Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE — RDC n° 40/2015

Orientagdes Gerais para preenchimento e envio:

Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e cépia eletronica gravada em CD (limite de 14 Mb),
em formato doc (ndo enviar em formato docx) ou pdf, para disponibilizagdo no sitio eletronico da Anvisa.

1. Identificagdo do Processo

1.1 Identificag&@o do Processo (n°) 1.2 Nimero do Cadastro do Produto
25351.042460/2015-36 80228990104

1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo 1.4 Descricdo do Assunto da Peticdo

80153 MATERIAL — Altera¢do de informagdes em Cadastro

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razéo Social

SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODS. HOSPITALARES LTDA

2.2 Nome Fantasia

SMITHS MEDICAL DO BRASIL

2.3 Endereco
R GEORGE OHM, 206 CONJ 51/ 52 BLOCO B — 5° ANDAR

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP

SAO PAULO SP 04576-020

2.7 DDD 2.8 Telefone 2.9 DDD 2.10 FAX
11 3372-5959 11 3372-5959
2.11 E-mail

gqualidade@smiths-medical.com

2.12 Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA n° 2.13 CNPJ

8.02289.9 - G97545X84H0OH 06.019.570/0001-00

3. Origem do Produto

|:| Brasil
Externa

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

3.1 Nome do Fabricante

Fabricante Responsavel:
Smiths Medical International Ltd.

Unidade(s) fabril(is):
Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de C.V.

3.2 Endereco do Fabricante:

Endereco do Fabricante Responsavel:
Boundary Road,

Hythe, Kent, CT21 6JL

Inglaterra
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Endereco da Unidade(s) fabril(is):

Ave Calidad No. 4,

Parque Industrial Internacional Tijuana,
Tijuana, B.C. 22425,

México

3.3 Pais de Fabricacéo do Produto:

Pais de Fabricante Responsavel:
Inglaterra

Pais(es) da Unidade(s) fabril(s):
México

4. Dados do Produto

4.1. Identificagdo do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Cédigo de Identificagdo do Nome Técnico
Sistema de aspiragdo traqueal 2501357
4.1.3 Regra de Classificacao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto

D Classe |
5 Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Dispositivo de Aspiracdo de Ventilagao Fechada SUCTION PRO 72

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 cédigos referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando aplicavel.
4.1.6.2 Para Sistema: Informar cédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, 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.

Z110-10;Z110-12; Z110-14; Z110-16; Z115-10; Z115-12; Z115-14; Z115-16; Z116-14; Z118-14; Z150-10; Z150-
12; 7150-14; Z150-16; Z155-10; Z155-12; Z155-14; Z155-16; Z156-14; Z210-12; Z210-14; Z210-16; Z215-12;
Z215-14; 7216-14; 7250-12; Z250-14; Z250-16; Z255-12; Z255-14.

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

n/a

4.1.8 Formas de Apresentagcdo Comercial do Produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pec¢as de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢do e composi¢do quimica das embalagens primaria, secundéria e/ou terciaria.)

O produto é embalado em bandejas termoseladas, inseridas em envelope de Tyvek e papel grau cirlrgico , que sdo
inseridos em caixas de papel cartdo contendo 20 unidades.

4.2 Especificacdo do Produto

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

O dispositivo de aspira¢éo de ventilagdo fechada SUCTIONPRO 72™ é um produto de aspiracdo, de utilizacdo em um
Unico paciente, para remocao de secre¢des da arvore traqueobrénquica em pacientes adultos dependentes de ventilador.
Destinado a utilizagdo maxima por 72 horas.

4.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acgéo

A aspiracdo endotraqueal é um recurso mecanico simples utilizada em pacientes sob ventilagdo mecéanica ou
ndo.Consiste na introducdo de uma sonda nas vias respiratorias do paciente, para a extracdo de secregdo. Para que a
secrecdo seja removida, a sonda de aspirac@o deve ser conectada a um aspirador com pressdo de succ¢do ou de pressdo
negativa. O processo da aspiracdo € definido como um movimento de fluidos e gases de um lugar para outro por
gradiente pressorico.
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4.2.3 Modo de Uso do Produto (Descrever as instrugdes de utilizagao do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexao com outros produtos médicos).

