FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO
A MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 24/09

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

e Em caso de duvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

e Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e cépia eletrdnica gravada em CD (limite de 14 Mb),
em formato doc (n&o enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizagéo no sitio eletronico da Anvisa.

1. Identificacdo do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n 1.2 Numero do Cadastramento do Produto

25351188063200461 10302860114

1.3 Cdodigo do Assunto da Peticao 1.4 Descricao do Assunto da Peticao

8012 Revalidacao de Cadastro de FAMILIA de Material
de Uso Médico

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao 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
2.7DDD 2.8 Telefone 2.9DDD 2.10 FAX
21 21211300 21 21211399
2.11 E-Mail

registro @strattner.com.br

2.12 Autorizacao de Funcionamento na ANVISA n® 2.13 CNPJ

1030286 33250713/0001-62

3. Dados do Produto

3.1 Identificacdo do Produto

3.1.1 Nome Técnico 3.1.2 Cadigo de Identificacao do Nome Técnico
Instrumentos Cirdrgicos 1551621
3.1.3 Regra de classificacao 3.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 [ Classe |
[ ] Classe Il

3.1.5 Nome Comercial
Instrumentais Karl Storz -Ndo Articulados Cortantes

3.1.6 Modelo(s) Comercial (is) / Componentes do Sistema ou Conjunto

Produtos:153800; 154000; 154500; 154800; 155000; 155001; 155200; 155201; 155400; 155401;
155600; 155601; 223100; 223101; 223102; 223300; 223302; 223303; 223304, 223390; 223392;
223394; 223400; 226001; 226002; 226101; 226102; 226300; 226301; 226320; 226710; 226715;
226720, 226723; 226725, 226730, 226753; 226755, 226757, 226759; 226761, 226810; 226815;
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226820; 226823; 226825; 226830; 226835; 226862; 226910; 226915; 226920; 226923; 226925;
233010; 234410; 234415; 234420; 234425; 26168 DK; 26168 DL; 26168 DM; 26169 DE; 26169
DH; 26169 DK; 26169 DL; 26169 DN; 26169 DO; 26169 KK; 26169 KL; 26169 KN; 26169 KO;
26176 EK; 26183 AB; 26183 BB; 26183 BE; 26183 BF; 26183 BG; 26190 AA; 26202 K; 26202
KT; 27023 K; 27023 KW; 27024 K; 27024 KK; 27030 M; 27035 M; 27047 TT; 27047 V; 27047 W;
27047 X; 27054 HU; 27054 KU; 27054 LU; 27054 MU; 27068 K; 27068 KS; 27068 L; 27068 M;
27068 P; 27069 K; 27069 KS; 27069 L; 27069 M; 27069 P; 27093 S; 27093 SH; 27094 S; 27094
SB; 27094 SH; 27094 SK; 27123 K; 27123 KW; 27147 TT; 27147 V; 27147 W; 27147 X; 27578
AM; 27578 M; 27579 M; 27585 M; 28146 E; 28146 EL; 28146 ER; 28146 F; 28146 FL; 28146 FR;
28146 H; 28146 HL; 28146 HR; 28146 J; 28146 JL; 28146 JR; 28146 K; 28146 KL; 28146 KR;
28146 L; 28146 LL; 28146 LR; 28146 M; 28146 N; 28146 NL; 28146 NR; 28146 SM; 28147 D;
28147 DM; 28147 G; 28147 GS; 28147 K; 28147 KM; 28147 M; 28147 R; 28147 RM; 28164 M;
28164 MC; 28164 MP; 28245 M; 28245 MA; 28245 MB; 28302 M; 28302 N; 28400 E; 28400 F;
28405 E; 28405 EF; 28405 F; 28405 FF; 28405 FP; 300140; 300141; 300142; 300143; 300145;
300150; 300151; 300152; 300153; 300155; 477703; 477704; 49201 VD; 49201 VE; 492800;
492900; 493000; 493004; 493100; 493200; 493300; 493400; 493500; 493700; 493800; 494000;
496800; 496801; 496900; 50209 FD; 50209 FE; 50209 FH; 50209 FK; 50212 RG; 50213 AB; 50213
AG; 50312 RG; 50313 AB; 50313 AG; 50413 AB; 50413 AG; 521000; 521400; 521401; 521600;
521800; 522000; 522100; 522300; 522500; 522600; 522700; 523000; 523010; 523100; 523110;
523400; 523600; 523700; 523812; 523834; 523856; 523878; 523891; 628001; 628001 L; 628001 M;
628001 R; 628002; 634800; 628001 L; 64146 F; 64146 L; 64146 M; 64302 M; 64302 N; 655023;
655033; 655040; 660500; 660503; 660506; 660509; 662400; 663402; 663405; 663413; 6849690;
7011590; 747100; 747500; 747600; 747700; 747800; 751411; 751412; 751415; 751512; 751605;
751609; 751610; 752010; 752200; 773500; 751411; 751412; 751415; 751512; 751605; 751609;
