Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

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

1. Identificagcdao do Processo

1.1 Identificagdao do Processo (n°) 1.2 Numero do Cadastro ou da Notificagdao do Produto
25351507680201186 10302860193

1.3 Coddigo e Descrigdo do Assunto da Peticao
80194 - MATERIAL - Alteracao de Notificacdo de Dispositivo Médico Classe |

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social
H.STRATTNER & CIA. LTDA

2.2 Nome Fantasia
H.STRATTNER & CIA. LTDA

2.3 Endereco
PRAIA DE BOTAFOGO, 228, SALA 1805/ COBERTURA - BOTAFOGO

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
RIO DE JANEIRO RJ -20921270
2.7 DDD 2.8 Telefone

21 21211300

2.10 E-Mail

registro@strattner.com.br

2.11 Autorizacao de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

1030286 33250713000162

3. Origem do Produto

[ Brasil
X Externa

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

3.1 Identificacado do Fabricante Responsavel:

Nome:
KARL STORZ SE & Co KG

Endereco - Cidade e Pais:
Dr.-Karl-Storz-Strasse, 34 - 78532 - Tuttlingen - Alemanha

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

Nome:
Epflex Feinwerktechnik GmbH

Endereco — Cidade e Pais:
Im Schwéllbogen 24, D-72581
Dettingen / Erms - Alemanha
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4. Dados do Produto

4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
Instrumental Endoscépico 1551620
4.1.3 Regra de classificagao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 [X] Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Camisa KARL STORZ

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.

