- .I: A N V I S A Formuldrio de Peti¢do para Notificagdo
i

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Materiais de Uso em Saude — RDC n2 751/2022

=
.

1. Identificacdao do Processo
1.1 Identificacdo do Processo (n°) 25351.423533/2024-92

1.2 Nuimero da Notificagdo do Produto 10302860319
(Para petigbes secundarias)

1.3 Cédigo e Descri¢do do Assunto da Peticio 80256 - MATERIAL - Alteragao de notificagio - Implementagéo imediata

2. Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou Importador)

2.1 Razdo Social H. STRATTNER & CIA LTDA.

2.2 Nome Fantasia H. STRATTNER & CIA LTDA.

2.3 CNPJ 33.250.713/0001-62

2.4 Enderego PRAIA DE BOTAFOGO 228 - BOTAFOGO
2.5 Cidade/UF RIO DE JANEIRO/RJ

2.6 CEP 22250-040

2.7 Telefone (com cédigo de area) (021)2121-1300

2.8 E-mail registrodeprodutos@strattner.com.br
2.9 Sitio Eletronico (URL) www.strattner.com.br

2.10 Autorizac¢do de Funcionamento na 1030286
Anvisa (n2)

3. Origem do Dispositivo Médico

[ Brasil
Externa

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

3.1 Identificagdo do Fabricante Legal (pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a inteng¢dao de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operacdes realizadas pela préopria empresa ou por terceiros em seu nome):

Nome: Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

Endereco — Cidade e Pais: SattlerstraBe 11, 78532 Tuttlingen, Alemanha

Niumero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

3.2 Identificagdo da(s) Unidade(s) Fabril(is) (local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagao, podendo ser o
proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto):

Nome: Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH



Endereco — Cidade e Pais: SattlerstraBe 11, 78532 Tuttlingen, Alemanha

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Numero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Nimero da AFE (somente para
fabricante nacional)

4. Dados do Dispositivo Médico

4.1 ldentificacao do Dispositivo Médico

4.1.1 Nome Técnico Instrumentos cirdrgicos
4.1.2 Cédigo do Nome Técnico 1551621

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

4.1.3 Regra de Classificagdo 6
4.14 Classe de Risco do Dispositivo X Classe | [ Classe Il
Médico

4.1.5 Nome Comercial

Instrumentais Mistra

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 cddigos e respectivas descricGes referentes aos modelos comerciais, quando aplicavel.
4.1.6.2 Para Sistema: Informar cdédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes e respectivas descri¢des,
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.

