Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETIGAO PARA CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 40/2015

Orientagées gerais para preenchimento e envio:

Deve ser encaminhada para Anvisa cépia impressa deste formulario e cépia eletrénica gravada em CD (limite de 14 Mb), em
formato doc (ndo enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizagdo no sitio eletrénico da Anvisa.
O campo cuja informagao nao seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expressao “Nao se aplica”.

1. Identificagcao do Processo

1.1 Identificagdo do Processo (n°)
-25351757980201125

1.2 Nimero do Cadastro do Produto

10302860189

1.3 Cédigo do Assunto da Peticao
8087

1.4 Descricdo do Assunto da Peticao

Alt. por Acrésc. de MATERIAL em Cadastro
(isento) de Familia de Material de Uso Médico

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

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

registro@strattner.com.br

2.12 Autorizagao de Funcionamento na Anvisa n° 2.13 CNPJ

1030286 33250713000162

3. Origem do Produto

[] Brasil

X Externa

comprobatorio.

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

3.1 Nome do Fabricante:

Fabricante Responsével:

KARL STORZ SE & Co KG
Unidade(s) Fabiril(is):
Epflex Feinwerktechnik GmbH




T

<
°
=1
ANV

Formulario de Peticdo para Cadastro — Materiais de uso em saude — RDC n° 40/2015

3.2 Endereco do Fabricante:

Enderego do Fabricante Responsavel:
Dr.-Karl-Storz-Strasse 34 — 78532- Tuttlingen
Endereco da(s) Unidade(s) Fabiril(is):

Im Schwollbogen 24, D-72581

Dettingen / Erms - Alemanha

3.3 Pais de Fabricagao do Produto:

Pais do Fabricante Responsavel:
Alemanha

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

4. Dados do Produto

4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
Raspadores 1551370
4.1.3 Regra de classificagao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 X Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial

Raspadores 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 e designagoes referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando
aplicavel.

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

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

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

Produtos: 153002; 153010; 153301; 153302; 153303; 153310; 153401; 153402; 153403; 153410;
153420; 170503; 170505; 170507; 170509; 170602; 170603; 170605; 170607; 170609; 171503;
171505; 171507; 171509; 171703; 171705; 171707; 171709; 172803; 172804; 172902; 172903;
172904; 173202; 173203; 175801; 175802; 175803; 175804; 175810; 175820; 175830; 175840;
176001; 176010; 176020; 176030; 176040; 202001; 202002; 213004; 224001, 224002; 224005;
224011; 224014, 224015; 224820, 227012; 227013; 227014, 227024, 227025; 26165RK; 27024M;
28145MK; 28146GL; 28146GR; 28146RP; 28147E; 28163FTM; 28163FTK; 28163DG;
28163ETM; 28163KG; 28163KK; 28163MM; 28163MN; 28163RP; 28163TG; 28163TK;
28163TKK; 28163TKS; 28163TM; 28163TN; 28163TO; 28163TP; 28163TQ; 28163TR; 28163TS;
28163TT; 28163TU; 28163TV; 28163WC; 28163WD; 28163WE; 28163 WF; 28163WG; 28163WK;
28163WL; 28163WM; 28163WN; 28164EL; 28164ER; 28164FRA; 28164FRB; 28164FRC;
28164FRD; 28164FRE; 28164FRF; 28164GGO; 28164GGU; 28164GHO; 28164GHU; 28164GKO;
28164GKU; 28164GLL; 28164GLR; 28164HKL; 28164HKR; 28164K A; 28164KB; 28164KC;
28164KF; 28164KG; 28164KLS; 28164KSP; 28164KSS; 28164MRA; 28164MRB; 28164MRC;
28164MRD; 28164MRE; 28164MRF; 28164MRG; 28164MRH; 28164MRI; 28164MRJ;
28164MRK; 28164MRL; 28164MRM; 28164MRN; 28164MRO; 28164MRP; 28164MRQ);
28164MRR; 28164MRS; 28164MRT; 28164MRU; 28164MRV; 28164MRW; 28164MRX;
28164MSA; 28164MSB; 28164MSC; 28164MSD; 28164RA; 28164RB; 28164RC; 28164RD;
28164RE; 28164RF; 28164RFL; 28164RG; 28164RH; 28164RI; 28164RJ; 28164RK; 28164RLP;
28164RLS; 28164RM; 28164RML; 28164RN; 28 164RNS; 28164R0O; 28164ROS; 28164RP;
28164RPS; 28164RSA; 28164RSB; 28164RSC; 28164RSP; 28164RSS; 28164RT; 28164RU;
28164RV; 28164RW; 28170R; 28179CB; 28179CC; 28195KC; 28195KD; 28195KE; 28195KF;
28270B; 28270KE; 28270M; 28270MA; 28270R; 28728BF; 28728 BFG; 28728 BG; 28728CA,;




