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ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO
A MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 24/09

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

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

1. Identificacdo do Processo

1.1 Identificacdao do Processo n?
25351406276201117

1.2 Numero do Cadastramento do Produto
10302860176

1.3 Cdodigo do Assunto da Peticao
8001

1.4 Descricao do Assunto da Peticao
Inclusao/Alteracao do Método de Esterilizagcao
de MATERIAL DE USO MEDICO

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social
H.STRATTNER & CIA. LTDA

2.2 Nome Fantasia

2.3 Endereco
RUA RICARDO MACHADO, 904

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
RIO DE JANEIRO -
2.7 DDD 2.8 Telefone 2.9 DDD 2.10 FAX
21 21211300 21 21211399
2.11 E-Mail

correlatos@strattner.com.br

2.12 Autorizacao de Funcionamento na ANVISA n® 2.13 CNPJ

1030286 33250713000162

3. Dados do Produto

3.1 Identificacao do Produto

3.1.1 Nome Técnico

3.1.2 Cédigo de Identificagdo do Nome Técnico

Trocartes 1551450
3.1.3 Regra de classificacao 3.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 [ ] Classe |

X Classe I

3.1.5 Nome Comercial
Trocarter MTP

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

Ver item 3.2.18

3.1.7 Acessorios (se aplicavel)

TODAS AS PARTES E ACESSORIOS DE USO EXCLUSIVO DO PRODUTO ESTAO LISTADOS NO iTEM

3.2.18, DESTE DOCUMENTO

3.1.8 Formas de apresentacao comercial do produto (formas de comercializagdo, composigao das
embalagens primaria e/ou secundaria, quantidade do produto, etc.)
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Os Trocartes MTP apresentam-se em embalagens de 01, 02, 05, 06, 09, 10, 25 e 30 unidades em
embalagens estéreis e transportes permitindo a visualizacao do produto contido.

As embalagens plasticas recebem uma etiqueta com completa numeracao ISO identificando assim as
especificacoes do produto, além do numero do lote e data de fabricacéao.

3.2 Especificacao do Produto

3.2.1 Indicagao de Uso/Finalidade

Os Trocartes MTP destinam-se ao puncionamento dos pontos de passagem de instrumentos
cirurgicos, servindo de peca guia para estes. Sao utilizados em cirurgias endoscépicas que
necessitem de uma abertura artificial para invasao médica.

Os Trocartes MTP sao instrumentos estéreis e de uso unico, com um diametro de 5,5,8,9,1 0,11 e 12
mm, compostos de uma haste com ponta perfurante e uma canula.

Qualquer produto que tiver sua embalagem estéril removida, ndo podera ser reesterilizado. Apds a
retirada da embalagem, o instrumento devera ser usado de imediato, nao podendo ser guardado,
armazenado ou estocado posteriormente.

Os Trocartes MTP poderao ser utilizados em instrumentais com 4,2 mm a 5,5 mm e 4,5 mm a 12 mm
de diametro externo.

Os Trocartes tem um sistema selante de valvula, para reduzir a passagem de gases quando os
instrumentos forem inseridos, removidos ou movimentados dentro da canula.

Os Trocartes MTP tratam-se de instrumentos cirirgicos. Sao compostos de trés partes:

1- Obturador — Peca cilindrica interna com ponta romba nao cortante ou com ponta prima cortante
que podera ser piramidal ou conica. Apds a introducao do trocarte , o obturador é retirado para a
introducao de outros instrumentos tais como a pinca, endoscoépios, tesouras,...

2- Camisa — Peca cilindrica externa, que apds a retirada do obturador é mantida no paciente para que
sirva para a introducao de instrumentos cirurgicos e adaptacao de mangueiras para insufladores.

3- Valvula - pode ser aberta automaticamente e manualmente, previnindo problemas com
instrumentos cortantes. As valvulas sdo comercializadas em embalagens separadas pois podem ser
utilizadas para varias referéncias dos Trocartes MTP.