tk 17114-01; tk 25227-01; tk 10000-14; tk 10000-16; tk 10000-18; tk 10000-20; tk 10000-25; tk 10100-14; tk 10300-
12; tk 10300-15; tk 10312-17; tk 10313-17; tk 10324-18; tk 10402-17; tk 10415-18; tk 10500-12; tk 10500-15; tk
10503-12; tk 10503-15; tk 10506-12; tk 10506-15; tk 10550-15; tk 10600-20; tk 10601-20; tk 10604-20; tk 10608-
15; tk 10608-23; tk 10616-15; tk 10616-20; tk 10616-25; tk 10650-18; tk 11000-14; tk 11000-16; tk 11000-20; tk
11034-16; tk 11043-14; tk 11060-14; tk 11060-16; tk 11060-20; tk 11086-15; tk 11086-20; tk 11087-15; tk 11087-
20; tk 11087-25; tk 11100-20; tk 11101-20; tk 11150-18; tk 11150-21; tk 11150-25; tk 11151-18; tk 11151-21; tk
11151-25; tk 11200-12; tk 11200-15; tk 11202-12; tk 11202-15; tk 11204-12; tk 11206-12; tk 11206-13; tk 11206-
15; tk 11212-12; tk 11250-15; tk 11300-12; tk 11300-15; tk 11349-20; tk 11352-17; tk 11353-17; tk 11356-17; tk
11400-17; tk 11601-11; tk 11605-14; tk 11607-16; tk 11607-20; tk 11609-16; tk 11609-20; tk 11615-15; tk 11615-
20; tk 11629-14; tk 11635-10; tk 11652-18; tk 11955-19; tk 11960-14; tk 11960-16; tk 11960-20; tk 11960-24; tk
11964-14; tk 11964-16; tk 11964-20; tk 11964-24; tk 11964-30; tk 11965-16; tk 11965-20; tk 11965-24; tk 11965-
30; tk 11965-35; tk 11966-16; tk 11966-20; tk 11966-24; tk 11966-30; tk 11967-14; tk 11967-16; tk 11967-20; tk
11967-24; tk 11967-30; tk 11970-16; tk 11970-20; tk 11970-24; tk 11971-16; tk 11971-20; tk 11971-24; tk 11972-
16; tk 11972-20; tk 11972-24; tk 11975-16; tk 11975-20; tk 11975-24; tk 11976-16; tk 11976-20; tk 11976-24; tk
12000-10; tk 12001-10; tk 12006-08; tk 12010-12; tk 12010-14; tk 12011-12; tk 12011-14; tk 12012-12; tk 12012-
14; tk 12013-12; tk 12013-12; tk 12013-14; tk 12020-10; tk 12020-12; tk 12020-14; tk 12021-10; tk 12021-12; tk
12021-14; tk 12022-10; tk 12022-12; tk 12023-10; tk 12023-12; tk 12030-14; tk 12031-12; tk 12032-14; tk 12034-
15; tk 12035-15; tk 12036-15; tk 12037-15; tk 12039-13; tk 12039-15; tk 12040-14; tk 12040-16; tk 12041-14; tk
12041-16; tk 12050-14; tk 12050-16; tk 12051-14; tk 12051-16; tk 12052-14; tk 12053-14; tk 12054-16; tk 12055-
16; tk 12056-14; tk 12056-16; tk 12057-14; tk 12057-16; tk 12058-13; tk 12058-14; tk 12058-16; tk 12059-13; tk
12059-14; tk 12059-16; tk 12060-18; tk 12060-22; tk 12061-18; tk 12061-20; tk 12078-13; tk 12078-14; tk 12078-
16; tk 12079-13; tk 12079-14; tk 12079-16; tk 12080-14; tk 12080-16; tk 12080-20; tk 12094-19; tk 12095-19; tk
12110-12; tk 12112-12; tk 12113-12; tk 12120-15; tk 12120-18; tk 12121-15; tk 12121-18; tk 12140-14; tk 12141-
14; tk 12171-20; tk 12195-15; tk 12196-15; tk 12212-18; tk 12213-18; tk 12220-14; tk 12221-14; tk 12221-18; tk
12230-20; tk 12231-20; tk 12233-20; tk 12241-19; tk 12243-19; tk 12250-14; tk 12250-21; tk 12250-26; tk 12251-
14; tk 12251-21; tk 12251-26; tk 12252-21; tk 12252-26; tk 12253-21; tk 12253-26; tk 12268-12; tk 12269-01; tk
12269-02; tk 12280-21; tk 12280-27; tk 12281-21; tk 12281-27; tk 12282-21; tk 12282-27; tk 12283-21; tk 12283-