1
—
ANV

T

Formulario de Peticdo para Cadastro — Materiais de uso em saude — RDC n° 40/2015

28728CB; 28728CC; 28728CD; 28728CE; 28728CF; 28728CG; 28728CH; 28728KA; 28728KB;
28728KC; 28728KD; 28728KE; 28728KF; 28728RF; 28728RFG; 28728RG; 28728RGG; 480000;
480001; 480800; 484003 ; 484004; 484006; 484007; 484009; 484012; 484106; 484202; 484204;
484206; 484207; 484209; 484212; 484224; 484226; 484304; 484306; 484404; 484406; 484600;
484700; 484800; 484900; 484930; 484932; 484940; 484941; 484942; 485011; 485013; 485015;
486023; 486024; 486030; 486045; 486102; 486103; 486104; 486107; 486109; 486112; 486122;
486123; 486124; 486127; 486129; 486132; 486202; 486203; 486204; 486222; 486224; 486243;
486253; 486254; 487010; 487012; 487014; 487016; 488010; 488012; 488014; 488018; 488022;
488023; 488024; 488078; 489017; 489018; 489019; 489021; 498809; 498810; 498815; 498816;
50209FB; 50209FC; 521410; 521411; 521415; 521417, 521419; 523600; 523700; 523812; 523834;
523856; 523878; 523891; 58100; 58101; 58106; 58108; 58108L; 58110; 58126 W; 58944HM;
58944M; 58961LS; 58962; 58962R; 58963; 58963R; 58964; 58965; 606700; 607500; 607700;
608000; 628501; 628502; 628503; 628601; 628602; 628603; 628701; 628702; 628703; 628712;
628714; 628715; 628720; 628801; 628802; 628803; 629500; 629512; 629701; 629702; 629703;
629704; 629705; 629706; 629707; 629708; 634000; 634100; 634820; 64100; 64104; 64601; 64611;
64620; 64630; 64640; 64728CA; 64728CB; 64728CC; 64728CD; 64728CE; 64728CF; 64728CG;
64728CH; 64728KA; 64728KB; 64728KC; 64728KD; 64728KE; 64728KF; 64728KV; 64728KX;
663461; 663463; 663466; 663468; 67261K; 67261KL; 730000; 730001; 730002; 730003; 730004;
730005; 730010; 730011; 730012; 730013; 730014; 730015; 730400; 730401; 730402; 730403;
730404; 730405; 731000; 731001; 731002; 731003; 731004; 731005; 731010; 731011; 731012;
731013; 731014; 731015; 731400; 731401; 731402; 731403; 731500; 731501; 731502; 731503;
731700; 731701; 731702; 731703; 8656R; 8656S; AI-28179CC; AI-28195KD; AI-28270B; Al-
28270KE; AI-28270R; AI-28728BFG; AI-28728CC; AI-28728CD; AI-28728CE; 152400; 169800;
223980; 223982; 223984; 223990; 223992; 223994; 226105; 226106; 226121; 226122; 226151,
226155; 226152; 226156; 225202; 225404; 227211; 227213; 28146G; 28163CRA; 28164KLP;
28164ERS; 28164ELS; 28164KST; 28164KLT; 28164RLT; 28164RST; 28180CL; 28729WG;
477500; 488556; 488555; 488076; AI-38.7.28180CL; 40175K; 58958I; 58964 A; 58126HL;
58126HM; 58126HS; 58720; 488560; 488566; 488568; 488569; 223305; 223306; 64146K;
28163GI; 28163GK; 28163GL; 523800; 484242; 484243; 484244; 58129; 58129MA; 58129MB;
58129PA; 58129PB; 58721B; 58721R; 58951A; 58951H; 58958A; 58958B; 58958C; 58958D;
58958F; 58958G; 58958H; 28163FTG; 58129PC; 58974; 58974G; 58980A; 58980B; 58980C;
58980D; 58980E; 58987A; 58987B; 58987C; 488501; 488502; 488503; 488504; 488505; 488506;
488507; 224814; 224818; 488510; 488512; 488514; 488516; 488518; 226001; 226002; 226101;
226102; 28164RR; 289040I; 289040IS.

-Partes:

227015; 28163TD; 28163TF; 28163T1; 28163TIT; 28163TIU; 28163TIV; 28163TME; 28163TNE;
28163TOE; 28163TPE; 28163TQE; 28163TRE; 28163TSE; 28164KL; 28164KS; 28164RL;
28164RS, 28164A.

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propdsito 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).