24954; 24910; 24911; 24912; 24912; 24913; 24913; 24914; 24914; 24915; 24915; 24916; 24916; 24918; 24919; 24950;
24950; 24951; 24951; 24952; 24952; 24953; 24953; 24954; 24955; 24956; 24956; 24957; 24957; 24959; 24970; 24995;
24995; 655001; 655002; 655003; 738702; 738704; 20133645; 20133646; 10318H; 26055SC; 10312AM; 10312DM;
10312HM; 10312JM; 10312KM; 10313AM; 10313DM; 10313EM; 10317KB; 10318B; 10318BK; 10318BP; 10318BPT,;
10318C; 10318CK; 10318CP; 10318CPT; 10318D; 10318DK; 10318DP; 10318DPT; 10318ER; 10318F; 10318FL;
10318G; 10318GK; 10318GL; 10318GR; 10319F; 10320SP; 10328SP; 10331BA; 10336C; 10336CT; 10337R; 10337S;
10337T; 10339A; 10339AL; 10339B; 10339BB; 10339BL; 10339C; 10339CC; 10339CD; 10339D; 10339DD; 10339E;
10339EE; 10339EEE; 10339F; 10339G; 10339GG; 10905K; 10905L; 10970A; 10970B; 10970BR; 10971MV;
10971MVS; 11510KA; 11510KD; 11510KE; 11510KI; 11521S; 11522S; 11522SL; 11540KA; 11540KB; 11540KE;
11540KEK; 11570KA; 11570KD; 11576KA; 11576KF; 11576KG; 11577KA; 11577KD; 11577KE; 11605F; 11605FK;
11605KC; 11605KCK; 11630KF; 11630KH; 12016E; 12016F; 12030A; 12030AL; 12030B; 12030C; 12030F; 12030G;
12060A; 12060AU; 12060AV; 12060AW; 12060AX; 12060B; 12060C; 12060CV; 12060CX; 12060D; 12060E; 12060EV;
12060F; 12060H; 12060R; 12060S; 12060T; 12063A; 12063B; 12063C; 12063D; 12063F; 12063H; 12064A; 12064B;
12067A; 12067B; 12067V; 12068A; 12068B; 1218AL; 1218BL; 23004A2; 24514S; 24910K; 24910K; 24911K; 24911K;
24912K; 24912K; 24913K; 24913K; 24914K; 24914K; 24915K; 24915K; 24916K; 24916K; 24918K; 24918K; 24919K;
24931B; 24941AKF; 24941T; 24941TK; 24942T; 24942TK; 24942TL; 24950K; 24951K; 24952K; 24953K; 24953S0;
24953S0K; 24953SU; 24953SUK; 24955K; 24955S0; 24955SOK; 24955SU; 24955SUK; 24956K; 24957K; 24958AP;
24958APK; 24958DP; 24958DPK; 24958EP; 24958EPK; 24959K; 24995K; 26040SL; 26040SLK; 26040XA; 26050SC;
26050SCK; 26050SL; 26050SLK; 26050XA; 26053SC; 26053SCK; 26055BE; 26055B0O; 26055BOK; 26055CB;
26055LD; 26055LDK; 26055SC; 26055SCK; 26055SL; 26055SLK; 26055XB; 26055XE; 26072T; 26093CD; 26152BlI;
26152BIK; 26152BO; 26152BOK; 26152DB; 26153BI; 26153BIK; 26153BO; 26153BOK; 26153Cl; 26153CIK;
26153CO0; 26153COK; 26153EA; 26154BI; 26154BIK; 26154BO; 26154BOK; 26161CE; 26161CEK; 26161CF;
26161CFK; 26161JK; 26161JKK; 26161R; 26161RK; 26161RN; 26161RNK; 26161U; 26161UF; 26161UFK; 26161UK;
26161VB; 26161VBK; 26161VC; 26161VCK; 26161VS; 26162RN; 26162RNK; 26162VB; 26162VBK; 26163CS;
26163CSK; 26163FB; 26163FBK; 26163FC; 26163FCK; 26163HN; 26163HNK; 26163V; 26163VB; 26163VBK;
26163VC; 26163VCK; 26163VK; 26164VB; 26164VBK; 26178NE; 26182TB; 26182TG; 26182TGK; 26203A; 26203B;
26203C; 26204A; 26204B; 26204C; 26206A; 26206B; 26252B0; 26596KB; 27023RB; 27026A; 27026AA; 27026AAK;
27026AB; 27026ABK; 27026AK; 27026B; 27026BA; 27026BAK; 27026BB; 27026BBK; 27026BK; 27026C; 27026CA;
27026CAK; 27026CB; 27026CBK; 27026CC; 27026CCK; 27026CK; 27026D; 27026DA; 27026DAK; 27026DB;
27026DBK; 27026DK; 27026U; 27026UA; 27026UAK; 27026UK; 27026V; 27026VIL; 27027KL; 27027KLK; 27029CN;
27029CNK; 27029DN; 27029DNK; 27031E; 27031EK; 27031F; 27031FK; 27032K; 27032KK; 27032L; 27032LK;
27032M; 27032MK; 27033C; 27033CK; 27033CO; 27033CR; 27033CRK; 27033D; 27033DK; 27033R; 27033RK;
27033U; 27033UK; 27034A; 27034AK; 27034B; 27034BK; 27034C; 27034CK; 27040AK; 27040AKK; 27040A0;
27040A0K; 27040BK; 27040BKK; 27040BO; 27040BOK; 27040SD; 27040SDK; 27040SL; 27040SLK; 27040SM;
27040SMK; 27040XA; 27040XAL; 27040XB; 27042B; 27042BK; 27042SL; 27042SLK; 27046R; 27046RK; 27046U;
27046UK; 27047B; 27047BK; 27047C; 27047CK; 27047E; 27047EK; 27050AK; 27050BK; 27050CA; 27050SC;
27050SCK; 27050SD; 27050SDK; 27050SL; 27050SLK; 27050SM; 27050SMK; 27050XA; 27050XB; 27051A; 27051B;
27051PL; 27051PLK; 27054CB; 27054SC; 27054SCK; 27054SJ; 27054SJK; 27054SL; 27054SLK; 27054XB; 27068D;
27068DK; 27068F; 27068S; 27068SK; 27077BZ; 27077BZK; 27093BD; 27093BN; 27093BNK; 27093CD; 27093CN;
27093CNK; 27095B; 27095BK; 27105F; 27143ZH; 27143ZHK; 27241AK; 27241AKK; 27241A0; 27241A0K; 27241BK;
27241BKK; 27241BO0; 27241BOK; 27242BZ; 27242BZK; 27290LA; 27293BD; 27293BN; 27293CD; 27293CN; 27294B;
27820BA; 27820BAS; 27820BB; 27820BBS; 27820BK; 27830B; 27830BA; 27830BAS; 27830BB; 27830BBS;
27830BC; 27830BCS; 27830BK; 27830C; 27830D; 27840BA; 27840BAS; 27840BB; 27840BBS; 28117R; 28126B;
28126CR; 28126DR; 28126R; 28129CR; 28130CR; 28130R; 28131CR; 28131R; 28132CR; 28133DS; 28135CR;
28136CR; 28136DS; 28136EC; 28136S; 28147BH; 28147C; 28160G; 28160GE; 28160GK; 28160GKK; 28160GM;
28160GMK; 28160GS; 28161S; 28161SS; 28162AUS; 28162AVS; 28162BD; 28162BOS; 28162BS; 28162BSK;
28162BUS; 28162BVS; 28162CS; 28162CSK; 28162E; 28162EA; 28162FVS; 28163DWK; 28163DWS; 28163DWSK;
28163DXH; 28163DXHK; 28163DXS; 28163FSG; 28163FSN; 28163FSW; 28163FWO; 28163PSG; 28163PSN;
28163PSW; 28163TSG; 28163TSN; 28163TSW; 28164ASA; 28164BSA; 28164CAA; 28164CAB; 28164CAF;
28164CAK; 28164CBA; 28164CBB; 28164CBC; 28164CBF; 28164CBK; 28164CCK; 28164DAK; 28164DAL;
28164DBG; 28164LLS; 28164LS; 28164SAG; 28164SAK; 28164SAL; 28164SBG; 28229CR; 28229DR; 28302X;
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28303BH; 28303BS; 28303DS; 28306BN; 30103SG; 30103V1; 30103V2; 30117T2; 30140DB; 30140GB; 30140GE;
30142HB; 40491T; 40492T; 49310DL; 49320NA; 50200EK; 50200L; 50200LS; 50251LCS; 58000KA; 58001KA;
58200E; 58501SA; 58501SB; 58501SC; 58501SD; 58703BH; 58703CH; 58706AN; 58706BN; 58717R; 7219AS;
7219BS; 7219CS; 7219FS; 722010A; 722010B; 7220AS; 7220BS; 7220CS; 7220FS; 7228AS; 723016F; 7230BS;
723540A; 723540B; 723540C; 723540F; 8401A; 8401B; 8401C; 8401D; 8401E; 8401G; 8401HXP; 8535B; 8574B;
8574C; 8574D; 8574E; 8574F; 8574FS; 8574G; 8574J; 8574JB; 8574JP; 8574N; 8574NK; 8574SL; 8574SLS;
8574SSL,; 8575C; 8575CK; 8576A; 8576AA; 8576B; 8576C; 8576D; 8576E; 8580B; 8580BK; 8582B; 8582BK; 8583A;
8583AK; 8583B; 8583BK; 8587A; 8587AA; 8587KK; 8587N; 8587P; 8588A; 8588B; 8588BV; 8588C; 8588L; 8588N;
8589B; 8589C; 8590A; 8590AL; 8590B; 8590BL; 8590C; 8590CL; 8590DL; 8590DN; 8590J; 8590JA; 8590JL; 8590JV;
8590K; 8590KL; 8590L; 8590LL; 8590TV; 8661AN; 8661CN; 8661DN; 8661EN; 8666AN; 8666DN; 8668A; 8790A;
30140K; 30150K; 24954KK.