27; tk 12284-21; tk 12284-27; tk 12285-21; tk 12285-27; tk 12286-21; tk 12286-27; tk 12290-13; tk 12290-16; tk
12290-18; tk 12290-20; tk 12290-23; tk 12290-25; tk 12290-28; tk 12290-35; tk 12291-18; tk 12291-22; tk 12291-
25; tk 12291-28; tk 12351-19; tk 12352-19; tk 12355-18; tk 12550-01; tk 12550-02; tk 12551-01; tk 12551-02; tk
12800-10; tk 12800-12; tk 12800-14; tk 12800-16; tk 12800-18; tk 12801-09; tk 12802-13; tk 12802-15; tk 12805-
09; tk 12805-11; tk 12805-13; tk 12805-15; tk 12807-11; tk 12809-13; tk 12810-05; tk 12810-09; tk 12820-09; tk
12825-18; tk 12830-10; tk 12830-13; tk 12840-13; tk 12840-15; tk 12840-20; tk 12845-10; tk 12845-13; tk 12847-
14; tk 12850-11; tk 12850-13; tk 15100-25; tk 15100-27; tk 15101-25; tk 15101-27; tk 15102-25; tk 15103-25; tk
15110-20; tk 15110-22; tk 15111-20; tk 15111-22; tk 15112-20; tk 15113-20; tk 15120-22; tk 15120-25; tk 15120-
27; tk 15120-35; tk 15121-22; tk 15121-25; tk 15121-27; tk 15121-35; tk 15130-25; tk 15180-18; tk 15180-25; tk
15182-18; tk 15182-20; tk 15182-25; tk 15182-30; tk 15182-35; tk 15182-40; tk 15183-18; tk 15183-25; tk 15185-
18; tk 15185-20; tk 15185-25; tk 15190-25; tk 15191-25; tk 16900-15; tk 16901-22; tk 16902-16; tk 16904-17; tk
16905-01; tk 16905-02; tk 16905-03; tk 16906-01; tk 16906-02; tk 16906-19; tk 16907-10; tk 16908-12; tk 16910-
02; tk 16910-05; tk 16910-07; tk 16910-10; tk 16912-20; tk 16914-16; tk 16915-01; tk 16915-02; tk 16915-03; tk
16916-16; tk 16917-15; tk 16918-15; tk 16920-16; tk 16922-16; tk 16930-15; tk 16933-17; tk 16950-13; tk 16952-
11; tk 16955-19; tk 16955-21; tk 16958-01; tk 16958-02; tk 16958-03; tk 16958-04; tk 16958-05; tk 17001-16; tk
17002-16; tk 17003-16; tk 17004-16; tk 17011-16; tk 17012-16; tk 17013-16; tk 17014-16; tk 17021-16; tk 17022-
16; tk 17024-16; tk 17025-16; tk 17031-16; tk 17032-16; tk 17034-16; tk 17038-08; tk 17038-10; tk 17038-12; tk
17038-14; tk 17038-16; tk 17038-18; tk 17039-10; tk 17039-17; tk 17039-20; tk 17039-22; tk 17040-01; tk 17040-
02; tk 17041-22; tk 17042-22; tk 17043-22; tk 17044-22; tk 17046-22; tk 17048-22; tk 17051-22; tk 17052-22; tk
17053-22; tk 17054-22; tk 17056-22; tk 17058-22; tk 17059-01; tk 17059-02; tk 17059-03; tk 17059-04; tk 17059-
06; tk 17059-08; tk 17067-02; tk 17073-21; tk 17074-21; tk 17078-02; tk 17079-01; tk 17079-02; tk 17080-16; tk
17081-16; tk 17082-15; tk 17083-01; tk 17083-02; tk 17084-14; tk 17085-15; tk 17088-11; tk 17112-01; tk 17112-
02; tk 17112-03; tk 17112-04; tk 17112-05; tk 17114-02; tk 17114-03; tk 17114-04; tk 17114-05; tk 17114-06; tk
17114-07 ; tk 17114-08; tk 17114-09; tk 17127-01; tk 17129-01; tk 17130-24; tk 17179-02; tk 17200-08; tk
17200-10; tk 17200-12; tk 17200-14; tk 17200-16; tk 17200-18; tk 17201-08; tk 17201-10; tk 17204-20; tk 17238-
30; tk 17275-30; tk 17309-00; tk 17311-12; tk 17312-15; tk 17330-07; tk 17330-10; tk 17330-17; tk 17330-20; tk
17331-07; tk 17331-10; tk 17336-10; tk 17337-10; tk 17395-07; tk 17400-10; tk 17400-20; tk 17401-10; tk 17402-
