Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE — RDC n® 40/2015

Orientagoes gerais para preenchimento e envio:

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

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacao do Processo (n°) 1.2 Nimero do Cadastro do Produto

-25351676732201460 10302860254

1.3 Codigo do Assunto da Peticao 1.4 Descricao do Assunto da Peticao

80153 MATERIAL - Alteragdo de Informagdes em
Cadastro

2. Dados do Fabricante Nacional 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
2.7 DDD 2.8 Telefone 2.9 DDD 2.10 FAX
21 21211300 21 21211399
2.11 E-Mail

registro @strattner.com.br

2.12 Autorizacao de Funcionamento na Anvisa n? 2.13 CNPJ

1030286 33250713000162

3. Origem do Produto

[] Brasil
X Externa

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

3.1 Nome do Fabricante:

Fabricante Responsavel:

KARL STORZ SE & Co KG
Unidade(s) Fabril(is):

Epflex Feinwerktechnik GmbH

3.2 Endereco do Fabricante:

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

Im Schwollbogen 24, D-72581
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Dettingen / Erms - Alemanha

3.3 Pais de Fabricacao do Produto:

Pais do Fabricante Responsavel:
Alemanha

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

4. Dados do Produto

4.1. Identificacao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdao do Nome Técnico
Instrumento para Implante Ortopédico 1551560
4.1.3 Regra de classificagcao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 X Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial

Kit de Instrumentais para aplica¢do de Implantes 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 c6digos e designagdes referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando
aplicavel.

4.1.6.2: Para Sistema: Informar cédigos e designacdes 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
O Kit € constituido por:
Aplicadores: 28789EK; 28706S; 28708S; 28709S; 28767E; 28707S; 28379SC; 28379SB.

Cinzéis: 28729NN; 28729NM.
Elevador: 28729EH

Empurradores: 28728NH; 28729KK; 28379SD; 28767C; 28789C; 28767P; 28185MH.
Extratores: 28180BG; 28185QS.

Ganchos: 28729SH; 28729W1.

Guias: 28729PC; 28729PD; 28729PE; 28729PF; 28729PG; 28729VX; 28729VY; 28729ZF;
28729ZA; 287297ZR; 2872971.; 287297ZB; 28729WT; 287297ZM; 287297ZN; 2872970, 287297ZP;
287297Q; 287297ZE; 287297C; 28729WW; 28729WU; 28729WV; 28729WD; 28729WA;
28729WB; 28729WC; 287297ZD; 28729MH; 28179GG; 28729DG; 28379SA.

Fios Guia: 28789GW; 28789FW.

Raspadores: 28728K; 28729AH; 28729R; 28180DC; 28729FF; 28185GA; 28185GB.

Pingas: 28184MSL; 28184MSR; 28729FK.
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Chaves: 28179EK; 28179KI; 28729MS; 28179TK; 28179TT; 28760SK; 28770SK; 28789SK;
28789CD.

Incisor: 28729N.
Fixadores: 28729MT; 28729MM.

Martelos: 174800; 28270H; 28163CM; 174200; 227100; S8100HM; 174430; 174426; 174420;
488530; 28163CMS.

Medidores: 28729L; 28729SD; 28729S; 28729SA; 28729SU; 525510.
Perfuradores: 28900CP; 2870356SC.

Posicionadores: 28729SM; 28729ST.

Bandeja de esterilizagdo/acondicionamento: 39901°.

Preparador: 498820.

Torquimetro: 28729TM.

Triturador: 488540.

Bloco: 28185MB.

Cabo: 231035.

Réguas: 28729SB; 28729SBD.

Separadores: 28185EA; 28185EB; 28185EC; 28729A; 28729AB; 28729AC.
Bracadeiras: 28188SG; 28188SE; 28188SF.

Manivela: 28172HRS

Cada instrumental tem peso médio de 0,6 Kgf.

- Partes:

Cabeca do Martelo: 174801; 174700; 174701; 174001.

Manoplas: 28703561; 2870356HG; 28179DF; 287297G; 28179HG.

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propédsito 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).