Partes: 10101S; 10318S; 10329A; 10338P; 10432G; 10452E; 10510AA; 10924D; 10924E; 10970BZ; 11510V; 11570P;
11650Y; 12016X; 2183790; 230100; 24886SOW; 24920FK; 26022Y; 26206C; 27026X; 270270; 27032E0; 27042XA;
27094BY; 27282; 27282A; 27282B; 27286; 28163DW; 28188FH; 30623; 30623KL; 600017; 6314090; 6767091;
6871290; 6988190; 723540L; 723620; 723620H; 723621; 723622; 723622H; 723623; 723724; 723728; 7447990;
7482290; 8161590; 8161690; 8210190; 8210290; 8210390; 8575GKR; 8575GKS; 8575GKT; 8580H; 8597E; 955V;
10332BA; 26203AS; 26203BS; 26203CS; 26204AS; 26204BS; 26204CS; 28161SH; 25211PSS; 26183MB; 28140D;
206800V; 27026VA; 27026VI; 28163RSA; 26050CA; 27050CB; 281340; 28163DVS; 28163DWS; 10314BN; 10314P;
10315N; 10315P; 10316LR; 270210; 723005M; 40491U; 40924S; 655004; 655005; 8790B; 8890A; 26072SU; 49320NI;
28163FBN; 28163GKS; 27290LI; 26152DA; 49205TD; 49310DK; 13991SSA; 203835L; 8668M; 27280; 27280A;
27280B; 27280D.