13; tk 17402-16; tk 17402-23; tk 17402-26; tk 17403-13; tk 17403-16; tk 17404-20; tk 17404-26; tk 17404-30; tk
17404-36; tk 17405-20; tk 17405-26 ; tk 17406-01; tk 17406-02; tk 17408-01; tk 17408-02; tk 17408-13; tk 17408-
14; tk 17409-13; tk 17410-11; tk 17410-13; tk 17411-11; tk 17411-13; tk 17417-19; tk 17419-15; tk 17423-13; tk
17424-13; tk 17424-16; tk 17441-01; tk 17450-13; tk 17451-13; tk 17452-11; tk 17453-11; tk 17470-18; tk 17480-
01; tk 17480-02; tk 17750-00; tk 17780-00; tk 17782-00; tk 17785-16; tk 17785-27; tk 17797-16; tk 17798-00; tk
17810-04; tk 17880-06; tk 17882-30; tk 17882-40; tk 17884-12; tk 17884-17; tk 17884-25; tk 17919-13; tk 19009-
12; tk 19009-14; tk 19009-16; tk 19009-18; tk 19009-23; tk 19109-12; tk 19109-14; tk 19109-16; tk 19109-18; tk
19109-23; tk 19209-12; tk 19209-14; tk 19209-16; tk 19209-18; tk 19209-23; tk 19216-18; tk 19312-12; tk 19312-
14; tk 19312-16; tk 19312-18; tk 19315-12; tk 19315-14; tk 19315-16; tk 19315-18; tk 19415-12; tk 19415-14; tk
19415-16; tk 19415-18; tk 19501-28; tk 19503-23; tk 20001-15; tk 20002-15; tk 20002-18; tk 20002-20; tk 20003-
14; tk 20008-12; tk 20009-13; tk 20010-13; tk 20011-13; tk 20012-14; tk 20012-16; tk 20012-18; tk 20012-20; tk
20012-24; tk 20012-26; tk 20012-30; tk 20035-14; tk 20035-16; tk 20036-12; tk 20036-14; tk 20036-17; tk 20036-
19; tk 20106-14; tk 20106-17; tk 20106-20; tk 20200-14; tk 20201-14; tk 20204-15; tk 20204-18; tk 20204-21; tk
20205-15; tk 20205-18; tk 20205-21; tk 20210-14; tk 20210-15; tk 20210-18; tk 20210-21; tk 20211-14; tk 20211-
15; tk 20211-18; tk 20211-21; tk 20304-13; tk 20308-12; tk 20502-15; tk 20541-13; tk 20541-18; tk 20541-20; tk
20541-23; tk 20570-13; tk 20570-15; tk 20570-18; tk 20570-20; tk 20570-23; tk 21210-20; tk 21210-21; tk 21210-
27; tk 21212-20; tk 21212-21; tk 21212-27; tk 21214-20; tk 21214-21; tk 21214-27; tk 21216-20; tk 21216-21; tk
21216-27; tk 21217-22; tk 21218-23; tk 21219-23; tk 21220-01; tk 21220-02; tk 21221-01; tk 21221-02; tk 21226-
22; tk 21227-22; tk 21232-21; tk 21233-21; tk 21320-27; tk 21375-23; tk 21380-21; tk 21385-23; tk 21801-12; tk
22125-20; tk 22125-24; tk 22125-25; tk 22125-26; tk 22125-27; tk 24086-04; tk 24086-06; tk 24086-08; tk 24086-
10; tk 24086-12; tk 24087-04; tk 24087-06; tk 24087-08; tk 24087-10; tk 24087-12; tk 24092-06; tk 24092-25; tk
24094-03; tk 24094-04; tk 24094-06; tk 24094-08; tk 24094-10; tk 24094-12; tk 24094-15; tk 24095-03; tk 24095-
04; tk 24095-06; tk 24095-08; tk 24095-10; tk 24095-12; tk 24095-15; tk 24096-15; tk 24096-30; tk 24100-10; tk
24100-12; tk 24102-10; tk 24102-15; tk 24102-20; tk 24251-15; tk 24252-16; tk 24253-04; tk 24253-06; tk 24253-
08; tk 24254-03; tk 24255-04; tk 24255-06; tk 24255-08; tk 24261-16; tk 24263-16; tk 24270-07; tk 24270-12; tk
24272-19; tk 24277-06; tk 24278-04; tk 24278-05; tk 24278-06; tk 24278-07; tk 24278-08; tk 24279-10; tk 24279-