751610; 7520105 752200; 773500; 8595 A; 8595 AM; 8595 B; 8595 BM; 8595 C; 8595 CM; 8595
D; 8595 E; 8595 F; 8655 K; 223301; 223480; 223901; 223905; 223906; 223908; 223910; 223911;
223915; 223931; 223940; 223941; 223942; 223943; 223946, 223947; 223956; 223957; 226863;
226871; 226872; 226873; 226874; 231011; 233401; 233403; 233405; 233408; 253001; 253101;
253201; 253301; 26167KFS; 26167KTS; 26180AA; 26207; 26713050; 26713150; 26713250;
27033TT; 27033V; 27033W; 27033X; 27046K; 27046KS; 28140MG; 28147KS; 28147KSM;
28163MBE; 28163MBW; 28163MDE; 28164GM; 28164KK; 28164MDI; 28164MMA;
28164MMB; 28164MMC; 28164MMD; 28164MME; 28164MMF; 28164MMG; 28164MMH;
28164MMLI; 28164MMI; 28164MMK; 28164MML; 28164MS; 28164TKA; 28164TKB; 28164TKC;
28164TKD; 28164TKE; 28164TKF; 28164TLA; 28164TLB; 28164TLC; 28164TLD; 28164TLE;
28164TLF; 28191E; 28405F; 28729PB; 30967M; 493002; 494500; 496803; 498E; 50069K;
50069KS; 50069L; 50201DG; 50205CB; 50206ML; 58702M; 58702N; 6269691; 660500; 660537;
660538; 663400; 663401; 663513; 663590; 6658591; 6802691; 900299; D27068K; D27068L;
D27069K; D27069L; 26207M; 28163FM; 460001E; 11605KCO; 11605FO; 11660B; 26161UFO;
271050; 281160S; 28117RS; 28117AS; 28126BS; 28146TO; 28147BU; 28163GS; 28302BU;
28302AS; 28306DS; 28306BS; 28306BS; 28728NKO; 58702BU; 58702XS; 58717XS; 58717RR;
58717RS; 64122BT; 64122BS; 64125BS; 64127BS; 64146Q0; 64147BU; 64169XS; 64183XS;
64303BU; 68160XS; 28147BV; 11603P; 11603Y; 26711141; 26712041; 26712042; 26712044;
26712045; 28117BS; 28170FD; 28170FL; 28170FR; 30106P; 30123D; 30123P; 64122AS;
64124BK; 64124LU; 64126BS; 66016EC; 66016ED; 223490; 223491; 223930; 223932; 223933;
224301; 224302; 224303; 224304; 233430; 233435; 25207; 25207B; 25208; 25208B; 26183E;
28163EP; 26120G; 26120P; 26120L; 26120JX; 26120JL; 26120JLL; 26120JM; 26120JML; 26120J;
26167G; 26167THH; 26167NA; 26167NAS; 26167NDS; 26170P; 26172AC; 26173AB; 26173AH;
26173AK; 26173AL; 26173CU; 26173DS; 26173L; 26173LA; 26173LE; 26173LF; 26173VG;
26173ZF; 26175G; 26175NE; 26175NL; 26175NS; 26175P; 26175PD; 26175R; 26178G; 26178P;
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26178R; 26179M; 26179P; 26182TA; 26182TAA; 27030N; 27054NJ; 27106A; 28120JK; 28140DB;
28160PA; 28160PC; 28160PD; 28161PFK; 28161PK; 28163CK; 28163CL; 28163N; 28163PK;
28163PL; 28179DB; 28179HA; 28179HB; 28179HC; 28179PA; 28179PB; 28179PC; 28179PD;
28179PE; 28179PF; 28179PG; 28179PH; 28378GY; 28379SE; 28728NA; 28728NB; 28728NC;
28728ND; 28728NE; 28728NF; 28728NG; 58198; 58199; 60260L; 60260M; 62120JLL; 62175P;
62175PD; 62175R; 62175RS; 62178P; 63054NJ; 63182A; 63200A; 660518; 6680091; 66820FP;
67071; 67071X; 67071XS; 26174AL; 745950; 756000; 756300; 756501; 756502; 756601; 756602;
797328; 797330; 797332; 797334; 797338; 797340; 797342; 797344; 800001; 800002; 800003;
800004; 800005; 810502; 810503; 810505; 810506; 812001; 812002; 812012; 812014; 812018;
812020; 812408; 812410; 812412; 8596E; 8596F; 8598A; 8598B; 8598D; 860015B; 8656E; 8659N;
10338Z; 10435A; 10435B; 10435C; 10435D; 10436; 10438; 10990A; 10994; 11510KC; 11540KD;
11603JV; 12016G; 12016V; 12020G; 227011; 227111; 227112; 227113; 28179KS; 233428; 223438;
28179TB; 28179TC; 27579; 28140CD; 28163CRA; 28163CKG; 28163CKK; 484004M; 28163SBK;
28164KKA; 28164KKB; 28164KKC; 28164KKD; 28164KKF; 28164KLA; 28164KLB; 28164KLC;
28164KLD; 28164KLE; 28164KLF; 28164KLG; 28164KLH; 28164KLI; 28164KKE; 28164KKG;
28164KKI; 28140KE; 28160SK; 153320; 223487; 488110; 488111; 629515; 628602M; 628702M;
628712M; 628714M; 629703M; 673084M; 28179AB; 28179AC; 28180CL; 28729PA; 28729WG;
58100LMG; 58100LMH; 581030M; 581040M; 58104LM; 58106L; 58106LM; 581070M;
58108LM; 58110L; 58110LM; 581121LM; 58115LM; 486102SB; 486103SB; 486104SB; 486107SB;
486223; 589440; 64527; 58102; 58162S; 58165KS; 58166KS; 58168KS; 169800; 169951L;
169951R; 169951; 226105; 226106; 227020; 253900; 253905; 253910; 488076; 488160; 489020;
58110LL; 58115LL; 58120LL; 58104U; 58106UG; 58106U; 58108UG; 58108U; 28140CE;
28729N0; 28164KKH.

