- .I: A N V I S A Formuldrio de Peti¢do para Notificagdo
i

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Materiais de Uso em Saude — RDC n2 751/2022

=
-

1. Identificacdao do Processo

1.1 Identificagdo do Processo (n°)

1.2 Numero da Notificagao do Produto
(Para petigbes secundarias)

1.3 c(,digo e Descricso do Assunto da Petigao 8030 MATERIAL - Notificagﬁo de Dispositivo Médico Classe II

2. Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou Importador)

2.1 Razdo Social H. STRATTNER & CIA LTDA.

2.2 Nome Fantasia H. STRATTNER & CIA LTDA.

2.3 CNPJ 33.250.713/0001-62

2.4 Enderego PRAIA DE BOTAFOGO 228 - BOTAFOGO
2.5 Cidade/UF RIO DE JANEIRO/RJ

2.6 CEP 22250-040

2.7 Telefone (com cédigo de area) (021)2121-1300

2.8 E-mail registrodeprodutos@strattner.com.br
2.9 Sitio Eletronico (URL) www.strattner.com.br

2.10 Autorizac¢do de Funcionamento na 1030286
Anvisa (n2)

3. Origem do Dispositivo Médico

[ Brasil
Externa

ATENCAO: se houver mais de um fabricante legal, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera
apresentar documento comprobatério.

3.1 Identificagdo do Fabricante Legal (pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a inteng¢dao de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operacdes realizadas pela préopria empresa ou por terceiros em seu nome):

Nome: Ackermann Instrumente GmbH

Endereco — Cidade e Pais: Eisenbahnstr. 65-67, 78604 Rietheim-Weilheim , Germany

Niumero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

3.2 Identificagdo da(s) Unidade(s) Fabril(is) (local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagao, podendo ser o
proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto):

Nome: Ackermann Instrumente GmbH



Endereco — Cidade e Pais: Eisenbahnstr. 65-67, 78604 Rietheim-Weilheim , Germany

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Nimero da AFE (somente para
fabricante nacional)

4. Dados do Dispositivo Médico

4.1 lIdentificagdao do Dispositivo Médico

4.1.1 Nome Técnico Instrumentos cirdrgicos
4.1.2 Cédigo do Nome Técnico 1551621

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

4.1.3 Regra de Classificagdo 6
4.1.4 Classe de Risco do Dispositivo [] Classe | X Classe Il
Médico

4.1.5 Nome Comercial

Instrumentais de uso Gnico Mistra

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 cddigos e respectivas descricGes referentes aos modelos comerciais, quando aplicavel.
4.1.6.2 Para Sistema: Informar cdédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes e respectivas descri¢des,
quando aplicavel.

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

13-1323DDRHR-45; 13-1323DDRH; 13-1318DDRH; 13-1318DDRH-45; 13-1323DDRHR; 13-1466DDRH.

4.1.7 Acessérios (produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou vdrios
dispositivos médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida).

13-1301DDI; 13-1301DDI-45; 13-1323DDI; 13-1323DDI-45; 13-1466DDI-45; 13-1468DDI; 13-1468DDI-45; 23-
3000DDI; 23-3025DDI; 23-3082DDI; 13-1301TI-EC; 13-1468TI-EC; 13-1469TI-EC; 13-1343TI-EC; 13-1323TI-EC; 13-
1318TI-EC.

4.1.8 Formas de apresentag¢do comercial do produto (Formas de comercializacdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pecas de reposicao e acessdrios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢do e composicdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

A apresentacao do produto varia conforme o modelo, podendo apresentar-se em 01, 06 ou 10 unidades. E fornecido
em caixa devidamente rotulada e resistente, capaz de absorver impactos e danos ao produto. O produto e embalado
de maneira esterilizada e pronto para o uso. As embalagens sao moldadas conforme a geometria do instrumento.
Embalagem primaria: o filme plastico laminado e transparente, em poliester com polietileno, atoxico, resistente a
esterilizacao e com caracteristicas de barreira biologica.