12; tk 24279-14; tk 24279-16; tk 24280-04; tk 24280-07; tk 24280-09; tk 24280-12; tk 24281-04; tk 24281-07; tk
24281-09; tk 24281-12; tk 24283-06; tk 24284-16; tk 24286-16; tk 24287-04; tk 24287-07; tk 24287-09; tk 24287-
12; tk 24290-10; tk 24290-12; tk 24290-14; tk 24292-03; tk 24292-04; tk 24295-02; tk 24295-04; tk 24295-06; tk
24295-08; tk 24295-10; tk 24295-12; tk 24295-15; tk 24295-18; tk 24296-01; tk 24296-02; tk 24296-03; tk 24298-
01; tk 24298-02; tk 24298-03; tk 24391-01; tk 24391-10; tk 24395-10; tk 24395-50; tk 24400-13; tk 24400-14; tk
24400-17; tk 24410-13; tk 24410-16; tk 24410-20; tk 24412-21; tk 24440-10; tk 24440-20; tk 24440-30; tk 24443-
00; tk 24443-01; tk 24445-01; tk 24445-02; tk 24445-03; tk 24445-04; tk 24445-05; tk 24445-06; tk 24450-01; tk
24450-03; tk 24450-10; tk 24450-30; tk 24451-01; tk 24451-02; tk 24451-03; tk 24451-04; tk 24451-10; tk 24451-
20; tk 24451-30; tk 24461-01; tk 24461-20; tk 24487-00; tk 24487-01; tk 24487-12; tk 24490-01; tk 24490-10; tk
24490-20; tk 24500-17; tk 24501-17; tk 24520-15; tk 24521-15; tk 24522-18; tk 24523-05; tk 24523-10; tk 24523-
15; tk 24523-20; tk 24523-25; tk 24525-13; tk 24525-16; tk 24526-16; tk 24528-01; tk 24528-02; tk 24532-16; tk
24533-17; tk 24535-01; tk 24535-02; tk 24535-03; tk 24535-04; tk 24538-19; tk 24539-20; tk 24540-20; tk 24541-
53; tk 24542-20; tk 24549-01; tk 24549-02; tk 24603-17; tk 24604-17; tk 24605-12; tk 24605-14; tk 24606-01; tk
24606-02; tk 24606-03; tk 24611-19; tk 24612-19; tk 24613-00; tk 24613-02; tk 24614-18; tk 24614-20; tk 24615-
18; tk 24616-04; tk 24616-05; tk 24617-23; tk 24619-06; tk 24619-08; tk 24621-04; tk 24621-06; tk 24621-08; tk
24624-22; tk 24625-22; tk 24631-16; tk 24634-24; tk 24649-19; tk 24654-15; tk 24655-15; tk 24660-18; tk 24661-
18; tk 24670-27; tk 24675-27; tk 24700-21; tk 24702-21; tk 24723-33; tk 24734-14; tk 24800-00; tk 24850-00; tk
24851-00; tk 24855-00; tk 24860-00; tk 24900-00; tk 24901-00; tk 24907-15; tk 24909-21; tk 24927-70; tk 24927-
90; tk 24928-10; tk 25020-15; tk 25020-19; tk 25021-19; tk 25040-15; tk 25221-00; tk 25221-01; tk 25221-05; tk
25221-07; tk 25225-01; tk 25225-02; tk 25225-03; tk 25226-03; tk 25226-05; tk 25226-07; tk 25226-53; tk 25226-
55; tk 25226-57; tk 25227-03; tk 25227-05; tk 25227-07; tk 25227-08; tk 25227-10; tk 25227-12; tk 25227-14; tk
25227-20; tk 25227-21; tk 25227-22; tk 25227-23; tk 25227-24; tk 25227-26; tk 25227-28; tk 25227-55; tk 25227-
57; tk 25227-58; tk 25227-64; tk 25228-06; tk 25229-06; tk 25229-07; tk 25229-08; tk 25229-09; tk 25229-10; tk
25229-11; tk 25229-12; tk 25229-15; tk 25230-06; tk 25230-07; tk 25230-08; tk 25230-09; tk 25230-10; tk 25230-
12; tk 25230-15; tk 25233-08; tk 25233-12; tk 25235-04; tk 25238-19; tk 25242-15; tk 25242-35; tk 25301-19; tk
25302-19; tk 25307-18; tk 25308-01; tk 25309-17; tk 25315-20; tk 25320-20; tk 25321-20; tk 25344-14; tk 25350-
13; tk 25351-13; tk 25360-24; tk 25370-21; tk 25372-22; tk 25379-20; tk 25380-29; tk 25385-21; tk 25390-25; tk