Preparacéao

e Antes de ligar o dispositivo a aspiracdo do paciente, certificar-se de que o fecho esta na
posicao “OPEN” (aberto) e verificar o funcionamento da valvula de controle recuando o
ativador. Uma vez na posi¢ao totalmente recuada, soltar e certificar-se de que o aparelho se
fecha corretamente.

e Ligar o circuito de ventilacdo ao adaptador articulado duplo.
e Ligar o adaptador articulado duplo ao conector do tubo de traqueostomia ou tubo traqueal.

e Ligar o conector macho do dispositivo de aspiracdo de ventilacdo fechada SUCTION PRO
72™ & tubulacdo de aspiracéao.

e O nivel de aspiracdo desejado deve ser selecionado com base na avalia¢do clinica. E
recomendado que seja selecionada a pressao negativa minima necessaria para mobilizar
efetivamente as secrec¢des traqueobrdnquicas. Insto minimiza a ocorréncia de flutuacdes das
pressdes das vias aéreas e a alteracdo dos niveis de PEEP, barotraumas, pneumotodrax,
atelectasia ou hipoxemia. Deve-se evitar a utilizacdo de dispositivos de aspiracdo de
ventilacdo fechada com taxas ventilatérias de I:E invertidas controladas pelo volume, pois
estas configuracdes tém maior risco de pressdes positivas ou negativas excessivas.

Preparacdo (modelo com Peca em T)
POr a tampa no orificio lateral da pe¢ca em T que nédo esta sendo usado.

Ligar o conector macho do dispositivo de aspiracao de ventilagcdo fechada SUCTIONPRO 72™ ao
tubo de aspiracéo.

O nivel de aspiracdo desejado deve ser selecionado com base na avaliacdo clinica. E
recomendado que seja selecionada a pressdo negativa minima necessaria para mobilizar
efetivamente as secrecfes traqueobrénquicas. Isto minimiza a ocorréncia de flutuacbes das
pressbes das vias aéreas e a alteracdo dos niveis de PEEP, barotraumas, pneumotoérax,
atelectasia ou hipoxemia. Deve-se evitar a utilizacdo de dispositivos de aspiracdo de ventilacdo
fechada com taxas ventilatérias de I: E invertidas controladas pelo volume, pois estas
configuracfes tém maior risco de pressdes positivas ou negativas excessivas.

InstrucOes sugeridas para utilizacao
PARA LAVAGEM

Segurar o adaptador articulado duplo com uma mao e avancar o cateter cerca de 10 cm para
dentro da via aérea. Instilar o soro fisiolégico através da abertura para irrigacgédo.

Nota: localizacdo da abertura para irrigacao:
Produtos de limen Gnico — situada no adaptador articulado duplo

Produtos de Iumen duplo — situada na valvula de controle de aspiracédo

PARA ASPIRACAO
Nota: os pacientes podem se beneficiar de oxigenacado prévia com oxigénio 100%o

e Certificar-se que o fecho da valvula de controle de aspiracdo esta na posicdo “OPEN”
(aberto); ver diagrama.

e Avancar o cateter até a profundidade desejada enquanto mantém a extremidade do paciente
imével. Se for encontrada resisténcia, retirar o cateter 2-3 cm antes de aplicar a aspiracao.

e Segurar a valvula de controle e aplicar pressdo com o polegar no ativador azul para tras
para aspiracdo; ver diagrama.

Nota: A aspiracdo maxima é alcancada recuando o ativador totalmente para tras.
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INSTRUCOES SUGERIDAS PARA UTILIZAGCAO — modelo em T:
PARA UTILIZACAO:

Segurar a peca em T com uma mao e avancar o cateter cerca de 10 cm para dentro da via
aérea.

Instilar soro fisiolégico através da abertura para irrigacao.
Nota: Localizacdo da abertura para irrigacdo:
Nota com lumen Unico situa-se na peca em T.

Produtos de duplo lumen situa-se na valvula de controle da aspiracéao.

PARA ASPIRACAO
Nota: os pacientes podem se beneficiar de oxigenacao prévia com oxigénio 100%o

e Certificar-se que o fecho da valvula de controle de aspiracdo esta na posicao “OPEN”
(aberto); ver diagrama.

e Avancar o cateter até a profundidade desejada enquanto mantém a extremidade do paciente
imovel. Se for encontrada resisténcia, retirar o cateter 2-3 cm antes de aplicar a aspiracéo.

e Segurar a valvula de controle e aplicar pressdao com o polegar no ativador azul para tras
para aspiracdo; ver diagrama.
Nota: A aspiragdo maxima € alcancada recuando o ativador totalmente para tréas.

e Retirar o cateter lentamente com a aspiracdo ativada, com um movimento em linha reta
para evitar dobras, até que a marca azul seja totalmente visivel na manga do cateter.

e Certificar-se de que a ponta do cateter esta fora da via aérea e alinhada com o orificio para
soro fisioldgico. Este deve ser administrado através da abertura para irrigacdo enquanto se
aplica vacuo, certificando-se que a ponta e a area vizinha sao totalmente irrigadas com o
soro fisioldgico. Liberar o ativador da valvula de controle e girar o fecho da valvula para a
posicdo “CLOSED” (fechado) quando tiver terminado.