Embalagem secundaria: composta de uma face em papel grau cirurgico e outra face de filme plastico laminado.

Esta embalagem e nao-esteril em sua superficie externa e esteril em seu interior. O papel grau cirurgico e feito de
celulose alvejada, 100 % isento de corantes e/ou substancias toxicas, na cor branca, com gramatura de 65 g/m2 e
porosidade de 70s.



As embalagens plasticas recebem uma etiqueta com a identificacao e especificacoes do produto, alem do numero do
lote e data de fabricacao.

4.2.1 Indica¢do de Uso/Finalidade (Descrever as indicagdes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessdrios). Além das indicacdes de uso geral, deverao ser
contempladas as indicacdes especificas relativas ao tempo de permanéncia do produto no corpo humano, local
especifico de utilizagdo, bem como informag¢des quanto a invasividade).

Pinca Mistra: sao indicadas para a remocao e apreensao de tecidos, cartilagens, particulas dsseas etc, em intervencoes

cirargicas. Possibilitam também o afastamento e/ou separagao nos procedimentos endoscépicos cirurgicos e/ou
diagnosticos.

Tesoura Mistra: sdo instrumentos articulados que permitem ao cirurgido cortar, dissecar e identificar com precisdo as
estruturas anatomicas, de tecidos e 6rgdos durante o procedimento ciriargico.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ag¢io

Pinca Mistra: possui o mecanismo de remover e apreender tecidos, cartilagens, particulas 6sseas etc, em intervencoes
cirargicas. Possibilitam também o afastamento e/ou separacao nos procedimentos endoscépicos ciriurgicos e/ou
diagnosticos.

Tesoura Mistra: possui o mecanismo de cortar, dissecar e identificar com precisdo as estruturas anatomicas, de tecidos
e orgaos durante o procedimento cirurgico.

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

Pinga Mistra: deve ser utilizado para a remocdo e apreenséo de tecidos, cartilagens, particulas ésseas etc, em intervengdes cirtrgicas.
Possibilitam também o afastamento e/ou separacdo nos procedimentos endoscopicos cirdrgicos e/ou diagndsticos.

Tesoura: deve ser utilizado para cortar, dissecar e identificar com precisdo as estruturas anatdmicas, de tecidos e 6rgdos durante o
procedimento cirdrgico.

4.2.4 Publico destinado a utilizar o material

O] Leigo
Profissional de saude

4.2.5 Composicao (Especificar a composi¢ao quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragdo e funcdo de cada matéria-prima na formulacdo do
produto).

Os instrumentais de uso Unico Mistra sdo fabricados em ago inoxidavel tipo AISI 304 em conformidade com a norma ASTM A276,

possuem alguns detalhes e partes de polimero - PTFE (Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que
sdo compativeis com o uso médico-hospitalar, garantindo a maior durabilidade quando manipulado apropriadamente.

Presenca de Nanomaterial na composicao:
Nao 1 Sim. Especificar o componente/material.

4.2.6 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 mecénicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagbes pertinentes ao produto.

Ver Tabela Comparativa

4.2.7 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.7.1 Prazo de validade. 5 anos a partir da data de esterilizacao.



4.2.7.2 Quando aplicivel, prazo de N/A
validade apds aberto.

4.2.8 Produto Estéril

Sim

Método de Esterilizagao:
Irradiagdo gama

Informar os métodos de esterilizagdo de todos os modelos e acessérios que sao fornecidos estéreis.

1 N3do
[] Necessaria a esterilizagdo antes do uso

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

Especificar caso exista algum acessério regularizado no processo que é fornecido como nao estéril.
4.2.9 Reprocessamento

Produto com reprocessamento proibido
Informar o item da RE n2 2.605/2006 ou apresentar justificativa para o enquadramento.

[ Produto passivel de reprocessamento
Caso o produto tenha recomendacgdo de uso Unico pelo fabricante, esta informacgao devera constar no item 4.2.13, que
trata das adverténcias.