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

8575V; 10338L0O; 10338M; 10338R; 10338RK; 10338RL; 10338S; 10357; 10357E; 10357N; 12016EW; 24950F;
26055CD; 26069CD; 26161UH; 26163HN; 26173BY; 26176BK; 27025F; 27025G; 27025GA; 27025GF; 27026E;
27026EC; 27026EF; 27026EG; 27026EH; 27027E; 27027NL; 27032F; 27034G; 27047F; 27050LC; 27068CD; 28163MS;
28179DG; 28378GK; 30141AA; 30141DB; 7018990; 7019090; 7019190; 723540K; 8574KR; 8574KU; 27033F;
27032EK; 28163KCB; 28163KAB; 28163KBB; 28163KDB; 26175BA; 26175BK; 28140GH; 27093SC; 10314BM;
10315M; 10338N; 12016LS; 249B; 24941A; 24941AK; 27280C; 27281; 723620DV; 723621SV; 10338LCD; 755506;
24942A; 24942AK; 25125R; 41200RA; 41250RA; 8574KT; 8574KW; 8575K; 8575KC; 8575KT; 8575GN; 8575KA;
8575KD.

4.1.8 Formas de apresentacdo comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pecas de reposicdo e acessoérios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢gdo e composigdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

O produto é fornecido, unitariamente em caixa de papelao, devidamente rotulada e resistente, cujo revestimento
interno é de espuma, capaz de absorver impactos e danos ao produto.

A especificagdao do produto esta em acordo com o anexo ll, segado 3, da Directiva 93/42/EEC para produtos
médicos e a ISO 13485:2003, EN 1SO 13485:2003).

Embalagem primaria: o filme plastico é transparente, em poliéster com polietileno, atéxico, resistente a
esterilizagdo e com caracteristicas de barreira bioldgica.

As embalagens plasticas recebem uma etiqueta com a identificacao e especificagdes do produto, além do
numero do lote e data de fabricagao.

4.2 Especificagoes do Produto

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

As Camisas KARL STORZ destinam-se a conducéao de instrumentos cirdrgicos invasivos, permitindo a
manipulagao destes para o interior de cavidades nas diversas areas médicas.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

Através das Camisas KARL STORZ se obtem o caminho para insergao de instrumentos com facilidade,
permitindo ao médico uma melhor visualizagao e o trabalho simultaneo com os instrumentos necessarios para
realizar o procedimento.

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

As Camisas KARL STORZ devem conduzir os instrumentos, fazendo com que os mesmos sejam inseridos com
facilidade e posicionando-os na angulagao desejada pelo médico, permitindo a visualizagao e o trabalho com
instrumentais simultaneamente.

