Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICAGAO OU CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE — RDC n° 40/2015

1. Identificagao do Processo

1.1 Identificagdao do Processo (n°) 1.2 Numero do Cadastro do Produto

1.3 Cédigo e Descrigao do Assunto da Peticdo
80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
Import Service Materiais Médico Hospitalares LTDA

2.2 Nome Fantasia
Sutupar

2.3 Enderego
Av. Rio de Janeiro, 1500 Sala 15 — Centro

2.4 Cidade 2.5UF 2.6 CEP
Londrina PR 86.010-150
2.7DDD 2.8 Telefone

43 3336-3330

2.10 E-Mail

rubem@sutupar.com.br

2.11 Autorizagao de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

8.00.814-9 01.122.234/0001-74

3. Origem do Produto

O Brasil
Externa

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

3.1 Identificagcao do Fabricante Responsavel:

Nome: MEDITERA TIBBI MALZEME SAN.TIC.A.S
Endereco: Ibni Melek OSB Mahallesi, TOSBI Yol 4 Sokak No: 29, Tire Organize Sanayi Bélgesi, 35900 Tire
/ 1ZMIR , Turquia.

3.2 Identificagao da(s) Unidade(s) Fabril(is):

Nome: MEDITERA TIBBI MALZEME SAN.TIC.A.S
Endereco: Ibni Melek OSB Mahallesi, TOSBI Yol 4 Sokak No: 29, Tire Organize Sanayi Bélgesi, 35900 Tire
[ 1ZMIR, Turquia.

4. Dados do Produto

4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
FILTROS 2501390




L
° —
TIVIISA Formulario de Petigdo para Notificacdo ou Cadastro — Materiais de uso em satude — RDC n° 40/2015
4.1.3 Regra de classificagao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
3 O Classe |

Classe Il

4.1.5 Nome Comercial

FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH

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 e designacgbes referentes aos modelos comerciais e respectivas
partes, quando aplicavel.

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

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

AL-080189.V001; AL-080189.V002; AL-080239.V001; AL-080239.V002; AL-67339.V001; AL-67339.V002;
AL-67379.V001; AL-67379.V004;

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

Tubo corrugado.

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

Para embalagem primaria: os produtos sdo embalados e selados no papel compativel com esterilizagdo por
oxido de etileno, com filme de polietileno + polipropileno + poliamida.

Para embalagem secundaria: os produtos embalados primariamente sdo embalados com caixas celulose
reciclada.

4.2 Especificagoes do Produto

4.2.1 Indicacado 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).

Os Filtros Bacteriano/Viral Altech sdo destinados ao uso em circuitos respiratérios em anestesia, reanimagao
e terapia intensiva, para filtragdo bacteriana e viral, bem como umidificagado das vias aéreas do paciente.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

Os Filtros Bacteriano/Viral Altech fornecem prote¢cdo ao paciente e ao dispositivo contra a contaminagao
cruzada durante a anestesia e a ventilagdo. Como sugestao: os filtros respiratérios devem ser colocados entre
0 conector Y e o paciente ou dispositivo e o circuito respiratorio na extremidade distal para evitar contaminagao
cruzada. Os filtros impedem a passagem de bactérias e virus por meio de membranas hidrofébicas e possuem
especificagdes de retengdo de umidade.

Os Filtros Bacteriano/Viral Altech s&o utilizados principalmente junto & maquina de anestesia ou de ventilagéo
para proteger a maquina de possiveis micro-organismos e particulas provenientes do paciente.

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instru¢gées de utilizacdo do produto; e quando aplicavel, a
compatibilidade/ conex&do com outros produtos médicos).
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Conecte o dispositivo com seguranga ao circuito respiratério, ao cateter mount, maquina de
anestesia/ventilador, sistema de sucgdo fechado, garantindo que as conexfes sejam firmes e seguras.
Verifique também se ha vedacgao perfeita presente na tampa para a porta de capnometria.

Se houve utilizagdo do tubo acessorio, ao invés de conectar a conexao inferior diretamente ao sistema de
respiragdo, conectar uma ponta do tubo corrugado na conexao inferior do filtro e a outra ponta do tubo ao
sistema de respiragéo, criando assim uma extenséo flexivel para o filtro. Os filtros utilizam conexdes universais
dos dispositivos médicos, sendo compativeis com os sistemas de respiragao disponiveis no mercado.