Alguns Trocartes MTP possuem um redutor com a finalidade de ajustar os instrumentos na canula
para nao haver folga e perda de gas CO2, durante o procedimento invasivo.

3.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acao
Abrir assepticamente a embalagem, apés a verificacdao da mesma estar em perfeitas condicoes.
Observar também o item 3.2.1

3.2.3 Modo de Uso do produto
Ver item 3.2.1

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

Os Trocartes MTP sao fabricados em polimero (polipropileno/policarbonato) em conformidade
NBR11340, ASTM D792 e ASTM D638.

As valvulas sao fabricadas em silicone Terlux®.

As Canulas sao fabricadas em polimero (polipropileno/policarbonato) em conformidade NBR11340,
ASTM D792 e ASTM D638. Que sdo materiais resistentes as desinfeccoes rotineiras e compativeis ao
corpo humano.

3.2.5 Dimensoées/volumes
Varia conforme especificado no item 3.2.18

3.2.6 Produto Estéril 3.2.7 Método de esterilizacao
X Sim - RADIACAO GAMA
[] Nao

A esterilizagao por raios ionizantes é um
processo a baixa temperatura e normalmente
utiliza o cobalto 60 e o iodo 131 para
transmissao do raio gama e do raio beta.

Seu custo elevado limita este método somente
para o uso industrial, onde o seu emprego é
normatizado e controlado pela Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

A esterilizacao por raios nao ionizantes, como
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a luz ultravioleta, tem uma eficacia que é
bastante influenciada por diversos aspectos.
Na area hospitalar normalmente é utilizada na
destruicao de microrganismos presentes no
ar ou em superficies.

(Se nao estéril, informar métodos de esterilizacao

aplicaveis)
3.2.8 Prazo de Validade
5 anos a partir da data de esterilizacao
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 Resolucao
65

3.2.11 Condic6es de Armazenamento (inclusive citar os parametros de temperatura e umidade)
Os Trocartes MTP devem ser mantidos huma temperatura entre 5°C e 20 °C

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

3.2.13 Condicoes de Manipulacao
Ver item 3.2.2

3.2.14 Adverténcias
Ver item 3.2.15

3.2.15 Precaucoes

Os Trocartes MTP nao deverao ser utilizados quando as técnicas endoscdpicas para cirurgias forem
contra-indicadas.

Tratando-se de material de uso unico e estéril, ndo deve-se utilizar o instrumento se a embalagem
estiver violada e nem reutilizar em hipétese alguma.

3.2.16 Contra Indicacoes
[] Nao se aplica

Ver item 3.2.15

3.2.17 Efeitos Adversos
X Nio se aplica

Ver item 3.2.16

3.2.18 Imagens Graficas do Produto
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As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessérios e partes, com seus
respectivos codigos de identificagdo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e
eletrénico). No modo eletrénico devem ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser
encaminhada coOpia impressa e copia eletrénica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizacao do sitio eletrdnico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificacao.

3.3 Origem do Produto

| Brasil
X Externa

Atencéo: se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e a empresa
deverd apresentar comprovacéao.

3.3.1 Nome do Fabricante:
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

Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscricao:
CREA RJ 1982102691

5. Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

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

a. O produto serd comercializado com todas as informacdes previstas na
legislacao sanitaria vigente;

b. As instrucoes de uso, rotulo e etiqueta indelével do produto atendem aos
requisitos estabelecidos respectivamente no Anexo IlIl.B e art. 42 da
Resolucao ANVISA RDC n2 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e
fabricado atendendo as disposicoes da Resolucao ANVISA RDC n®
56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolucao
ANVISA RDC n? 59/2000 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricacao e
Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacdes previstas na
legislacao sanitaria caracteriza infracdo a legislacao 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 sanc6es de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera
juridica, respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis
Legal e Técnico, conforme infracGes e sancoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848,
de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a Saude Publica).
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Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.