Nota: A fonte de aspiracdo pode ser desligada quando néo estiver sendo utilizada.

Y| b { ~ |

“FECHADQO"
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Nota: Caso durante o processo de aspiracdo seja necessaria a administracdo de medicamento, utilizar o

adaptador MDI.

Nota: A rotacdo da cabeca do paciente para a direcdo oposta pode ajudar a a introducdo bem
sucedida do cateter no brénquio desejado.

Nota: quando utilizar a terapia de fluxo continuo, certificar-se de que existe uma via de
exalacdo. Por exemplo, podera colocar uma “pega em T” entre o conector de traqueostomia e o
dispositivo SUCTION PRO 72”.

4.2.4 Composicgédo (Especificar a composi¢do quimico do produto e seus constituintes — partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragdo e funcéo de cada matéria-prima na formulagdo do produto.)

Parte/ componente Material

PARTES DO SUCTION PRO
Manga traqueal Poliuretano/ poliuretano poliéster
Manipulo deslizante Nylon
Tampa de Bloqueio Polipropileno
Selo Borracha de silicone
Cateter de succéo PVC
Anel de vedacao Polimero de acrilonitrila estireno
Adaptador MDI Polietileno
Conector 15/22mm PVC
Corpo da véalvula Polimero de acrilonitrila estireno
Tubo de irrigagdo com tampa PVC
Tampa da area de succ¢ao Polietileno de baixa densidade
Flextube Copolimero de etileno/propileno
Contector giratorio Polipropileno
Cunha de desconexao Polipropileno
Conector giro duplo (Double swivel) Homopolimero de polipropileno/ silicone
Conectorem T Polimero de acrilonitrila estireno

Embalagem primaria:

Papel grau cirdrgico e Tyvek.
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Embalagem secundaria:

Cartucho de papel cartdo.

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

- Dimensionais.

- Organolépticas.

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especifica¢des pertinentes ao produto.

Vide Tabela Comparativa dos modelos

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade. 03 anos
4.2.6.1 Prazo de validade. 03 anos

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade ap6s aberto. Nao se Aplica

4.2.7 Produto Estéril

Sim

Método de esterilizagdo:

Oxido de Etileno

D Nao

Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagao:

4.2.8 Reprocessamento

Produto com reprocessamento proibido.

D Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serdo considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da
Resolucdo RE n° 2605/2006, ou legislagdo e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam
evidéncia técnica documentada da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza,
desinfecc¢do ou esterilizagdo, bem como a perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

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

Armazenar em local seco ao abrigo da luz e em condig¢Bes de higiene, a temperatura ambiente.

4.2.10 Condic¢@es para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Transportar o produto em local seco e fora da luz solar. Ndo é necessario estabelecer parametros de
temperatura e umidade.

4.2.11 Condic¢bes de Manipulagdo (Informar métodos de limpeza e desinfec¢édo, quando aplicivel, e forma de descarte).

Manipular o produto em local seco e fora da luz solar. Ndo é necessario estabelecer pardmetros de
temperatura e umidade.

4.2.12 Adverténcias
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- E necesséria a selecdo apropriada do cateter para evitar aumentos desnecessarios dos picos das pressées
inspiratérias (PIP) e da resisténcia ao fluxo. Os cateteres de aspiragdo mais largos que podem ser

utilizados séo indicados na seguinte tabela:

DI da via aérea artificial
(mm) 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5
Tamanho DE do cateter
(French) | 10 10 12 12 14 14 16 16
(mm) 3,3 3,3 4,0 4,0 4,7 4.7 5.3 5,3

- Nao cortar os tubos traqueais a medida com o dispositivo de aspiracdo de ventilagcdo fechada SUCTION
PRO 72 ligado. O corte dos tubos traqueais a medida que o cateter ¢é introduzido no tubo traqueal pode
resultar na aspiracéo de objetos estranhos.

- Os circuitos do ventilador devem ser apoiados de modo a minimizar a tor¢cdo e a desconexao acidental

do dispositivo de aspiracdo de ventilacado fechada SUCTION PRO 72 da via aérea do paciente.