25395-01; tk 25395-02; tk 25395-03; tk 25395-04; tk 25399-01; tk 25400-01; tk 25400-02; tk 25400-03; tk 25400-
04; tk 25400-05; tk 25400-07; tk 25400-10; tk 25401-09; tk 25405-19; tk 25407-01; tk 25407-02; tk 25407-03; tk
25407-04; tk 25410-15; tk 25410-20; tk 25411-16; tk 25411-17; tk 25411-18; tk 25430-03; tk 25430-04; tk 25435-
02; tk 25521-18; tk 25530-18; tk 25550-22; tk 25556-18; tk 25556-22; tk 25557-22; tk 25576-22; tk 25580-03; tk
25602-01; tk 25602-02; tk 25602-03; tk 25602-04; tk 25603-01; tk 25603-02; tk 25603-03; tk 25603-04; tk 25610-
01; tk 25610-02; tk 25610-03; tk 25610-04; tk 25610-15; tk 25611-01; tk 25611-02; tk 25611-03; tk 25611-04; tk
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6380-01; tk 6380-02; tk 6380-03; tk 6380-04; tk 6380-05; tk 6381-02; tk 6383-01; tk 6383-02; tk 6383-04; tk 6383-
05; tk 6388-01; tk 6388-02; tk 6388-03; tk 6401-25; tk 6402-25; tk 6500-08; tk 6500-10; tk 6500-12; tk 6501-08; tk
6501-10; tk 700-048; tk 700-994; tk 700-996; tk 704-124; tk 708-511LL; tk 775-4003 SC; tk 779-1001; tk 779-1002;
tk 779-1003; tk 779-1004; tk 779-1005; tk 7902-00; tk 8023-10; tk 8023-11; tk 8023-13; tk 8023-14; tk 8023-15; tk
8023-16; tk 8023-17; tk 8023-18; tk 8023-20; tk 8024-10; tk 8024-11; tk 8024-13; tk 8024-14; tk 8024-15; tk 8024-
16; tk 8024-17; tk 8024-18; tk 8024-20; tk 8025-10; tk 8025-11; tk 8025-13; tk 8025-14; tk 8025-15; tk 8025-16; tk
8025-17; tk 8025-18; tk 8025-20; tk 8033-11; tk 8033-13; tk 8033-14; tk 8033-15; tk 8033-16; tk 8033-17; tk 8033-
18; tk 8033-20; tk 8034-11; tk 8034-13; tk 8034-14; tk 8034-15; tk 8034-16; tk 8034-17; tk 8034-18; tk 8034-20; tk
8035-11; tk 8035-13; tk 8035-14; tk 8035-15; tk 8035-16; tk 8035-17; tk 8035-18; tk 8035-20; tk 8043-13; tk 8043-
14; tk 8044-13; tk 8044-14; tk 8045-13; tk 8045-14; tk 8053-13; tk 8053-14; tk 8054-13; tk 8054-14; tk 8055-13; tk
8055-14; tk 8062-14; tk 8063-14; tk 8122-16; tk 8123-16; tk 8272-14; tk 8272-15; tk 8272-17; tk 8273-14; tk 8273-
17; tk 8273-23; tk 8323-11; tk 8323-14; tk 8324-14; tk 8325-14; tk 8333-11; tk 8333-14; tk 8334-14; tk 8335-14; tk
8343-18; tk 8343-20; tk 8343-23; tk 8343-25; tk 8343-28; tk 8343-30; tk 8344-18; tk 8344-20; tk 8344-23; tk 8344-
25; tk 8344-28; tk 8344-30; tk 8345-18; tk 8345-20; tk 8345-23; tk 8345-25; tk 8345-28; tk 8345-30; tk 8353-18; tk
8353-20; tk 8353-23; tk 8353-25; tk 8353-28; tk 8353-30; tk 8354-18; tk 8354-20; tk 8354-23; tk 8354-25; tk 8354-
28; tk 8354-30; tk 8356-18; tk 8356-20; tk 8356-23; tk 8356-25; tk 8356-28; tk 8356-30; tk 8371-18; tk 8372-14; tk
8373-14; tk 8374-14; tk 8375-14; tk 8380-18; tk 8380-20; tk 8380-23; tk 8381-18; tk 8381-20; tk 8381-23; tk 8385-
18; tk 8385-20; tk 8385-23; tk 8462-16; tk 8462-18; tk 8463-16; tk 8463-18; tk 8563-11; tk 8612-12; tk 8614-12; tk
8652-09; tk 8652-10; tk 8652-11; tk 8653-09; tk 8653-10; tk 8653-11; tk 8662-14; tk 8663-14; tk 8672-10; tk 8673-
10; tk 8762-24; tk 8769-22; tk 8837-17; tk 8847-17; tk 8852-17; tk 8857-17; tk 8872-19; tk 9132-17; tk 9137-18; tk
9152-13; tk 9157-16; tk 9203-10; tk 9485-11; tk 9492-11; tk 9517-17; tk 9519-22; tk 9622-12; Tk Z0000117486; tk
790-807; tk 790-808; tk 790-327; tk 790-323; tk 790-332; tk 790-331; tk 790-330; TK 700-243; TK 791-2919; TK 791-
2900; Tk790-344; TK 791-079; TK 791-065; Tk 790-343; TK 791-078; TK 791-064; TK 791-2902; TK 791-2904; TK 791-
253; TK 791-252; TK 791-131; TK 791-130; TK 791-2801; TK 791-2802; TK 791-2606; TK 791-2614; TK 791-2604; TK