4.2.4 Composic¢ao (Especificar a composigdo quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e funcdo de cada matéria-prima na formulagéo do produto).
No caso de informagoes sigilosas, que ndao possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera
ser preenchido de modo resumido, e a descri¢gao detalhada da composicao devera ser informada em anexo.

As Camisas KARL STORZ séao fabricados em ac¢o inoxidavel tipo AISI 304 em conformidade com a norma ASTM
A276, que sdao compativeis com o uso médico-hospitalar, garantindo a maior durabilidade quando manipulado
apropriadamente.
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4.2.5 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificacdoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,
quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Estes instrumentais possuem modelos para atendimento aos diversos tipos de procedimentos cirurgicos,
podendo variar de diametro: D= 1,5 mm a D= 40 mm.

Seu peso médio é de 0,3 kg.

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.6.1 Prazo de validade.
Indeterminado

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apés aberto.
Indeterminado

4.2.7 Produto Estéril

[ sim

Método de esterilizagao:

X] Nao

Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagao:

Esterilizagao a vapor pelo processo de pré-vacuo fracionado:

Para uma esterilizagdo do dispositivo médico em estado montado deve ser utilizado um processo de

pré-vacuo fracionado (DIN EN ISO 17665-1) a 134°C-137°C com um tempo de atuagdao minimo de 4 a, no maximo,
18 minutos. Esse processo é adequado apenas para instrumentos com estabilidade térmica.

A vida util do produto, assim como o seu bom funcionamento, sao substancialmente determinados

pelo esforco mecénico e pelas influencias quimicas no ambito da preparacéao e utilizagdao do mesmo.

4.2.8 Reprocessamento

[0 Produto com reprocessamento proibido.
XI Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serado considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugdao 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, desinfeccdo ou esterilizagdo, bem como a

perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condicoes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parémetros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).
Devem ser armazenados em local limpo, arejado, em temperatura até 40°C e em umidade de até 80%.

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

As Camisas KARL STORZ devem ser transportados e mantidos em sua embalagem original ou em maletas
adequadas, a fim de se evitar danos no transporte.

4.2.11 Condigoes de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de descarte).
Apés o uso, o método as mesmas deverdo ser limpas com solugdes neutras para evitarem-se oxidagoes e
desgastes prematuros. O uso de detergentes enzimaticos se faz necessario, para que as partes de dificil acesso
sejam bem limpas.

4.2.12 Adverténcias

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

As Camisas KARL STORZ devem ser utilizados por médicos e/ou pessoal de assisténcia médica que possua uma
qualificacao profissional adequada e que tenha sido devidamente instruido para a utilizagdo do mesmo. Verificar
cuidadosamente o estado da embalagem.

4.2.13 Precaugoes
Deve-se assegurar que o didmetro e o comprimento do instrumental sdo compativeis ao procedimento
pretendido.

4.2.14 Contraindicagdes
X N&o se aplica

Nao existem efeitos colaterais conhecidos de produtos quando utilizados como pretendido que possa
comprometer de algum modo a seguranga do paciente.
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4.2.15 Efeitos Adversos
X Nao se aplica

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

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentacgoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdao 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

4.2.17 Imagens Graficas do Produto
As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessoérios e partes, com seus respectivos cddigos de

identificacdo, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para
identificacdo.

5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagao INMETRO?
[ sim

X Nao

5.2 N° do certificado:
Nao aplicavel.

5.3 Identificagcdo do Organismo de Certificagdo do Produto (OCP):
Nao aplicavel.

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

Zorionaria Santos

Cargo:

Gerente de Assuntos Regulatérios

Nome do Responsavel Técnico:

Zorionaria Santos/ Luciano Barboza

Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscrigao:
CREA RJ 201313830319821026

7. Declaragao 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 legislagao sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo IlI.B e art. 4° da Resolugao Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de notificagdo ou cadastro, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposicdes
da Resolugdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugéo 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.
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A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinacdes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragdo a
legislagao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no d&mbito 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
sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

Zorionaria Santos,
Gerente de Assuntos Regulatérios

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

Zorionaria Santos,
Responsavel Técnico

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.
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