4.2.4 Composicao (Especificar a composi¢cao quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes
do sistema, materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentracao e fungcao de cada matéria-prima na
formulacdo do produto). No caso de informagdes sigilosas, que ndo possam ser disponibilizadas no
Portal da Anvisa, este campo devera ser preenchido de modo resumido, e a descrigao detalhada da
composic¢ao devera ser informada em anexo.

Os Filtros Bacteriano/Viral Altech sdo compostos por:

1. Invélucro de SBC (copolimero de estireno butadieno), poliestireno, polipropileno. O invélucro de SBC pode
apresentar a coloragao azul ou transparente, para diferenciar o tamanho do filtro, porém a composicao de todos
os itens da familia € a mesma, assim como a tecnologia de fabricacao.

2. Membrana de filtragao eletrostatica nao tecida.

Todos os modelos de filtros desta familia possuem a mesma composicao.

O acessorio tubo corrugado é composto por:
1. Polipropileno extensivel.

Para facilitar a identificagdo da composi¢do de cada parte constituinte do produto, no anexo contendo as
imagens do filtro, estdo identificados os constituintes descritos acima.

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

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

AL-080189.V001 FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH COM FECHAMENTO LUER (ESTERIL ETO)
(ALTECH);AL-080189.V002 FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH COM CAPA MACIA (ESTERIL ETO) ;
AL-080239.V001 FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH CAPA MACIA PP (ESTERIL ETO);
AL-080239.V002 FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH COM BLOQUEIO LUER PP (ESTERIL EO);
AL-67339.V001 FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH COM FECHAMENTO LUER (ESTERIL ETO) COM
TUBO CORRUGADO DE 15MM;

AL-67339.V002 FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH COM CAPA MACIA (ESTERIL ETO) COM TUBO
CORRUGADO DE 15MM;

AL-67379.V001 FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH COM CAPA MACIA PP (ESTERIL ETO) COM TUBO
CORRUGADO DE 15MM;

AL-67379.V004 FILTRO BACTERIANO/VIRAL ALTECH COM BLOQUEIO LUER PP (ESTERIL EO) COM
TUBO CORRUGADO DE 15MM,;

Cddigo do produto AL-080189.V001 | AL-080189.V002 | AL-080239.V001 | AL-080239.V002

Tampao Amar- Tampao Amar-

Tipo de porta de CO2 Conector Luer Conector Luer

rado rado
S 0,43 @30U/min | 0,43 @30U/min | 0,5 @30L/min 0,5 @30L/min
Resistencia ao Fluxo cmH20 cmH20 cmH20 cmH20
- 1.2 @60L/min 1,2 @60L/min 1.4 @60L/min 1,4 @60L/min
Resistencia ao Fluxo cmH20 cmH20 cmH20 cmH20
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 a s 2,5 @90L/min 2,5 @90L/min 2,76 @90L/min 2,76 @90L/min
Resisténcia ao Fluxo cmH20 cmH20 cmH20 cmH20
Volume Compressivel
ml 33 33 33 33
Humidade de 500 ml
| mgH20 N/A N/A N/A N/A
Peso (g) 19 19 21 21
Acessorio Sem acessorio Sem acessorio Sem acessorio Sem acessorio

Cédigo do produto

AL-67339.V001

AL-67339.V002

AL-67379.V001

AL-67379.V004

Tipo de porta de CO2

Tampao Amarrado

Conector Luer

Tampao Amarrado

Conector Luer

Resisténcia ao Fluxo 0,750(r%agl(_)/rrfln 0,750(r%aglélm.|n 0,82C%agl(_)/mfn 0,82C(rcz,|1_3|tz)lc_)lmfn
Resisténcia ao Fluxo 1,5 (?n?j)zl_émm 1,5 gn?_(')zl_émln 1,720%Sgb/mfn 1’720%32%)/@”
Resisténcia ao Fluxo 2,8 (?nﬁg)zl_émm 2,8 gn?f')zl_émln 3,080%agb/m|n 3,080%agb/m|n
mtilume Compressivel 55 55 55 55
Peso (g) 40 40 42 42
Acessorio Tubo corrugado Tubo corrugado Tubo corrugado Tubo corrugado

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.6.1 Prazo de validade.

O prazo de validade dos Filtros Bacteriano/Viral Altech & de 5 anos a partir da data de esterilizagao.

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apés aberto.
O tempo maximo recomendado de horas de uso € de 24 horas. Se o nivel de secregao aumentar, o filtro
deve ser substituido antes de 24 horas.

4.2.7 Produto Estéril

Sim

Método de esterilizagdo: Oxido de Etileno

O Nao

Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagao:

Nao aplicavel.