- Partes: 168000; 698000; 28147GH; 8597; 488090; 28164MB; 28147KSB; 50300; 50400; 280;
280L.

3.1.7 Acessorios (se aplicavel)

3.1.8 Formas de apresentacao comercial do produto (formas de comercializagdo, composigao das
embalagens primaria e/ou secundaria, quantidade do produto, etc.)

E fornecido em caixa devidamente rotulada e resistente capaz de absorver impactos e danos ao
produto. O produto é embalado individualmente de maneira esterilizada e pronto para o uso. As
embalagens sdo moldadas conforme a geometria do instrumento. A especificacdo do produto estd em
acordo com o anexo II, secdo 3, da Directiva 93/42/EEC para produtos médicos e a ISO 13485:2003,
EN ISO 13485:2003).

Embalagem primdria: o filme pléastico laminado € transparente, em poliéster com polietileno, atéxico,
resistente a esterilizacdo e com caracteristicas de barreira bioldgica.

Embalagem secundéria: composta de uma face em papel grau cirtrgico e outra face de filme pléstico
laminado. Esta embalagem € ndo-estéril em sua superficie externa e estéril em seu interior. O papel
grau cirtrgico € 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 especificagdes do produto, além
do niimero do lote e data de fabricacao.

3.2 Especificacao do Produto

3.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade
Os Instrumentais KARL STORZ - Nao Articulados Cortantes sdo instrumentos que representam uma
familia de instrumentais e que destinam-se a cortar, raspar e/ou remover estruturas tissulares e
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apreensao de pecas anatomicas do organismo humano (tecidos, nervo, musculo, cartilagem, etc.) nos
procedimentos endoscOpicos e/ou diagndsticos.

3.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ag¢ao

Os Instrumentais KARL STORZ - Nao Articulados Cortantes possuem um mecanismo de cortar,
raspar e/ou remover estruturas tissulares e apreensao de pecas anatdmicas do organismo humano
(tecidos, nervo, musculo, cartilagem, etc.) nos procedimentos endoscopicos e/ou diagndsticos.
Devem ser manuseadas 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.

3.2.3 Modo de Uso do produto

Os Instrumentais KARL STORZ - Nao Articulados Cortantes devem ser manuseados por médicos
e/ou pessoal de assisténcia médica que possua uma qualifica¢do profissional adequada e que tenha
sido devidamente instruido para a utilizacdo do mesmo. Devem ser utilizados com a finalidade de
cortar, raspar e/ou remover estruturas tissulares e apreensao de pecas anatdmicas do organismo
humano (tecidos, nervo, musculo, cartilagem, etc.) nos procedimentos endoscopicos e/ou
diagnosticos.

