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ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

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

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 eletrénico da Anvisa.

1. Identificacdo do Processo

1.1 Identificacdao do Processo n
25351370995201131

1.2 Numero do Cadastramento do Produto

1.3 Cdodigo do Assunto da Peticao

1.4 Descricdo do Assunto da Peticéao
80007-Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Importado

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

1030286

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

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

Canulas 2501200
3.1.3 Regra de classificacao 3.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 [] Classe |

X Classe Il

3.1.5 Nome Comercial
Canula descartavel KARL STORZ

3.1.6 Modelo(s) Comercial (is) / Componentes do Sistema ou Conjunto
Produtos: 28279SS; 28179SS; 28179SL; 28279SL; 28179BS; 28179BL

3.1.7 Acessorios (se aplicavel)
N/A

NOTA: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado € de inteira responsabilidade
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do usuadrio.

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

O produto é apresentado em embalagens com 01 ou 10 unidades. E fornecido em caixa de papeldo,
devidamente rotulada e resistente, cujo revestimento interno € de espuma, capaz de absorver
impactos e danos ao produto.

O produto € embalado individualmente de maneira esterilizada e pronto para o uso, cujo
revestimento interno é de espuma, capaz de absorver impactos e danos ao produto, as embalagens
sd@o moldadas conforme a geometria do instrumento. A especificacao 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 primaria: o filme plastico 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 cirtirgico e outra face de filme pléstico
laminado.

Esta embalagem € ndo-estéril em sua superficie externa e estéril em seu interior. O papel grau
cirurgico € 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 nimero do lote e data de
fabricacgdo.

3.2 Especificacao do Produto

3.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade
As Canulas descartdveis KARL STORZ sdo destinadas a irrigagdo, aspiracao de solucdes para
limpeza de peca anatdmica submetida ao procedimento cirtirgico e/ou diagnostico.

3.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ac¢ao

As Canulas descartaveis KARL STORZ sao destinadas a irrigacdo, aspiracao de solucdes para
limpeza de peca anatdomica submetida ao procedimento cirurgico e/ou diagnostico

Estes instrumentais possuem modelos para atendimento aos diversos tipos de procedimentos
cirdrgicos, podendo variar de didmetro e comprimento.

3.2.3 Modo de Uso do produto

As Canulas descartdveis KARL STORZ destinam-se a irrigacao, aspiracao de solucdes para limpeza
de peca anatdomica submetida ao procedimento cirdrgico e/ou diagnostico. Portanto, deverd ser
manuseada por profissional espercializado da drea médica.

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

As Canulas descartaveis KARL STORZ sdo fabricadas em polimero (polipropileno/policarbonato) em
conformidade NBR11340, ASTM D792 e ASTM D638, que sdo materiais resistentes as desinfecg¢des

rotineiras e compativeis ao corpo humano.

3.2.5 Dimensodes/volumes

As Canulas descartdveis KARL STORZ sdo especificadas pelas seguintes caracteristicas técnicas:
Comprimento (C): representa o comprimento do corpo do instrumento e é expresso em centimetros.
Diametro (D): representa o didmetro instrumento e € expresso em milimetros.

3.2.6 Produto Estéril 3.2.7 Método de esterilizacao
X] Sim As Canulas descartaveis MTP devem ser
] Nao

esterelizadas por Oxido de Etileno. (Se nio
estéril, informar métodos de esterilizacao
aplicaveis)
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3.2.8 Prazo de Validade
5 anos a partir da data de esterelizacdo.

3.2.9 Fabricante Recomenda o Uso Unico
X Sim
[ ] Nao

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

] Nao

Se sim, informar item da Resolucao.

10

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 até 40°C e em umidade de até 80%.

3.2.12 Condicles para o Transporte
As Canulas descartdveis KARL STORZ devem ser transportadas e mantidas em sua caixa original ou
em maletas adequadas, a fim de se evitar danos no transporte e armazenamento

3.2.13 Condic6es de Manipulacao

As Canulas descartdveis KARL STORZ destinam-se a irrigacdo, aspiracao de solucdes para limpeza
de peca anatdomica submetida ao procedimento cirdrgico e/ou diagnostico. Portanto, deverd ser
manuseada por profissional espercializado da drea médica.

3.2.14 Adverténcias
Ver itens 3.2.11,3.2.12,3.2.13 ¢ 3.2.15

3.2.15 Precaucoes

- Deve-se assegurar que o diametro e o comprimento do instrumental sdao compativeis ao
procedimento pretendido.

- Descartar apés o uso.

3.2.16 Contra Indicacoes
X Nio 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 Nio 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 eletronico devem ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser
encaminhada coOpia impressa e copia eletrénica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizacao do sitio eletrdnico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificacao.

3.3 Origem do Produto
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[] Brasil

X Externa

devera apresentar comprovacao.

Atenciao: se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e a empresa

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 Fabricacao do Produto:
Pais do Fabricante Responsavel:
Alemanha

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

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

HEINZ GEORG OSKAR F. STRATTNER
Cargo:

Diretor-Presidente

Nome do Responsavel Técnico:

LUCIANO FERREIRA BARBOZA

CREA RJ

Autarquia Profissional: UF:

Numero de Inscricao:
1982102691

5. Declaracao 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 informagoes previstas na

legislacao sanitaria vigente;

b. As instrucées de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos
requisitos estabelecidos respectivamente no Anexo IlIl.B e art. 42 da

Resolucao ANVISA RDC n? 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e
fabricado atendendo as disposicoes da Resolucao 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 determinacGes previstas na
legislacao sanitaria caracteriza infracdo a legislacao 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 sancées de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera
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juridica, respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis
Legal e Técnico, conforme infracGes e sancoes 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).

LUCIANO FERREIRA BARBOZA
Assessor de Projetos e Processos

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura.

LUCIANO FERREIRA BARBOZA
Assessor de Projetos e Processos

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.