4.2.8 Reprocessamento

O Produto com reprocessamento proibido.
Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serdo considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo
da Resolugao RE n°. 2605/2006, ou legislagao e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que
apresentam evidéncia técnica documentada da impossibilidade do reprocessamento devido ao
comprometimento na limpeza, desinfec¢ao ou esterilizagao, bem como a perda de desempenho e/ou da
sua funcionalidade e integridade.
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4.2.9 Condigoes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto.
(Informar os pardmetros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

As condigbes de armazenamento estédo entre + 5°C e + 45°C de temperatura, 10 e 90% de umidade.

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

N&o ha requisitos especiais de armazenamento e transporte descritos na rotulagem para todos os Filtros
Bacteriano/Viral Altech. Normalmente, espera-se que 0 armazenamento e transporte ocorram em temperatura
ambiente entre + 5°C e + 45°C, e dentro desta faixa ndo ha efeitos adversos na seguranga e no desempenho
de quaisquer produtos da Altech.

4.2.11 Condigdes de Manipulacao (Informar métodos de limpeza e desinfecgdo, quando aplicavel, e forma
de descarte).

Fabricante recomenda uso unico.
Ap6s o uso, os Filtros Bacteriano/Viral Altech devem ser descartados em meios apropriados que tenham sido
estabelecidos pelo hospital ou pela autoridade sanitaria competente.

4.2.12 Adverténcias

Qualquer uso do dispositivo médico requer total entendimento e observagéo rigorosa de todas as seg¢des das
instrugées de uso. O dispositivo médico s6 deve ser usado para os fins especificados no uso pretendido.
Observe estritamente todas as declaracdes de ADVERTENCIA e CUIDADO em todas as instrugdes de uso e
todas as instrugbes nas etiquetas de dispositivos médicos. A ndo observancia destas declaragdes de
informagdes de segurancga constitui em um uso do dispositivo médico que é inconsistente com o uso pretendido.
» Para evitar contaminagédo, mantenha o dispositivo médico embalado até estar pronto para ser usado. O
dispositivo médico ndo deve ser usado se a embalagem estiver danificada.

» O dispositivo médico nado deve ser modificado. A modificagdo pode danificar ou prejudicar o funcionamento
adequado do dispositivo, 0 que pode levar a lesées no paciente.

» Obstrucbes, danos e objetos estranhos podem causar mau funcionamento. Todo o sistema deve ser
verificado, como obstrugdes, danos e materiais estranhos, antes da instalagao.

4.2.13 Precaugoes

1. O fabricante recomenda uso unico do filtro e o tempo maximo de uso é de 24 horas.
2. Este filtro é usado apenas entre o paciente e o circuito respiratorio.

3. O produto é fabricado em condigdes de sala limpa. Nao o utilize se o produto e o pacote do produto estiverem
danificados.

4. Este produto deve ser usado Unica e exclusivamente sob supervisdo de um médico.

5. Substitua o filtro em caso de aumento de resisténcia devido a secre¢éo do paciente.

6. O espacgo morto adicional deste dispositivo deve ser levado em consideragao quando usado.
O produto é livre de latex.

4.2.14 Contraindicagdes
Nao se aplica

4.2.15 Efeitos Adversos
Nao se aplica

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentagdes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagao do
produto.

93/42 / EEC Diretiva do Conselho
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4.2.17 Imagens Graficas do Produto

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

5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagdo INMETRO?
O Sim

Néo

5.2 N° do certificado:

Nao se aplica.
5.3 Identificagdo do Organismo de Certificacdo do Produto (OCP):

Nao se aplica

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: José Rubem de Souza

Cargo: Diretor

Nome do Responsavel Técnico: Renata Rabello de Oliveira Peloi

Autarquia Profissional: Farmacéutica
COREN UF: PR Numero de Inscrigcdo: 45981

7. Declaragdo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico
Declaro que as informagbes 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 legislacao sanitaria vigente;
b. As instrugdes de uso e rotulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Anexo IIl.B da
Resolugao Anvisa RDC n° 185/2001; e
c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposigdes da
Resolugao Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugdo Anvisa
RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questéo sera disponibilizado no Portal da Anvisa.

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislacdo sanitaria
caracteriza infracdo a legislacao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo,
as penalidades previstas na Lei n°® 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 infracdes e san¢des previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de
07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a Saude Publica).
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José Rubem de Souza
Responsavel Legal

Renata Rabello de Oliveira Peloi
Responsavel Técnica