3.2.4 Composicao (inclui a caracterizagdo, matéria prima do produto e/ou dos seus constituintes; por
exemplo, suas partes, componentes e acessorios)

Os Instrumentais KARL STORZ - Nao Articulados Cortantes sao fabricados em aco inoxidavel tipo
AISI 304 em conformidade com a nhorma ASTM A276, que sdo compativeis com o uso médico-
hospitalar, garantindo a maior durabilidade quando manipulado apropriadamente.

3.2.5 Dimensées/volumes

Os Instrumentais KARL STORZ - Niao Articulados Cortantes possuem modelos para atendimento
aos diversos tipos de procedimentos cirdrgicos, podendo variar de didmetro e comprimento:
D=0.1mm a D=15 mm e C=6 cm a 42 cm.

Seu peso médio € de 0,480 Kgf. Conforme especificado no item 3.2.18.

3.2.6 Produto Estéril 3.2.7 Método de esterilizacao
[] Sim Todos os Os Instrumentais KARL STORZ -
X Nao Nao Articulados Cortantes poderao ser

esterilizadas nos seguintes
processos abaixo citados:

A ESTERILIZAGAO NAO SUBSTITUI A
LIMPEZA E NUNCA SERA ATINGIDA
COM O MATERIAL SUJO.

- PROCESSOS FiSICOS:

*VAPOR SATURADO

A autoclavagem é um processo seguro para
esterilizacao, entretanto se nao houver
controle nos parametros operacionais, pode
acarretar danos ao instrumental, bem como
nao destruir os microorganismos.

Nunca utilizar uma autoclave que nao
expurgue todo o ar, pois além de nao obter-se
a esterilizacdo, ocorre excesso de temperatura
e oxidacao (ver fluxograma anterior).

Os autoclaves podem ser subdivididos nos
seguintes grupos:

« Auto-vacuo.

« Vacuo fracionado.
- Gravitacional.

« Pulsante.
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Nota: As autoclaves rapidos (tipo flash)
podem abranger qualquer tipo de autoclave
mencionado acima, entretanto o nome flash é
oriundo de autoclaves com bomba de vacuo
cujo tempo total do processo foi encurtado
devido a retirada do ciclo de secagem. Utilizar
agua DDD no processo de obtencao do vapor.
Seguir as orientacoes das normas DIN 58946,
parte 7 e EN 285.

Evitar temperaturas além daquela necessaria.
Submeter o instrumental a um processo de
secagem ao final da autoclavagem, sempre
que este for armazenado para uso posterior.

Restos de detergentes e alvejantes nos panos
que envolvem os pacotes para esterilizacao,
podem provocar oxidacdao e manchas no
instrumental.

Normalmente a temperatura de esterilizacao é
de 134°C, mantidos por 3,5 minutos.
Entretanto temperaturas menores poderao ser
utilizadas, aumentando-se o tempo de
exposicao do instrumental ao vapor saturado,
como por exemplo: 121°C por 15 minutos.
Deve-se dar preferéncia aos procedimentos
curtos de autoclavagem (134°C / 3,5 min), do
que aos mais prolongados (121°C / 15 min), ja
que estes ultimos sao mais prejudiciais do
que os primeiros. Ver norma DIN 58946 - parte
1 - item 3.25.2 e norma EN 285.

Caso haja pecas que possam ser
desmontadas, como valvulas, hastes internas,
manoplas etc., proceder a desmontagem estas
da esterilizacao.

Caso seja necessaria uma esterilizacao
especial, como por exemplo, o combate a
proteina causadora da doenca de Creutzfeldt-
Jakob (doenca da vaca louca), pode-se utilizar
tempos maiores, podendo chegar até 1 hora.
Para se evitar tais incidentes, os profissionais
responsaveis pela limpeza e esterilizacao
devem ter em mente que existem tecnologias
para autoclavagem que por vezes sao mais
rapidas do que o tempo de espera da
desinfeccao quimica.

Observar se a autoclave de ciclo rapido,
atende as exigéncias técnicas, como por
exemplo:

* Retirar o ar do interior.

- Ser preferencialmente gravitacional e/ou
pulsante.

» Ter controle e monitoramento da
temperatura e pressao.
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« Usar agua DDD para obtencao do vapor.