791-2612; TK 791-2805; TK 791-2806; TK 791-2602; TK 791-2610; TK 791-2601; TK 791-2608; TK 791-2725; TK 791-
2910; TK 791-2912; TK 791-2914; TK 791-257; TK 791-256; TK 790-324; TK 51613-16; tk 797-311; tk 797-573; tk
797-574; TK 790-833; tk 797-312; TK 790-807; tk 790-818; tk 790-822; TK 790-800; tk 790-819; TK 790-801; TK 790-
808; TK 790-810; TK 790-812; TK 790-814; TK 790-809; TK 790-811; TK 790-813; TK 790-815; TK 790-820; tk 797-
575; tk 797-313; tk 797-314; tk 797-589; tk 797-326.

4.1.7 Acessérios (produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios
dispositivos médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida).

tk 5410-90; tk 51188-01; tk 39600-16; tk 39600-17; tk 39600-12; tk 39600-08; tk 39600-09; tk 39600-10; tk 39600-
11; tk 39600-02; tk 39600-18; tk 39600-04; tk 39600-03; tk 39600-05; tk 39600-06; tk 39600-07; tk 39600-14; tk
39600-15; tk 39600-19S; tk 39600-19W; tk 39600-01; tk 17970-13; tk 17970-01; tk 17970-03; tk 50026-10; tk 52270-
10; tk 775-4000; tk 24916-00; tk 53375-01; tk 52280-10; tk 775-4006; tk 56766-05; ; tk 50581-19; ; tk 24043-24; tk
24051-20; tk 24047-21; ; tk 24057-01; ; tk 24057-02; ; tk 24050-17; tk 24056-19; tk 24053-18; tk 24055-16; tk 83153-
10; tk 83153-12; tk 83153-15; tk 83153-09; tk 4651-15; ; tk 5251-00; ; tk 52228-00; ; tk 52004-01; ; tk 52004-02; ;
tk 52004-03; TK 790-399; TK 791-2740.