Obs: Serdo considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugao
RE n2 2605/2006, ou legislacdo 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
esterilizacdo, bem como a perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

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

Armazene em locais frescos e secos. Evite temperaturas extremas (<-150C e >+500C) e umidade do
ar extrema. Guarde o produto na embalagem original.

4.2.11 CondigGes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme
estudo de estabilidade).
Devem ser transportados e mantidos em sua embalagem original ou em maletas adequadas, a fim de

se evitar danos durante o transporte. Evite temperaturas extremas (<-150C e >+500C) e umidade do ar
extrema.

4.2.12 Condig¢des de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfec¢do, quando aplicével, e forma de descarte).

Esse produto somente pode ser usado ou operado por profissional com habilitacao definida ou que possua treinamento especifico.
Abrir assepticamente a embalagem, apos a verificacao de a mesma estar em perfeitas condicoes.

4.2.13 Adverténcias

Nao utilizar se a embalagem de protecao de esterilizacao estiver danificada ou aberta.
- Nao reesterilizar.

4.2.14 Precaugoes

Nao expor a luz UV.

O produto e fornecido esteril e nao deve ser reprocessado.

A embalagem nao deve ser aberta utilizando ferramenta afiada.

Antes do uso, confira a data de validade na embalagem, se a data estiver expirada, o produto nao
deve ser usado e deve ser descartado.

Fabricante recomenda uso unico. Descartar apos o uso.

4.2.15 Contraindicagoes



N3o se aplica
Em caso contraindicacOes existentes, descrever:

4.2.16 Efeitos adversos

N3o se aplica
Em caso efeitos adversos existentes, descrever:

4.2.17 Normas técnicas e Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagao do produto.

EN ISO 13485 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

DIN EN ISO 14971 - Medical devices - Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO 15223-1 - Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied - Part 1: General requirements

4.2.18 Imagens Graficas do Produto.

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos cédigos de
identificacdo, devem anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para
identificacdo.

Ver Tabela Comparativa

5. Certificado INMETRO

Observar as legislacdes especificas para dispositivos médicos com certificagdo compulséria (RDC n® 539/2021; RDC n?
540/2021; RDC n® 541/2021 e RDC n2 547/2021)

5.1 Possui certificacio INMETRO?

] Sim
N3o

5.2 Numero do Certificado

Nao aplicavel

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagao do Produto (OCP)

N&o aplicavel

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: Zorionaria Santos

Cargo: Gerente de Assuntos Regulatérios e Qualidade
Nome do Responsavel Técnico: Zorionaria Santos

Conselho de Classe Profissional: CREA

Numero Conselho/UF: 2013138303/RJ

7. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico



Declaro que as informacgdes prestadas neste formuldrio sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informagdes previstas na legislacdo sanitaria vigente;

b. As instrucdes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Capitulo VI da Resolugdo
Anvisa RDC n? 751/2022; e

C. Embora sob regime de notificacao, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢cdes da Resolucao

Anvisa RDC n? 546/2021 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolucdo Anvisa RDC n2 665/2022 (Requisitos
de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle).

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinacgGes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infracdo a
legislacdo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na
Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infracGes e
sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

ZO R I O N A Assinado de forma digital

<ASSINATURA ELETRONICA> por ZORIONARIA DE JESU
. . SANTOS:03300086760
Nome do Responsdvel Legal, cargo e assinatura. RlA DE DN: ¢=BR, o=ICP-Brasil,

ou=Certificado Digital,

J ES U S 0u=26553520000115,

ou=Secretaria da Receita

Federal do Brasil - RFB,
SA NTOS:O ou=RFB e-CPF A3, ou=(en
<ASSINATURA ELETRONICA> branco), cn=ZORIONARIA

. . . DE JESUS
Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura. 33000867 SANTOS-03300086760
Dados: 2023.11.07

6 O 13:32:07 -03'00'



		2023-11-07T13:32:07-0300
	ZORIONARIA DE JESUS SANTOS:03300086760