» Transportar o instrumental de forma rapida,
pratica e segura.

- Documentar todo o processo.

- Ser um processo validado.

* CALOR SECO

Este processo é isento de umidade, tornando-
o mais demorado e com menor eficiéncia de
esterilizacdo, tendo em vista que a termo
resisténcia dos esporos aumenta nesta
condicao.

Neste caso a temperatura deve ser aumentada
e mantida entre 180°C e 220°C, durante um
periodo que pode variar de 60 a 150 min.

* RADIACAO

A esterilizagao por raios ionizantes é um
processo a baixa temperatura e normalmente
utiliza o cobalto 60 e o iodo 131 para
transmissao do raio gama e do raio beta. Seu
custo elevado limita este método somente
para o uso industrial, onde o seu emprego é
normatizado e controlado pela Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

A esterilizagao por raios nao ionizantes, como
a luz ultravioleta, tem uma eficacia que é
bastante influenciada por diversos aspectos.
Na area hospitalar normalmente é utilizada na
destruicao de microorganismos presentes no
ar ou em superficies.

- PROCESSOS QUIMICOS:
* FORMALDEIDO

O formaldeido (CH20) pode ser encontrado no
estado solido, liquido ou gasoso. No estado
liquido necessita de uma imersao de 18 horas
para exercer sua acao esporicida, tornando o

processo moroso e extremamente corrosivo.
No estado solido (pastilhas de formalina),
necessita de uma umidade relativa de 75% a
80%, numa temperatura de 50°C, durante 4
horas para que se consiga o efeito
esterilizante.

O Ministério da Saude nao recomenda sua
utilizacao pela dificuldade de se controlar os
parametros mencionados e também pela
toxicidade do produto. Deve-se ter em mente
que o uso de pastilhas de formalina é
altamente corrosivo para os instrumentais
cirurgicos.
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Como gas e na presenca de vapor a baixa
temperatura (602C - 60min. ou 50°C - 120min.)
é utilizado como meio de esterilizacao de
materiais termossensiveis em diversos paises
europeus.

* OXIDO DE ETILENO - ETO

Os métodos de esterilizacdo com gases a
baixa temperatura sdo os menos severos para
os instrumentais.

O oxido de etileno (C2H40) é misturado a
outros gases inertes como o freon e o gas
carbonico, de forma a diminuir a sua
inflamabilidade. Seu efeito esterilizante é
excelente, entretanto é altamente toxico e
carcinogénico e os materiais processados
neste meio devem

ser muito bem aerados.

Deve-se respeitar os seguintes parametros na
esterilizacdo com ETO:

- Temperatura-54 +2 °C

- Umidade relativa - 60 + 20 %
» Pressao - 0,56 a 0,7 bar

« Tempo - 120 min.

- Concentracéo - 600 + 30 mg/Il

* PEROXIDO DE HIDROGENIO O peréxido de
hidrogénio (H202) é encontrado na solucao
liquida ou como plasma. Nesta primeira opcao
é utilizado como agente esterilizante a mais de
um século, entretanto esta sendo abandonado
pela sua inativacao frente a matéria organica e
sua acao corrosiva é notada em instrumentais
cirargicos.

No estado plasmatico é utilizado como um
processo especial e adequado para produtos
termo-sensiveis. Durante este procedimento
podem ocorrer modificacdes nas cores das
superficies anodizadas de aluminio, as quais
nao afetam o funcionamento do instrumento.
A esterilizacdao com plasma nao pode ser
realizada em superficies lubrificadas.

Para a esterilizacao de instrumentos longos e
com lumens diminutos devem ser utilizadas
cargas adicionais de peréxido de hidrogénio,
sendo que os limites abaixo relacionados,
deverao ser respeitados:

- Diametros maior ou igual a 3 mm com
comprimentos menor ou igual 40 cm ( para
materiais de aco inox ).

+ Didametros maior ou igual 6 mm com
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comprimentos menor ou igual a 31 cm ( para
materiais diferentes de aco inox ).

* ACIDO PERACETICO

O acido peracético (CH3CO3H) a 0,2% é uma
associacao do acido acético com o peroxido
de hidrogénio. Sendo uma solugéo corrosiva
(pH6,4), somente podera ser utilizada na
esterilizacao de instrumentais cirargicos com
um inibidor de corrosao, na temperatura de
602C durante 30 min.

