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

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria 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 80193 - MATERIAL - Notificagéo de Dispositivo Médico Classe I

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: Giinter Bissinger Medizintechnik GmbH

Endereco — Cidade e Pais: Hans-Theisen-StraBe 1 79331 Teningen, 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: Giinter Bissinger Medizintechnik GmbH



Endereco — Cidade e Pais: Hans-Theisen-StraBe 1 79331 Teningen, 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 Manipulador uterino
4.1.2 Cédigo do Nome Técnico 1519501

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

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

4.1.5 Nome Comercial

Manipulador Uterino Avancado 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.

86610604; 86610605; 86610606; 86610607; 86610608; 86610612; 86610615; 86620600; 86620610; 86620620.

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).

86620200; 86610300; 86620300; 86610435; 86610440; 86610445; 86620435; 86620440; 86620445; 86610530;
86620530; 86610100; 86620100; 86610225; 86610226; 86620225.

4.1.8 Formas de apresentagao comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pecas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descricdo e composicdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

O produto é fornecido individualmente em caixa de papeldo com o logotipo do fabricante Bissinger, cujo revestimento
interno é capaz de absorver impactos, moldado conforme geometria do instrumento.

Os Instrumentais Mistra sao fornecidos de forma unitaria e ndo estéreis.

O pacote original inclui:

e Tampa superior feita de papeldo

e Parte superior de amortecimento em espuma

e Fundo de amortecimento em espuma

e Invélucro inferior-inferior feito de papeldao



4.2.1 Indicagdo 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 indicagdes de uso geral, deverao ser
contempladas as indicagdes especificas relativas ao tempo de permanéncia do produto no corpo humano, local
especifico de utilizagdo, bem como informagdes quanto a invasividade).

O Manipulador Uterino Avancado Mistra foi desenvolvido para manipulacdao e visualizagdo do Gtero em caso de

histerectomia laparoscépica total, bem como para proteger a bexiga, Ureter e o reto durante a ressecgdo
electrocirirgica do Gtero.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ag¢io

O Manipulador Uterino Avancado Mistra age afim de manipular e visualizar o GUtero em caso de histerectomia
laparoscépica total, bem como para proteger a bexiga, Ureter e o reto durante a resseccdo electrocirurgica do
atero.

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

O instrumento consiste num punho rotativo com duas pegas simétricas que permitem a orientagdo do mesmo bem como a abertura
e fecho da pinga de colo do Utero (Tenaculum).

Para visualizagdo e preparagdo do Utero, este pode ser movido manualmente para qualquer posigdo pretendida. Uma manga com

anel de ceramica desliza sobre a haste do instrumento o que permite a visualizagdo da vagina ( haste de visualizacdo) e a protecgdo
bexiga, Ureter e reto. Dependendo do tamanho do Utero, podem ser usadas mangas de diferentes tamanhos.

4.2.4 Publico destinado a utilizar o material

L] Leigo
Profissional de saude

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

- Aco Inoxidavel AISI 304 (1.4301)

- Aco Inoxidavel AISI 304L (1.4307)

- Aco Inoxidavel AISI 420 (1.4021)

- Aco Inoxidavel AISI 301 (1.4310)

- Polifenilsulfona (PPSU)
- PEEK (Poli-eter-eter-cetona)

Todos os materiais estao em conformidade com a ISO 10993, considerando o tecido e tempo de
contato.

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

4.2.6 Especifica¢des técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou acessérios.
Informar as especificagoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros, quando couber:
- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecénicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagGes 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. Indeterminado

4.2.7.2 Quando aplicivel, prazo de Na&o aplicavel
validade apos aberto.

4.2.8 Produto Estéril



L1 Sim
Método de Esterilizacdo:
Nao aplicavel

Informar os métodos de esterilizagao de todos os modelos e acessorios que sao fornecidos estéreis.

Nao
Necessdria a esterilizacdo antes do uso

Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizacdo:

A esterilizagdo deve ser realizada, de preferéncia, com vapor. Os ciclos a seguir foram validados de acordo com os padrdes
internacionalmente harmonizados em relagdo a sua adequabilidade e eficacia para o ciclo pré-vacuo fracionado do dispositivo.
132°C (269,6°F), 4 minutos (empacotado), minimo de 20 minutos secando

ou 134°C (273,3°F), 4 minutos (empacotado),

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

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

X 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: Serao considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugdo
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, desinfec¢do ou
esterilizagdo, bem como a perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

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

Os Manipuladores uterinos Mistra devem ser transportados e armazenados em local limpo, seco, a temperatura ambiente.
O transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem original.

Limite de temperatura -20°C e +60°C.

Limite de umidade relativa 10 a 90%

4.2.11 CondigGes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme
estudo de estabilidade).

Os Manipuladores uterinos Mistra devem ser transportados e mantidos em sua embalagem original, a fim de se evitar impactos,
danos externos e/ou internos no material.

Limite de temperatura -20°C e +60°C.

Limite de umidade relativa 10 e 90%

Transporte o produto na embalagem original.

4.2.12 Condig6es de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfec¢do, quando aplicavel, e forma de descarte).

LIMPEZA

ADVERTENCIA
N&o limpar, enxaguar e secar adequadamente um dispositivo pode resultar em retengdo de residuos possivelmente perigosos ou em
esterilizacdo inadequada.