N/A

4.1.8 Formas de apresentacao 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. Descrigdo e composigdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Os instrumentais sdo apresentados juntos na forma de kit acondicionados em bandeja que € utilizada
também para esteriliza¢do. O produto € fornecido de forma unitdria devidamente rotulado e
resistente, capaz de absorver impactos e danos ao produto.
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A especificagdo do produto estd em acordo com o anexo I, se¢do 3, da Directiva 93/42/EEC para
produtos médicos e a ISO 13485:2003, EN ISO 13485:2003).

Embalagem primdria: o filme pléstico € transparente, em poliéster com polietileno, atdxico, resistente
a esterilizacdo e com caracteristicas de barreira bioldgica. As embalagens plésticas recebem uma
etiqueta com a identificacdo e especificagdes do produto, além do niimero do lote e data de
fabricagao.

As bandejas sdo fabricadas em materiais metélicos, aco inoxidavel, tipo AISI 304, norma ASTM
A276, e, deve conter cromo (12 a 15%), carbono (minimo de 0,15), manganés e silicio (1%) e
enxofre (minimo de 0,03%). Este aco especial é temperavel, ou seja, resiste a temperatura durante o
processo de fabrica¢do do produto.

Os instrumentais de reposi¢do também sdo apresentados unitariamente devidamente rotulada e
resistente capaz de absorver impactos e danos ao produto.

O produto além de possuir referéncias comerciais, que sdo gravada no seu corpo, possuem também
identificacdo de lote para que a rastreabilidade possa ser aplicada, este codigo € representado por
letras, sendo de A a M més de fabricacdo e de A a Z ano de fabricacdo. Exemplo: DK = Abril/2000.

4.2 Especificacées do Produto

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

O Kit Instrumental descrito € especifico para extracdo, tratamento, colocagdo e fixa¢ao do enxerto,
preparacdo dos tuneis tibial e femural, em cirurgias de reconstrucio ligamentar do Joelho, posterior e
anterior. Colocacao de Implantes para instabilidade e Manguito Rotator em Ombro. E colocagdo de
ancoras em Quadril para instabilidade. Foram projetados para fornecer aos cirurgides os instrumentos
necessarios para colocagao dos implantes tais como: parafusos e placas.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ac¢ao

Os instrumentais sao parte integrante do planejamento cirdrgico e deve ser realizada por meio de
uma solicitacdo médica formal que indique a técnica pretendida, as caracteristicas do implante a ser
usado e as especificacdes dos componentes integrantes do sistema de instrumentais. Os instrumentais
servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca serdo parte integrante dos implantes quanto a
permanéncia no corpo apds o procedimento. Devem ser selecionados e compatibilizados unicamente
para o implante a ser instalado, visando a adequacao do implante.

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).

O Kit Instrumental é fornecido em condi¢des nao estéreis, devendo obrigatoriamente passar por um
processo de limpeza e esterilizagdo antes do uso. E constituido por pegas individuais formando um
conjunto a ser utilizado no auxilio de procedimento cirdrgico. A utiliza¢do de Instrumentais, assim
como implantes, de diferentes fabricantes pode ocasionar alguns problemas técnicos, devido ao
aspecto dimensional, desenho e quanto a compatibilidade de materia prima, podendo causar
desgastes e riscos desnecessdrios que podem vir a prejudicar o produto, podendo proporcionar até
uma fixacdo indesejada.

4.2.4 Composicao (Especificar a composicao quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessérios. Informar concentragao e fungédo de cada matéria-prima na formulagao do produto).

3.2.4 Composic¢ao (inclui a caracterizacao, matéria prima do produto e/ou dos seus constituintes; por
exemplo, suas partes, componentes e acessorios)
Os Instrumentais sdo fabricados conforme especificagcdo abaixo:

Aplicadores - A¢o inoxiddvel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Cinzel — A¢o inoxidavel 420 — ASTM A276.
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Elevadores - Aco inoxiddvel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Empurradores - Aco inoxiddvel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero
PTFE (Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que s@o compativeis
com o uso médico-hospitalar.

Extratores - A¢o inoxidavel 420 — ASTM A276.
Ganchos - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276.

