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FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO

ANV ISA MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 24/09

ORIENTAGOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

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

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

1. Identificagdo do Processo

1.1 Identificagado do Processo n°
25351338970201031

1.2 Nimero do Cadastramento do Produto

1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo

1.4 Descrigao do Assunto da Peticao
80007-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 Enderecgo
RUA RICARDO MACHADO, 904

2.4 Cidade 25UF 2.6 CEP
RIO DE JANEIRO -
2.7 DDD 2.8 Telefone 2.9 DDD 210 FAX
21 21211300 21 21211399
2.11 E-Mail

correlatos@strattner.com.br

2.12 Autorizagao de Funcionamento na ANVISA n° 213 CNPJ

1030286 33250713000162

3. Dados do Produto

3.1 Identificagdo do Produto

3.1.1 Nome Técnico
Kit para Drenagem

3.1.2 Cédigo de Identificagdo do Nome Técnico
2501484

3.1.3 Regra de classificagao
5

3.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
[] Classe |

X Classe I

3.1.5 Nome Comercial
Sistema Vacusafe e Acessoérios MTP

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

Ver item 3.2.18

3.1.7 Acessorios (se aplicavel)

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

usuario. Ver item 3.2.13
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3.1.8 Formas de apresentagao comercial do produto (formas de comercializagao, composicdo das
embalagens primaria e/ou secundaria, quantidade do produto, etc.)

O Sistema Vacusafe esta disponivel, opcionalmente, com trés recipientes reutilizaveis com volumes
de 1,5,2 e 3 | em conjunto com bolsas de suc¢ao de uso Unico em tamanhos de 1,5,2 e 3I, com tampa
de filtro verde ou vermelho sem tampa de filtro.

O produto é embalado individualmente de maneira esterilizada e pronto para o uso, cujo revestimento
interno é de espuma, capaz de absorver impactos e danos ao produto, as embalagens sdo moldadas
conforme a geometria do instrumento.

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

3.2 Especificagdo do Produto

3.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade

O Sistema Vacusafe proporciona seguranga, economia e conveniéncia. Satisfaz a todos os
requerimentos de coleta, retengao e descarte de tecidos e fluidos. As bolsas de suc¢ao, os tubos e
filtros sdo fornecidos estéreis e devem ser utilizados uma unica vez, sendo proibido reprocessar.

3.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agéao
Abrir assepticamente a embalagem, apos a verificagdo da mesma estar em perfeitas condigoes.

3.2.3 Modo de Uso do produto
Ver item 3.2.2

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

Os componentes que integra o Sistema Vacusafe sido fabricados com as seguintes matérias-primas:
Policarbonato; poliacrilato de sédio, Policloreto de vinila(PVC), Copolimero de estireno-butadieno;
Polipropileno, Plastico (LDPE), Plastico (ABS) Polietileno de baixa densidade (ULDPE), Poli-sulfona(
PSU), Aluminio(AlICuMgPb). As materias-primas foram testada de acordo com a ISO 10993-1. Que séao
materiais resistentes e compativeis ao corpo humano.

Para a embalagem é utilizado material padronizado estando em acordo com a EM ISO 13485:2003.
MTP mantém um Sistema de Qualidade, para o desenvolvimento, projeto, produgéao e distribuicdo de
artigos médicos descartaveis em conformidade com o anexo 1l.3 do Conselho da Directiva 93/42/EEC.

3.2.5 Dimensodes/volumes
Varia conforme especificado no item 3.2.18

3.2.6 Produto Estéril 3.2.7 Método de esterilizagéo

X Sim Oxido de Etileno

[ ] Nao
(Se nao estéril, informar métodos de esterilizacado
aplicaveis)

3.2.8 Prazo de Validade

5 anos a partir da data de esterilizagao

3.2.9 Fabricante Recomenda o Uso Unico

X Sim

[] Nao

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

X Sim

[] Nao

Se sim, informar item da Resolugao

3.2.11 Condigcdes de Armazenamento (inclusive citar os parametros de temperatura e umidade)
Guardar em local seco e fresco.

Nao expor a temperatura extrema.

Temperatura ambiente: 10°C-37°C

Nao expor a luz UV

3.2.12 Condic¢des para o Transporte
Devem ser transportados e mantidos em sua embalagem original ou em maletas adequadas, a fim de
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se evitar danos no transporte.

3.2.13 Condi¢des de Manipulagéao

O Sistema Vacusafe devem ser utilizadas por médicos e/ou pessoal de assisténcia médica que
possua uma qualificagao profissional adequada e que tenha sido devidamente instruido para a
utilizagdo do mesmo. Verificar cuidadosamente o estado da embalagem.

3.2.14 Adverténcias

As bolsas de sucgéo, os tubos e os filtros ndo podem ser reprocessados, devendo ser descartado
apos o uso.

As bolsas de sucgio, os tubos e os filtros devem ser mantidos em sua caixa original e somente deve
ser aberto para o uso imediato, uma vez que o mesmo é entregue estéril.

3.2.15 Precaucgoes

- O produto nao deve ser utilizado para nenhum outro fim senao aquele a que especificamente se
destina.

- Verificar a data de validade indicada na etiqueta antes de utilizar o produto. Se a validade ja tiver
expirada, nao utilizar.

- Nao utilizar se a embalagem de prote¢ao de esterilizagdo estiver danificada ou aberta.

- Nao reesterilizar.

- Destruir o produto apés o uso.

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

- Utilizar técnicas assépticas rigorosas.

3.2.16 Contra Indicagoes
X] Nao se aplica

3.2.17 Efeitos Adversos
X Nao se aplica

Ver item 3.2.16

3.2.18 Imagens Gréaficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessoérios e partes, com seus
respectivos cédigos de identificacdo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e
eletrénico). No modo eletrénico devem ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser
encaminhada copia impressa e coépia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizagdo do sitio eletrbnico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificagao.

3.3 Origem do Produto

[ ] Brasil
X Externa

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

3.3.1 Nome do Fabricante:
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MTP Medical Technical Promotion GmBh

3.3.2 Endereco do Fabricante:
Take-off GewerbePark,46 D-78579 Neuhausen ob Eck

3.3.3 Pais de Fabricacao do Produto:
Alemanha

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
Heinz Georg Oskar F. Strattner
Cargo:

Responsavel Legal

Nome do Responsavel Técnico:
LUCIANO FERREIRA BARBOZA

CREA RJ

Autarquia Profissional: UF:

Numero de Inscrigao:
1982102691

5. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagdes prestadas neste formulario sao verdadeiras, podendo ser

comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto serd 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 Illl.B e art. 4° da

Resolucédo ANVISA RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e
fabricado atendendo as disposi¢cées da Resolugido ANVISA RDC n°
56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugao
ANVISA RDC n° 59/2000 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagido e

Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagbGes previstas na
legislagdo sanitaria caracteriza infragdo a legislagdo 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 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 infragdes e sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848,
de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a Saude Publica).

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.