Nao aplicavel

4.1.8 Formas de apresentagcdo comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pegas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢cdo e composigcao quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

O produto ¢ fornecido, unitariamente, devidamente rotulado e resistente, cujo revestimento interno ¢
capaz de absorver impactos e danos ao produto. A especificacdo do produto estd em acordo com o
anexo 11, se¢do 3, da Directiva 93/42/EEC para produtos médicos e a [ISO 13485:2003, EN ISO
13485:2003). Embalagem priméria: o filme plastico ¢ transparente, em poliéster com polietileno,
atoxico, resistente a esterilizacdo e com caracteristicas de barreira bioldgica.As embalagens plasticas
recebem uma etiqueta com a identificacdo e especificagdes do produto, além do nimero do lote e
data de fabricagao.
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4.2 Especificagoes do Produto

4.2.1 Indicagao 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).

Os Raspadores KARL STORZ sdo instrumentais usados em procedimentos cirurgicos com a
finalidade de raspar superficies do organismo humano como tecidos, cartilagens e 0ssos.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao
Os Raspadores KARL STORZ agem na retirada do excesso de cartilagens, desprendimento de
substancias dos ossos, desobstru¢do de um canal etc.

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

Através de uma raspagem pode se obter a retirada do excesso de cartilagens, desprendimento de
substancias dos 0ssos, desobstru¢cdo de um canal, fazendo com que as paredes fiquem limpas e assim
adequando a necessidade do médico para que seja realizado o procedimento.

4.2.4 Composigao (Especificar a composigao quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessoérios. Informar concentragéo e fungéo de cada matéria-prima na formulagédo do produto).

Os Raspadores KARL STORZ sdo fabricados em ago inoxidavel tipo AISI 304 em conformidade com
a norma ASTM A276, que sdo compativeis com o uso médico-hospitalar, garantindo a maior
durabilidade quando manipulado apropriadamente.

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

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Estes instrumentais possuem modelos para atendimento aos diversos tipos de procedimentos
cirargicos, podendo variar de didmetro: D= 0,4 mm a D=18 mme C=9 cm a C=22 cm.

Seu peso médio € de 0,42 Kgf. Conforme especificado no item 3.2.18.

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 apos aberto.

Indeterminado

4.2.7 Produto Estéril
[ sim

Método de esterilizagao:

X Nao
Quando aplicavel, informar métodos e pardmetros de esterilizagéo:
Todos os Raspadores KARL STORZ poderao ser esterilizados nos seguintes processos abaixo:

A ESTERILIZACAO NAO SUBSTITUI A LIMPEZA E NUNCA SERA ATINGIDACOM O
MATERIAL SUJO.

- PROCESSOS FISICOS:
* VAPOR SATURADO
A autoclavagem ¢ um processo seguro para esterilizacdo, entretanto se ndo houver controle nos

parametros operacionais, pode acarretar danos ao instrumental, bem como nao destruir os
microrganismos. Nunca utilizar uma autoclave que ndo expurgue todo o ar, pois além de nio obter-se
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a esterilizagdo, ocorre excesso de temperatura e oxidagdo. As autoclaves podem ser subdivididos nos
seguintes grupos:

* Auto vacuo.

* Viacuo fracionado.

* Gravitacional.

* Pulsante.

Nota: As autoclaves rapidos (tipo flash) podem abranger qualquer tipo de autoclave mencionado
acima, entretanto o nome flash ¢ oriundo de autoclaves com bomba de vacuo cujo tempo total do
processo foi encurtado devido a retirada do ciclo de secagem. Utilizar 4gua DDD no processo de
obtencdo do vapor.

Seguir as orientacdes 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 esterilizagdo, podem
provocar oxidacdo e manchas no instrumental. Normalmente a temperatura de esterilizagao ¢ de
134°C, mantidos por 3,5 minutos. Entretanto temperaturas menores poderdo ser utilizadas,
aumentando-se o tempo de exposicdo 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 sdo 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 esterilizag@o especial, como por exemplo, o combate a proteina causadora
da doenca de Creutzfeldt-Jakob (doenga da vaca louca), pode-se utilizar tempos maiores, podendo
chegar até 1 hora. Para se evitar tais incidentes, os profissionais responsaveis pela limpeza e
esterilizacdo devem ter em mente que existem tecnologias para autoclavagem que por vezes sdo mais
rapidas do que o tempo de espera da desinfeccdo quimica.

Observar se a autoclave de ciclo rdpido atende as exigé€ncias técnicas, como por exemplo:

* Retirar o ar do interior.

* Ser preferencialmente gravitacional e/ou pulsante.

* Ter controle e monitoramento da temperatura e pressao.

* Usar 4gua DDD para obtencdo do vapor.

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

* Documentar todo o processo.

* Ser um processo validado.