Guias - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Fio Guia - Aco inoxiddvel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Raspadores - Aco inoxiddvel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Pincas - Ac¢o inoxidavel 420 — ASTM A276.

Blocos - Ag¢o inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Cabos - Aco inoxidavel 420 — ASTM A276.

Chaves - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Incisor - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Fixador - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Martelos - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276

Medidor - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276

Perfuradores - A¢o inoxidavel 420 — ASTM A276

Posicionador - A¢o inoxiddvel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero

PTFE (Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis
com o uso médico-hospitalar.
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Preparador - Ac¢o inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sao compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Medidor - A¢o inoxidavel 304 — ASTM A276.
Perfuradores - A¢o inoxidavel 420 — ASTM A276.

Torquimetro - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero
PTFE (Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis
com o uso médico-hospitalar.

Triturador: Aco inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Régua - Ac¢o inoxidavel 304 — ASTM A276.

Separadores - Aco inoxidavel 304 — ASTM A276 - Possui alguns detalhes e partes de polimero PTFE
(Politetrafluoretileno) em conformidade com ASTM D792 e ASTM D638 que sdo compativeis com
o uso médico-hospitalar.

Bandeja - A¢o inoxiddvel AISI 304 - norma ASTM A276 deve conter cromo (12 a 15%), carbono
(minimo de 0,15), manganés e silicio (1%) e enxofre (minimo de 0,03%).

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

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Os Instrumentais sao especificados pelas seguintes caracteristicas técnicas: Comprimento (C):

representa o comprimento do corpo do instrumento e € expresso em centimetros. Didmetro (D):
representa o didmetro instrumento e € expresso em milimetros.

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 esterilizagéo:

X Nao
Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagéo:
3.2.7 Método de esteriliza¢ao

Todos os Instrumentais poderdo ser esterilizados nos seguintes processos abaixo:

Aviso: O instrumento nao € fornecido em estado esterilizado. Por isso, deve ser limpo e esterilizado
antes de ser utilizado pela primeira vez e sempre antes de cada aplicac@o posterior.
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Aviso: A esterilizagc@o s6 pode ser efetuada com sucesso se o pessoal empregar os processos de
reprocessamento homologados e validados.

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

- PROCESSOS FISICOS:
* VAPOR SATURADO

Para a esteriliza¢do a vapor (com vapor saturado a 134°C) devem utilizar-se os processos segundo as
orientagdes das normas DIN 58946, parte 7, EN 285, NBR 11.816:2003, RDC 15:2012 (ou mais
atuais). 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 esterilizacdo, podem
provocar oxida¢do 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), dado que o tempo de exposi¢do mais longo produz influéncias
negativas.

Caso seja necessaria uma esterilizacdo especial, como por exemplo, o combate a proteina causadora
da doenga de Creutzfeldt-Jakob (doenca da vaca louca), pode-se utilizar tempos maiores, podendo
chegar até 1 hora.

- PROCESSOS FISICO - QUIMICOS: GAS / PLASMA
Aviso: Para os processos de esterilizacdo por gas ou plasma a baixa temperatura é necessario
respeitar as leis e diretivas nacionais.

* OXIDO DE ETILENO - ETO

O 6xido de etileno (C2H40) € misturado a outros gases inertes como o freon e o gas carbOnico, de
forma a diminuir a sua inflamabilidade. Seu efeito esterilizante € excelente, entretanto € altamente
téxico e carcinogénico e os materiais processados neste meio devem ser muito bem aerados. Deve-se
respeitar os seguintes parametros na esterilizagcdo com ETO:

A esterilizacdo a gds 6xido de etileno foi validada utilizando os pardmetros abaixo:

* Temperatura - 54 + 2 °C

* Umidade relativa - 60 £ 20 %

¢ Pressdo - 0,56 a 0,7 bar

* Tempo - 120 min.

