Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETIGAO PARA CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 40/2015

Orientagées gerais para preenchimento e envio:

Deve ser encaminhada para Anvisa cépia impressa deste formulario e cépia eletrénica gravada em CD (limite de 14 Mb), em
formato doc (ndo enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizagdo no sitio eletrénico da Anvisa.
O campo cuja informagao nao seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expressao “Nao se aplica”.

1. Identificagcao do Processo

1.1 Identificagdo do Processo (n°) 1.2 Nimero do Cadastro do Produto

25351636956201174 10302860223

1.3 Cédigo do Assunto da Peticao 1.4 Descricdo do Assunto da Peticao

80153 MATERIAL — Alterag¢do de informagdes em
Cadastro

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razédo 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 RJ 20921-270
2.7 DDD 2.8 Telefone 2.9 DDD 2.10 FAX
21 21211300 21 21211399
2.11 E-Mail

registro@strattner.com.br

2.12 Autorizagao de Funcionamento na Anvisa n° 2.13 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
comprobatorio.

3.1 Nome do Fabricante:

Fabricante Responsével:

KARL STORZ SE & Co KG
Unidade(s) Fabril(is):
Epflex Feinwerktechnik GmbH

3.2 Endereco do Fabricante:

Enderego do Fabricante Responsavel:

Dr.-Karl-Storz-Strasse 34 — 78532- Tuttlingen
Endereco da(s) Unidade(s) Fabiril(is):
Im Schwollbogen 24, D-72581
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Dettingen / Erms - Alemanha

3.3 Pais de Fabricagao do Produto:

Pais do Fabricante Responsavel:
Alemanha

Pais(s) da(s) Unidade(s) Fabiril(is):
Alemanha

4. Dados do Produto

4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
Porta-Agulhas 1551360
4.1.3 Regra de classificagao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 X Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial

Porta Agulha KARL STORZ

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 cdédigos e designagoes referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando
aplicavel.

4.1.6.2: Para Sistema: Informar codigos e designagées referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando
aplicavel.

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

214550; 214553; 214554; 214555; 214556; 214557; 214558; 214559; 214560; 214565; 214570;
23178K; 23178KAL; 23178KAO; 23178KAR; 23178L; 23178LAL; 23178LAO; 23178LAR;
26167FN; 26167FNL; 26167FNS; 26167SW; 26171DQ; 26171KAF; 26171KAL; 26171KAR;
26171KPL; 26171KPR; 26173CN; 26173EN; 26173KAF; 26173KAG; 26173KAL; 26173KAR;
26173KC; 26173KE; 26173KG; 26173KL; 26173KPF; 26173KPL; 26173KPR; 26173LS;
26173MA; 26173MC; 26173ML; 26173QR; 26173SA; 26173SD; 26173SKG; 26173SKL;
26173SL; 26173SP; 26173SS; 26173SW; 26173UM; 26173 WK; 26174SQ; 26178KAF; 26178KAL;
26178KAR; 26178KPF; 26178KPL; 26178MC; 26178ML; 26178SD; 26193D; 26273CN;
28163PEL; 28164NBB; 28164NBC; 294545; 30173FAL; 30173FAO; 30173FAR; 30173FPL;
30173FPO; 30173FPR; 30173LAL; 30173LAO; 30173LAR; 30173LPL; 30173LPO; 30173LPR;
30173RAL; 30173RAO0; 30173RAR; 30173RPL; 30173RPO; 30173RPR; 30178FAL; 30178FAO;
30178FAR; 30178FPL; 30178FPO; 30178FPR; 30178LAL; 30178LAO; 30178LAR; 30178LPL;
30178LPO; 30178LPR; 30178RAL; 30178RAO; 30178RAR; 30178RPL; 30178RPO; 30178RPR;
30200FN; 33331NS; 33332MFM, 33334TF; 33345SK; 33345SR; 40600E; 488080; 50236K;
515017; 515117; 515217; 515515; 516012; 516013; 516015; 516113; 516115; 516115M; 516117;
516412; 516513; 516713; 517000; 62173DQ; 62173QR; 62173SC; 66173DQ; 66173QR; 66173SC;
782520; 798020; 798220; 798418; 798618; 798820; 798820M; 799016; 799114; 799116; 799118;
799214; 799216; 799218; 799314; 799316; 799318; 799414; 799416; 799418; 814000; 8659A;
8659B; 8659FL; 8659FR; 8660ML; 8660MR; 8660N; 8660P; 8660W; 900115; 900301; 900302;
25160; 488570; 10130N; 516213; 516215; 798918; 798920.

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

Possuem partes e acessorios que sdo fabricados exclusivamente para compo-los, sendo essenciais
para exercer a sua funcdo pretendida e possibilitando uma maior comodidade ao médico na hora da

utilizacdo do instrumento. Esses itens estdo listados no item 3.2.18.
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- 33310MFM; 33310NL; 33310SF; 33310SK; 33310SR; 26193DD; 33410MFM; 33310NS;
33300M, 33132; 33300; 26193DA; 26193DB; 33300M; 26193DC; 33131; 33145; 49192;
49310CKF; 25140; 49300C.

4.1.8 Formas de apresentagdo 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 composigcao quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

O produto ¢ fornecido, unitariamente em caixa de papeldo, devidamente rotulada e resistente, cujo
revestimento interno € de espuma, capaz de absorver impactos e danos ao produto. A especificagido
do produto esta em acordo com o anexo II, se¢do 3, da Directiva 93/42/EEC para produtos médicos e
a ISO 13485:2003, EN ISO 13485:2003).

Embalagem primaria: o filme plastico ¢ transparente, em poliéster com polietileno, atoxico, resistente
a esteriliza¢do e com caracteristicas de barreira bioldgica.