(Se nao estéril, informar métodos de
esterilizagao aplicaveis) Apds o uso, as mesmas
deverao ser limpas com solucées neutras afim
de se evitar oxidacoes e desgastes
prematuros. O uso de detergentes
enzimaticos se faz necessario, para que as
partes de dificil acesso sejam bem limpas.
Apoés a limpeza, todas as pecas deverao ser
secas e lubrificadas em solucao mineral e
preferencialmente, que nao prejudique
borrachas.

3.2.8 Prazo de Validade
Indeterminado

3.2.9 Fabricante Recomenda o Uso Unico
[]Sim
X] Nao

3.2.10 Produto de Reprocessamento Proibido (Conforme RE 2605/2006)
] Sim

X Nao

Se sim, informar item da Resolucao.

3.2.11 Condic6es de Armazenamento (inclusive citar os parametros de temperatura e umidade)

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

Devem ser armazenados em local limpo, arejado, em temperatura de -20°C a 60°C e em umidade
relativa do ar de 10% a 90%.

3.2.12 Condicoes para o Transporte
Os Instrumentais KARL STORZ - Nao Articulados Cortantes devem ser transportados e mantidos
em sua embalagem original ou em maletas adequadas, a fim de se evitar danos no transporte.

3.2.13 Condicoes de Manipulacao

Apés o uso, o mesmo devera ser limpo com solucdes neutras para evitarem-se oxidacoes e
desgastes prematuros. O uso de detergentes enzimaticos se faz necessario, para que as partes de
dificil acesso sejam bem limpas.

3.2.14 Adverténcias

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

Os Instrumentais KARL STORZ - Nao Articulados Cortantes devem ser utilizados por médicos e/ou
pessoal de assisténcia médica que possua uma qualificacdo profissional adequada e que tenha sido
devidamente instruido para a utilizagao do mesmo. Verificar cuidadosamente o estado da
embalagem.

3.2.15 Precaucoes
Deve-se assegurar que o didmetro e o comprimento do instrumental sdo compativeis ao
procedimento pretendido.
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3.2.16 Contra Indicacoes
X] Nao se aplica

Nao existem efeitos colaterais conhecidos de produtos quando utilizados como pretendido que possa
comprometer de algum modo a seguranga do paciente.

3.2.17 Efeitos Adversos
X] Nao se aplica

Nao existem condicdes adversas que podem afetar o produto em seu uso normal e comprometer de
algum modo a seguranga do paciente, usuario ou terceiros.

3.2.18 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessérios e partes, com seus
respectivos codigos de identificagdo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e
eletrénico). No modo eletrdnico devem ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser
encaminhada colpia impressa e copia eletrénica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizacdo do sitio eletrbnico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificacao.

3.3 Origem do Produto

[] Brasil

X Externa

Atencéao: se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e a empresa
devera apresentar comprovacao.

3.3.1 Nome do Fabricante:

Fabricante Responsavel:

KARL STORZ GmbH & CO. KG
Unidade(s) fabril(is):

KARL STORZ GmbH & CO. KG
3.3.2 Endereco do Fabricante:
Endereco do Fabricante Responsavel:
Mittelstrasse 8, D-78532 - Tuttlingen
Endereco da Unidade(s) fabril(is):
Mittelstrasse 8, D-78532 - Tuttlingen
3.3.3 Pais de Fabricacado do Produto:
Pais do Fabricante Responsavel:
Alemanha

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

4. Responsabilidade Legal e Técnica
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Nome do Responsavel Legal:
ZORIONARIA SANTOS

Cargo:

Gerente de Assuntos Regulatérios
Nome do Responsavel Técnico:

ZORIONARIA SANTOS
Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscrigéo:
CREA RJ 2013138303

5. Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informacdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser
comprovadas por documentos disponiveis ha Empresa. Declaro ainda que:

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

b. As instrucoes de uso, rotulo e etiqueta indelével do produto atendem aos
requisitos estabelecidos respectivamente no Anexo IlIl.B e art. 42 da
Resolucao ANVISA RDC n2 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e
fabricado atendendo as disposicoes da Resolucdo ANVISA RDC n®
56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolucao
ANVISA RDC n? 59/2000 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricacao e
Controle).

A empresa encontra-se ciente que o nao atendimento as determinacdes previstas na
legislacao sanitaria caracteriza infracdo a legislacdo 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 sancées de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera
juridica, respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis
Legal e Técnico, conforme infracGes e sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848,
de 07 de dezembro de 1940 (Codigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a Saude Publica).

ZORIONARIA SANTOS
Gerente de Assuntos Regulatérios

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura.

ZORIONARIA SANTOS
Gerente de Assuntos Regulatérios

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.
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