- A pressado de aspiracdo ndo deve ultrapassar — 200 mmHg (— 27 kPa). A amplitude recomendada para a
presséo negativa é de —60 mmHg (-8 kPa) a —200 mmHg (—27 kPa). As pressdes fora desta amplitude
podem ter efeitos adversos no débito inspiratdrio e no volume corrente administrado ou podem causar

barotraumas.

- A aspiragdo prolongada pode resultar na diminui¢gdo do volume corrente ou da ventilagdo administrada.
A aspiragao prolongada ou agressiva pode também resultar em flutuagdes das pressdes das vias aéreas e
na alteracdo dos niveis de PEEP, barotraumas, pneumotdrax, atelectasia ou hipoxemia.A duragéo da
aspiracao deve limitar-se a 15 segundos e o cateter deve ser totalmente recolhido da via aérea. Caso isto
néo seja feito, pode-se resultar na reducdo do volume corrente alveolar, num aumento da resisténcia da

via aérea e em hipoxia.

- A seguir a aspiracao, retirar o cateter até que o indicador azul seja totalmente visivel na manga do
cateter. Caso isto nao seja feito, pode-se haver um aumento dos picos de pressdes inspiratérias (PIP). O

recuo excessivo do cateter pode resultar na perda do volume corrente.

- Caso o cateter néo seja irrigado e lavado a seguir a sua utilizagdo, pode-se originar a incrustacgdo de
secrecdes, que podera provocar:(i) oclusdo do cateter;(ii) apenas encerramento parcial da valvula de

controle da aspiracdo, prevenc¢do do isolamento total da fonte de aspiracao.

- Caso nao seja providenciada uma via de exalacéo antes da terapia de fluxo continuo podera provocar

lesBes graves ou mesmo a morte.

4.2.13 Precaucdes
- Produto Estéril.

- Destinado a utilizacdo maxima de 72 horas. Registar a hora e a data na etiqueta do paciente fornecida.
- Se utilizado juntamente com um tubo de traqueostomia, deve haver o cuidado de néo introduzir muito o

cateter. Nestas circunstancias, recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo com tamanho adequado para
traqueostomia.
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- Certificar-se de que a valvula de controle da aspiracdo fica completamente fechada depois da utilizacao.

- O sistema de aspiracao de ventilagcdo fechada PORTEX® SUCTIONPRO 72™ é um aparelho para utilizacao
em um Unico paciente, que ndo deve ser reesterilizado.

- As Precaucgdes Universais, conforme especificado pelo Centro para o Controle e Prevencdo de Doencas
dos EUA, recomendam a utilizacdo de luvas.

4.2.14 Contraindicagdes

D N&o se aplica

O dispositivo de aspiracédo de ventilacdo fechada SUCTION PRO 72 n&o deve ser utilizado em pacientes
pediatricos e em recém-nascidos

4.2.15 Efeitos adversos

N&o se aplica

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentacgdes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.

ISO 9001; I1SO 13485;Diretiva 93/42/EEC; 1SO 10993; EN 556-1

4.2.17 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos cédigos de
identificacdo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e eletrdnico). No modo eletrénico devem ter formato
jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser encaminhada c6pia impressa e copia eletrnica (limite de 14 Mb), gravada em cd,
para disponibilizagdo do sitio eletrénico da ANVISA. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificacéo.

5. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: Fabio Sampaio Doria Filho

Cargo: Diretor de Vendas e Gerente Geral

Nome do Responsavel Técnico: Fernanda Thomann de Almeida

Autarquia Profissional: CRF UF: SP Numero de Inscricdo: 48.750

6. Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico
Declaro que as informagOes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

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

b. As instrucbes de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos,
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respectivamente, no Anexo IlI.B e Art. 4° da Resolucdo ANVISA RDC n° 185/2001; e
c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢cdes da

Resolucdo ANVISA RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficicia) e Resolugdo ANVISA RDC
n°® 59/2000 (Requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacdes previstas na legislacdo sanitaria caracteriza
infracdo 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 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 infracdes e
sancdes previstas no Art. 273 do Decreto Lei n° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

Nome do Responsavel Legal Nome do Responsavel Técnico
Fabio Sampaio Doria Filho Fernanda Thomann de Almeida
Cargo Cargo
Diretor de Vendas e Gerente Geral Farmacéutica Responsavel
Assinatura Assinatura
I GOVERNO FEDERAL
I _— |— Agéncia Nacional Ministério da 2
SUsS ot - i1a - Educagdo \J
(] T~ de Vigilancia Sanitaria
1 PATRIA EDUCADORA