PRE-LIMPEZA MANUAL
Os instrumentos deverdo ser escovados em agua fria, até que toda a contaminagdo visivel seja removida. Depois da escovagdo
manual, enxague o revestimento com uma pistola de jato de agua (pressdo estatica acima de 4 bar) por pelo menos 10 segundos.

LIMPEZA AUTOMATICA

As pegas associadas deverdo ser armazenadas juntas, para facilitar uma identificagdo posterior. Certifique-se de que os instrumentos
ndo entrem em contato um com o outro. Dispositivos de diferentes materiais, como titanio, bronze, aluminio, aco inoxidavel, etc.,
precisam ser limpos separadamente, para evitar a formagdo de uma pelicula de ferrugem. Instrumentos compostos, particularmente
por aco inoxidavel combinado com cerdmica, precisam ser colocados em uma distancia suficiente em relagdo a outros produtos, para
que ndo se quebrem devido a pressdo de diferentes expansdes térmicas.

DESCARTE
O descarte ambientalmente correto permite que matérias-primas valiosas sejam recicladas.
Descartar o produto de maneira ecologicamente correta, de acordo com as orientagdes hospitalares validas.



4.2.13 Adverténcias

Perigo de ferimentos: A utilizagdo incorreta de instrumentos médicos representa perigo de ferimentos para o paciente.
Os utilizadores de instrumentos médicos tém de dispor de uma qualificacdo médica para o efeito e estar familiarizado
com a sua utilizagao.

Risco de infeccao: Estes instrumentos sdao fornecidos em estado nao esterilizado. Ao utilizar instrumentos nao
esterilizados, existe o risco de infeccdo para o paciente, o utilizador e terceiros. Verifique os instrumentos quanto a
sujidade visivel. Sujidade visivel indica que ndo houve preparacao ou que esta foi efetuada incorretamente.

Antes da primeira utilizacdo, assim como antes e depois de cada aplicagdo, prepare os instrumentos com processos
devidamente validados.

Risco de infecgdo: Ao usar instrumentos mal preparados existe o risco de infeccdo para o paciente, utilizador e
terceiros, assim como perigo de falhas de funcionamento do instrumento. Respeite as instrucdoes "Limpeza,
desinfeccdao, conservacao e esterilizacdao de instrumentos da Mistra e a documentacao que acompanha o produto.
Perigo de ferimentos: Os instrumentos montados incorretamente e danificados podem provocar ferimentos ao
paciente. Imediatamente antes e depois da utilizacdo é necessario verificar o estado impecavel dos instrumentos e dos
acessorios com eles utilizados, nomeadamente se estdo completos e operacionais, bem como quanto a superficies
asperas acidentais, cantos afiados, arestas com rebarbas ou pecas salientes. Ndo podem ser deixadas pecas do
instrumento no paciente.

Perigo de ferimentos: Uma sobrecarga devido ao efeito excessivo da forca pode provocar quebras, deformacgoes e falhas
de funcionamento do dispositivo médico e causar ferimentos no paciente e no utilizador. Nao sobrecarregue os
instrumentos. Os instrumentos deformados ndao podem ser endireitados.

No caso de suspeita ou de indicios de CID (doencga de Creutzfeldt-Jakob), a Mistra recomenda a eliminagcao do produto
de acordo com os respetivos requisitos nacionais e desaconselha a sua reutilizacao.

Ao usar produtos quimicos nao aprovados pela Mistra existe o perigo de danificar os instrumentos.

4.2.14 Precaugoes

CUIDADO: Ao preparar e aplicar as solugbées, é importante respeitar rigorosamente as indicacdes do fabricante dos
produtos quimicos referentes a concentracdo e ao tempo de exposicdo. Uma imersdo demasiado longa ou uma
concentracdo errada podem causar danos. Relativamente A eficacia microbiolégica, queira contatar o fabricante.
CUIDADO: A mudanca constante entre diversos processos de preparacao representa uma sobrecarga consideravel para
os materiais devendo, por isso, ser evitada. Porém, nada obsta a uma mudanca isolada do processo, p. ex. devido a
uma nova aquisicao de aparelhos.

Observe os regulamentos especificos do pais.

4.2.15 Contraindicacoes

N3do se aplica
Em caso contraindica¢Oes existentes, descrever:

4.2.16 Efeitos adversos

N3o se aplica
Em caso efeitos adversos existentes, descrever:

4.2.17 Normas técnicas e Regulamentacgoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.

DIN EN 1041 - Information supplied by the manufacturer of medical devices

DIN EN ISO 9001 - Quality management systems - Requirements

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

DIN EN 62366 - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices

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
identificacao.

Ver Tabela Comparativa



Observar as legislagdes especificas para dispositivos médicos com certificagdo compulséria (RDC n2 539/2021; RDC n®
540/2021; RDC n2541/2021 e RDC n2 547/2021)

5.1 Possui certificacdo INMETRO?

] Sim
N3o

5.2 Numero do Certificado

N3ao 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 informacdes 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 legislacdo sanitaria vigente;

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

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

Anvisa RDC n2 546/2021 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolucdo Anvisa RDC n2 665/2022 (Requisitos
de Boas Praticas de Fabricagdo 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¢Ges de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsdveis Legal e Técnico, conforme infragdes e
sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes
contra a Saude Publica).
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