* Concentragao - 600 + 30 mg/1

* FORMALDEIDO

A esterilizacdo por vapor de formaldeido devera seguir as regulamentagdes da Resolugdo N° 91, de
28 de Novembro de 2008 em seu Art. 2° O uso de produtos que contenham paraformaldeido ou
formaldeido somente serd permitido quando associado a um equipamento de esterilizacdo registrado
na Anvisa e obedecendo as condi¢des de uso exigidas pelo fabricante do equipamento, garantindo a
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seguranca e eficdcia do processo de esterilizacdo. O formaldeido (CH2O) pode ser utilizado no
estado s6lido ou gasoso para obten¢ao do vapor.

* PLASMA OU VAPOR DE HIDROGENIO
Durante a esterilizag¢@o por plasma ou vapor de hidrogénio podem surgir modificacdes de cor nas
superficies de ligas de aluminio, as quais, no entanto, ndo afetam o funcionamento do instrumento.

4.2.8 Reprocessamento

[ Produto com reprocessamento proibido.
X Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolucao RE n2.
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, desinfeccao 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
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

O armazenamento deve ser feito de forma segura utilizando-se caixas especiais para este fim. A
KARL STORZ possui uma infinidade de tipos de caixas em diversos materiais, para fornecer toda
protecdo aos inimeros conjuntos cirdrgicos de sua linha.

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

O ambiente de armazenamento deve ser controlado, a fim de garantir uma umidade relativa do ar entre
10 a 90% e temperatura de -20 °C — +60 °C.

4.2.10 Condicoes para o Transporte (Informar os par@metros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Para prevenir danos durante o transporte ou o armazenamento, é conveniente guardar os instrumentos
cuidadosamente em dispositivos de suporte adequados.

4.2.11 Condic6es de Manipulacao (Informar métodos de limpeza e desinfec¢édo, quando aplicavel, e forma de descarte).
A utiliza¢do do instrumental requer como em qualquer procedimento cirirgico o rigor técnico, a
disponibilidade e o conhecimento dos instrumentais sdo imprescindiveis para se alcangar o sucesso.
Espera-se que o cirurgido e seus auxiliares estejam familiarizados com o produto e seus instrumentais
especificos e métodos de fixacdo para contar com alternativas na eventualidade de alguma
complicagdo, devendo estar atento a pequenos detalhes, que no final podem definir o resultado da
cirurgia.

4.2.12 Adverténcias

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

Durante os procedimentos deve-se evitar esforcos excessivos pois 0os mesmos poderdo acarretar em
quebra dos elementos articulados.

Ap6s o uso, os instrumentais deverao ser limpos com solucdes neutras para evitar oxidagdes e
desgastes prematuros.

Nenhum instrumental deve ser armazenado dentro de arméarios que contenham produtos quimicos,
pois os vapores destes, poderdo causar oxidagao.

4.2.13 Precaucgoes
Os instrumentais nao sao fornecidos em estado esterilizados. Por esse motivo, tem de ser limpos,
desinfectados e/ou esterilizados antes da primeira e anteriores utilizacoes.

4.2.14 Contraindicacoes
X N&o se aplica

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

4.2.15 Efeitos Adversos
Xl N&o se aplica
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Nao existem condi¢des 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 Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdao do produto.

Nao Aplicavel

4.2.17 Imagens Graficas do Produto

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

5. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responséavel Legal:

Zorionaria Santos

Cargo:

Gerente de Assuntos Regulatérios

Nome do Responsavel Técnico:

Zorionaria Santos / Luciano Barboza

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

6. Declaracao 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 legislagio sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Anexo IIl.B da Resolugéo
Anvisa RDC n? 185/2001; e

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

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagao sanitaria caracteriza infragcao
a legislagdo 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 sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragdes e
sancoes 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.



L

avita  Formulario de Peticao para Cadastro — Materiais de uso em satiide — RDC n2 40/2015

Zorionaria Santos,
Gerente de Assuntos Regulatdrios

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

Zorionaria Santos,
Responsavel Técnico

[ . - GOVERNO
SUST _|.:_ ANVISA Ministério da MIL

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Satde PATRIA EDUCADORA

. _.I l_ 4 o GOVERNO
SUST _|.i_ ANVISA Ministerio da MIL

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria Satude PATRIA EDUCADORA
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