3.2.30 Dimensodes do equipamento:

Comprimento (mm):

Sonic Irrigator Digital PC+ e Sonic Irrigator Digital - 445mm.
Sonic Irrigator SA e SA S - 445 mm.

Sonic Irrigator Digital PC+ S - 458 mm.

Largura (mm):

Sonic Irrigator Digital PC+ e Sonic Irrigator Digital: 715 mm.

Sonic Irrigator SA e SA S - 720 mm.
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Sonic Irrigator Digital PC+ S - 757 mm.

Altura (mm):

Sonic Irrigator Digital PC+ e Sonic Irrigator Digital - 335mm.
Sonic Irrigator SA e SA S - 400 mm.

Sonic Irrigator PC+ S - 364 mm.

3.2.31 Caracteristicas elétricas:
[] N&o se aplica

Tensao de alimentacdo (V):

Sonic Irrigator SA e SA S: 230V/60Hz ou 110V/60Hz.
Sonic Irrigator Digital e Sonic Irrigator Digital PC+: 230V/60Hz ou 110-120v/60Hz.
Sonic Irrigator Digital PC+ S: 110V/60HZ ou 220V/60Hz.

Corrente (A):

Poténcia (W):

Sonic Irrigator SA - 0.8KVA.

Sonic Irrigator SA S - 1.2 kW.

Sonic Irrigator Digital e Sonic Irrigator Digital PC+ - 900VA.
Sonic Irrigator Digital PC+ 1.2 Kw.

Requisitos de rede elétrica para instalacdo: Nao Aplicavel

Outros requisitos elétricos: Nao aplicavel

3.2.32 Possui fonte da alimentagao interna?
[dsim X Nao

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagao interna.
Tipo:

Autonomia:

Prazo em que deve ser trocada:

Tempo necessario para carga maxima:

—£_} Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentacio interna

diferentes, apresentar os itens 3.2.30, 3.2.31 e 3.2.32 sob forma de tabela em anexo a este formulario.

3.2.33 Outras Caracteristicas técnicas:

Xl Ndo se aplica

3.2.34 VersoOes associadas ao equipamento:
Manual: Nao aplicavel
Projeto: Nao aplicavel

Software: Nao aplicavel

X 0 equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.35 Informacdes sobre assisténcia técnica:

Em caso de duvidas, consulte o Departamento de Assisténcia Técnica do Fabricante ou o agente
autorizado local.
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3.2.36 Composicao dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Nao aplicavel.

3.2.37 Outras informacgdes pertinentes:

Xl Ndo se aplica, ndo ha informacées adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

1
~£_. Caso este campo ndo seja suficiente para apresentar todas as informacgoes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente a este formulario.

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos cédigos de identificagao,
devem ser encaminhados em anexo. O modo eletrénico deve ter formato doc ou pdf. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificagao.

3.4. Origem do Produto

1 Brasil

X Externa

(AN
£ - Se houver mais de um fabricante legal, devera ser apresentada documentagao comprobatoria.
- Em casos que o fabricante legal é também o fabricante real, repetir o item 3.4.1 em 3.4.2.
3.4.1 Fabricante(s) Responsavel (eis) ou Fabricante (s) Legal (s): (informar razdo social e endereco

completo com pais)

Medisafe UK Limited.
Inglaterra

3.4.2 Unidade (s) Fabril (is) ou Fabricante(s) Real (ais): (informar razdo social e enderego completo com
pais)
Medisafe UK Limited.

Inglaterra

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
O sim

X Nao

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

NAO APLICAVEL

3.5.2 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

NAO APLICAVEL
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3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagdo:

NAO APLICAVEL

3.5.4 Versdo do Manual do Usuario Avaliado na certificacdo:

NAO APLICAVEL

3.5.5 Versao do projeto do equipamento avaliado na certificagao:

NAO APLICAVEL

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

NAO APLICAVEL

Possui Relatdorio Consolidado? (art. 4° da RDC n°® 27/2011)
[ sim

X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emissdo de cada relatério)

NAO APLICAVEL

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

NAO APLICAVEL

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

NAO APLICAVEL

3.5.10 Versao do Manual do Usuario avaliado:

NAO APLICAVEL

3.5.11 Versao do projeto do equipamento avaliado:

NAO APLICAVEL

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

NAO APLICAVEL

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

ZORIONARIA SANTOS

Cargo:

GERENTE DE ASSUNTOS REGULATORIOS
Nome do Responsavel Técnico:

ZORIONARIA SANTOS
LUCIANO FERREIRA BARBOZA
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CREA

Conselho de Classe Profissional:

UF: R]  Namero de Inscricdo: 2013138303 / 1982102691

5. Declaracao do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informagOes prestadas neste formuldrio sdo verdadeiras,

podendo ser comprovadas por documentos disponiveis ha Empresa. Declaro

ainda que:

O(s) produto(s) sera(ao) comercializado(s) com todas as
informagoes previstas na legislagdo sanitaria vigente;

As instrucdoes de uso, rotulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo III.B e art. 4° da Resolugao
Anvisa RDC n° 185/2001;

A empresa, detentora do cadastro ou notificagdo, mantem
em posse o dossié técnico atualizado, contendo todos os
documentos e informagoes indicados no Anexo II da RDC
40/2015, para fins de fiscalizagdao por parte do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicoes da Resolugcao Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolugdao Anvisa RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o nao atendimento as determinacgoes

previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infracdo a legislacdo 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 sancgoes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem

pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e

Técnico, conforme infracdoes e sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

Rio de Janeiro, 25 de Junho de 2019.

ZORIONARIA SANTOS

Local e data
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GERENTE DE ASSUNTOS REGULATORIO

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

ZORIONARIA SANTOS
GERENTE DE ASSUNTOS REGULATORIOS

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

Anexo A
(Informativo)
Esta pagina nao é para acompanhar a ficha de cadastro, sendo
meramente orientativa.

Lista de Notas Técnicas que servem de orientagdo ao cadastro de equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria

Equipamentos Notas Técnicas

Equipamentos de condicionamento fisico | Nota Técnica
ou pratica desportiva n° 01/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Camaras Hiperbaricas Nota Técnica
n° 01/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Fontes radioativas utilizadas no processo | Nota Técnica

de tratamento ou diagnostico de n° 02/2010/GQUIP/GGTPS/ANVISA
pacientes
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Fantomas, simuladores e demais
dispositivos utilizados no processo de
controle de qualidade ou calibragido de
produtos de diagndstico por imagem

Nota Técnica
n° 04/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Furadeiras para uso em cirurgias
neuroldgicas e ortopédicas

Nota técnica
n° 129/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Software Médico

Nota Técnica
n° 04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos de Esterilizacdo e
Desinfeccgao

NOTA TECNICA Orientativa n°
001/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos Compativeis, contendo
Laser e Cirurgicos de Alta Frequéncia

NOTA TECNICA Orientativa n°
002/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos de Radioterapia por
Prétons

NOTA TECNICA Orientativa n°
003/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Outros documentos de Interesse:

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA - Serve como um guia
orientativo as empresas do setor de produtos para saude para o
peticionamento de Registro/Cadastro.

NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 001/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA -
Certificagcao INMETRO de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia
sanitaria.

NOTA TECNICA CONJUNTA N° 02/2016/GGTPS/ANVISA e
GEGAR/GGGAF/ANVISA - Assuntos de peticionamento para Alteracdo pos-
cadastro.

NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 002/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA -
Certificado de Homologagao da Anatel.

NOTA TECNICA N° 01/2016/GQUIP/GGTPS/ANVISA - Informe sobre a
exclusao do assunto 80019 — Equipamento - Alteragio/Inclusdo de distribuidor
ou Local de Distribuicdo (distribuidores internacionais) nos processos de
Registro ou Cadastro de equipamentos médicos.

NOTA TECNICA N° 004/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA - Requisitos para
determinar a necessidade de ensaios clinicos e diretrizes de apresentacao de
dados relativos a seguranga e eficacia para fins de registro e cadastro de
produtos para a saude na Geréncia—Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude. Especial interesse para produtos com tecnologias e indicacdes de
uso inovadoras.

MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA
ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Tecnologia em Equipamentos). Traz o
detalhamento e informagdes diversas de registro e cadastro. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/26467 3/Manual+para+reqularizaca
otdet+equipamentos+médicos+na+Anvisa/ OU http://www.anvisa.gov.br/ >
produtos para a saude > publicagbes OU colocar * manual equipamentos ‘ no
campo de pesquisa do site da ANVISA.
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e Lista exemplificativa de produtos ndo regulados pela Geréncia de Tecnologia
para Produtos para Saude- GGTPS http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-requlados-pela-
anvisa OU www.anvisa.gov.br > atuagéo > registros e autorizagdes > produtos
para saude > produtos > produtos n&o regulados

Obs 1: As notas técnicas estao disponiveis no enderecgo
http://portal.anvisa.gov.br/notas-tecnicas2 OU www.anvisa.gov.br > produtos
para a saude > Informacdes técnicas > Notas Técnicas.

Obs 2: A lista de Notas Técnicas tem o objetivo de esclarecer também quais
produtos se enquadram no regime de Cadastro ou Registro na Anvisa.
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