* CALOR SECO

Este processo ¢ isento de umidade, tornando-o mais demorado e com menor eficiéncia de
esterilizacdo, tendo em vista que o termo resisténcia dos esporos aumenta nesta condi¢ao. 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 esterilizagdo por raios ionizantes ¢ um processo a baixa temperatura e normalmente utiliza o
cobalto 60 e o0 iodo 131 para transmissdo do raio gama e do raio beta. Seu custo elevado limita este
método somente para o uso industrial, onde o seu emprego ¢ normatizado e controlado pela
Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN). A esteriliza¢do por raios ndo ionizantes, como a luz
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ultravioleta, tem uma eficécia que ¢ bastante influenciada por diversos aspectos. Na drea hospitalar
normalmente ¢ utilizada na destrui¢do de microrganismos presentes no ar ou em superficies.

- PROCESSOS QUIMICOS:
* FORMALDEIDO

O formaldeido (CH20) pode ser utilizado no estado s6lido ou gasoso. No estado solido (pastilhas de
formalina), necessita de uma umidade relativa de 75% a80%, numa temperatura de 50°C, durante 4
horas para que se consiga o efeito esterilizante. O Ministério da Saude ndo recomenda sua utilizacao
pela dificuldade de se controlar os pardmetros mencionados e também pela toxicidade do produto.
Deve-se ter em mente que o uso de pastilhas de formalina ¢ altamente corrosivo para os
instrumentais cirargicos. Como gés e na presenga de vapor a baixa temperatura (60°C - 60min. ou
50°C - 120min.) ¢ utilizado como meio de esterilizagdo de materiais termos sensiveis em diversos
paises europeus.

* OXIDO DE ETILENO — ETO

Os métodos de esterilizagdo com gases a baixa temperatura s3o 0S menos severos para os
instrumentais. O 6xido de etileno (C2H40) ¢ misturado a outros gases inertes como o freon e o gés
carbonico, de forma a diminuir a sua inflamabilidade. Seu efeito esterilizante é excelente, entretanto
¢ altamente toxico e carcinogénico e os materiais processados neste meio devem ser muito bem
aerados. Deve-se respeitar os seguintes parametros na esterilizagdo com ETO:

* Temperatura - 54 + 2 °C

* Umidade relativa - 60 + 20 %

* Pressdo - 0,56 a 0,7 bar

* Tempo - 120 min.

* Concentragao - 600 + 30 mg/1

Apds o uso, as mesmas deverdo ser limpas com solugdes neutras afim de se evitar oxidagdes e
desgastes prematuros. O uso de detergentes enzimaticos se faz necessario, para que as partes de
dificil acesso sejam bem limpas. Apos a limpeza, todas as pegas deverdo ser secas e lubrificadas em
solucdo mineral e preferencialmente, que ndo prejudique borrachas.

4.2.8 Reprocessamento

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

Obs: Serdao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugdo RE n°.
2605/2006, ou legislacao e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfecgao ou esterilizagdao, bem como a perda

de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

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

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%.

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

Os Raspadores 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 Condigdes de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfec¢do, quando aplicavel, e forma de descarte).
Os Raspadores KARL STORZ devem ser utilizados por médicos e/ou pessoal de assisténcia médica
que possua uma qualificagdo profissional adequada e que tenha sido devidamente instruido para a
utilizagdo do mesmo. Verificar cuidadosamente o estado da embalagem.
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4.2.12 Adverténcias

Ver itens 3.2.11,3.2.12,3.2.13 ¢ 3.2.15

4.2.13 Precaucgbes

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

4.2.14 Contraindicagoes
X Nao se aplica

Nao existem efeitos colaterais conhecidos de produtos quando utilizados como pretendido que possa

comprometer de algum modo a seguranca do paciente.
4.2.15 Efeitos Adversos
X Nao se aplica

Nao existem efeitos colaterais conhecidos de produtos quando utilizados como pretendido que possa

comprometer de algum modo a seguranca do paciente.
4.2.16 Normas técnicas e Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagao do produto.

Nao aplicavel

4.2.17 Imagens Gréficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagao,
devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e eletronico). No modo eletronico devem ter formato jpg, em arquivos
doc ou pdf. Deve ser encaminhada cépia impressa e copia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizagéo
do sitio eletrénico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagéo.

5. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

ZORIONARIA SANTOS

Cargo:

Gerente de Assuntos Regulatorios

Nome do Responséavel Técnico:

ZORIONARIA SANTOS/ LUCIANO BARBOZA

Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscri¢ao:
CREA RJ 201313830319821026

6. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagdes 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 legislagéo sanitaria vigente;

b. As instrugbes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Anexo III.B da Resolucéo
Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢coes da
Resolugdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC
n°® 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagéo sanitaria caracteriza infragdo
a legislacéo 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 sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
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respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragdes e
sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

ZORIONARIA SANTOS
Gerente de Assuntos Regulatorios

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

ZORIONARIA SANTOS
Gerente de Assuntos Regulatorios
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