As embalagens plasticas recebem uma etiqueta com a identificagdo e especificacdes do produto, além
do nimero do lote ¢ data de fabricacao.

4.2 Especificagoes do Produto

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

O instrumento ¢ destinado a apreensdo e manipulagdo de agulhas e fio de sutura.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

Sao instrumentos articulados, cuja acdo da manopla ¢ transmitida a uma boca, situada na extremidade
distal, que permite uma apreensdo muito firme e mesmo assim delicada das agulhas durante os
procedimentos médicos.

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).

Através de uma apreensdo que possibilita o seu travamento na abertura desejada, na parte ativa onde
permanece presa a agulha e o fio de sutura de modo a possibilitar a sutura dos bordos da ferida
cirurgica ou no caso de traumatismos, auxiliar na sutura de ferimentos.

4.2.4 Composigao (Especificar a composigao quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessoérios. Informar concentragéo e fungdo de cada matéria-prima na formulagéo do produto).

Os Porta Agulhas KARL STORZ sdo fabricados em aco inoxidavel tipo AISI 304 em conformidade
com a norma ASTM A276, possuem alguns detalhes e partes de polimero
(polipropileno/policarbonato) em conformidade com a ASTM D792 e ASTM D638, que sao
materiais resistentes as desinfecgdes rotineiras e compativeis ao corpo humano.

- As partes em polimeros (polopropileno/policabornato) estdo presentes em todos os modelos "Click
Line", conforme indicado no anexo a este formulario.

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

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Estes instrumentais possuem modelos para atendimento aos diversos tipos de procedimentos
cirargicos, podendo variar de didmetro: D= 1,6 mma D=10 mme C=12 cma C=43 cm.

Seu peso médio € de 0,116 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.

Indeterminado
4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apos aberto.

Indeterminado
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4.2.7 Produto Estéril

[ Sim

Método de esterilizagao:

gzu;\jr?c?o aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagao:

Esterilizacdo a vapor pelo processo de pré-vacuo fracionado:

Para uma esteriliza¢ao do dispositivo médico em estado montado deve ser utilizado um processo de
pré-vacuo fracionado (DIN EN ISO 17665-1) a 134°C-137°C com um tempo de atuagdo minimo de 4
a, no maximo, 18 minutos. Esse processo ¢ adequado apenas para instrumentos com estabilidade
térmica.

A vida util do produto, assim como o seu bom funcionamento, sao substancialmente determinados
pelo esforco mecanico e pelas influencias quimicas no ambito da preparacao e utilizacao do mesmo

4.2.8 Reprocessamento

[] Produto com reprocessamento proibido.
XI Produto passivel de reprocessamento.

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

de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

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

Armazena-los com as bocas fechadas (no minimo com um dente de cremalheira, quando for o caso) e
manté-los em sua caixa original ou em maletas adequadas, a fim de se evitar danos.

O armazenamento deve ser feito de forma segura utilizando-se caixas especiais para este fim. A
KARL STORZ possui uma infinidade de tipos de caixas em diversos materiais, para fornecer toda
prote¢do aos inimeros conjuntos cirurgicos de sua linha.

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

O ambiente de armazenamento deve ser controlado, a fim de garantir uma umidade relativa do ar
entre 10 8 90% e temperatura de -20 a 60°C.

4.2.10 Condigoes para o Transporte (Informar os pardmetros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Os Porta Agulhas KARL STORZ devem ser transportadas e mantidas em sua embalagem original ou
em maletas adequadas, a fim de se evitar danos ao produto.

4.2.11 Condigdes de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfec¢do, quando aplicavel, e forma de descarte).
Os Porta Agulhas KARL STORZ devem ser utilizadas por médicos e/ou pessoal de assisténcia
médica que possua uma qualificacdo profissional adequada e que tenha sido devidamente instruido
para a utilizagdo do mesmo. Verificar cuidadosamente o estado da embalagem.

4.2.12 Adverténcias

Deve-se assegurar que o diametro e o comprimento do instrumental sio compativeis ao
procedimento pretendido.

Nenhum instrumental deve ser armazenado dentro de armarios que contenham produtos quimicos,
pois os vapores destes, poderdo causar oxidacao.

4.2.13 Precaucgoes

Durante os procedimentos deve-se evitar esfor¢os excessivos pois os mesmos poderdo acarretar em
quebra dos elementos articulados.

Apbs o uso, os instrumentais deverdo ser limpos com solugdes neutras para evitar oxidagdes e
desgastes prematuros.

4.2.14 Contraindicagoes
X Nao se aplica

Nao existem efeitos colaterais conhecidos de produtos quando utilizados como pretendido que possa
comprometer de algum modo a seguranca do paciente.
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4.2.15 Efeitos Adversos
X Nao se aplica

Nao existem condi¢des adversas que podem afetar o produto em seu uso normal e comprometer de

algum modo a seguranga do paciente, usudrio ou terceiros.
4.2.16 Normas técnicas e Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagao do produto.

Nao Aplicavel

4.2.17 Imagens Gréficas do Produto

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

5. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

Zorionaria Santos

Cargo:

Gerente de Assuntos Regulatorios

Nome do Responséavel Técnico:

Zorionaria Santos / Luciano Barboza

Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscri¢ao:
CREA RJ 2013138303/19821026

6. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagdes 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 legislagéo sanitaria vigente;

b. As instrugbes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Anexo IIl.B da Resolugéo
Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposicoes da
Resolugdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC
n°® 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle).

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

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.
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Zorionaria Santos,
Gerente de Assuntos Regulatorios

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

Zorionaria Santos,
Responsavel Técnico
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