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

O produto é fornecido individualmente em caixa de papeldao com o logotipo do fabricante, cujo revestimento interno é
capaz de absorver impactos, moldado conforme geometria do instrumento.

Os Instrumentais cirGrgicos Mistra sdo fornecidos de forma unitaria e ndo estéreis.

O pacote original inclui:

e Tampa superior feita de papeldao

e Parte superior de amortecimento em espuma

e Fundo de amortecimento em espuma

e Invélucro inferior-inferior feito de papelao

4.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicagbes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessdrios). Além das indicacdes de uso geral, deverao ser
contempladas as indicacdes especificas relativas ao tempo de permanéncia do produto no corpo humano, local
especifico de utilizagdo, bem como informagdes quanto a invasividade).

Todos os produtos relacionados abaixo sdo cirurgicamente invasivos destinados a uso transitério.

e Abaixador Mistra: Permite a visualizacdo adequada da cavidade oral, especialmente da garganta, durante exames
médicos.

e Afastador Mistra: Afastar estruturas do organismo humano (tecidos, drgaos, pecgas, etc.) em cavidades naturais ou
feitas cirurgicamente para uso diagnéstico e/ou terapéutico.

e Agulha Auricular Mistra: Usada em procedimentos de acupuntura para tratar diversas condigées de saude, aplicando-
se em pontos especificos da orelha.

e Agulha de Ligadura Mistra: Auxilia na amarracgao ou ligacao de tecidos, como vasos sanguineos, durante cirurgias.
e Agulha Guia Mistra: Facilita a introducao de cateteres ou outros dispositivos médicos em vasos sanguineos ou
cavidades corporais.

e Agulha Laringea Mistra: Utilizada em procedimentos na laringe para injetar medicamentos ou realizar bidpsias.

e Agulha para Amigdala Mistra: Auxilia em cirurgias de amigdalas (como amigdalectomias) para remover ou tratar as
amigdalas.

e Agulha para Paracentese Mistra: Usada para drenar fluidos de cavidades corporais, especialmente do ouvido médio.
e Agulha Tonsil Mistra: Utilizada para injetar substancias nas amigdalas durante procedimentos cirlrgicos ou de
tratamento.

e Alga Auricular Mistra: Utilizada em cirurgias do ouvido para movimentar ou segurar o tecido da orelha.

e Alca de Metal Mistra: Usada em cirurgias para cortar ou remover tecidos em areas pequenas ou delicadas.

e Apanhador de Ligadura Mistra: Serve para segurar e amarrar ligaduras (fio cirdrgico) durante procedimentos
médicos.

e Apertador de Fio Mistra: Utilizado para apertar fios, como fios de sutura, durante cirurgias.

e Aplicador Auricular Mistra: Facilita a insercdo de agulhas ou sementes em pontos terapéuticos da orelha,
proporcionando uma pratica mais segura e eficaz.

e Aplicador de Algodao Mistra: Instrumento utilizado para aplicar substiancias em pequenas areas ou realizar a limpeza
de forma precisa.

e Camisas Mistra: Cobertura protetora para instrumentos médicos, evitando contato direto com os tecidos do corpo e
protegendo-os de contaminagoes.

e Canula Mistra: Utilizada para irrigacao e aspiracao de solugbes em pecas anatomicas durante procedimentos
cirargicos e diagnésticos.

e Cinzel Mistra: Instrumento médico utilizado principalmente em cirurgias otologicas para cortar, moldar ou remover
pequenas quantidades de osso ou tecido.

e Clamp Mistra: Instrumento de compressdo peniana para tratar incontinéncia urinaria, prevenindo vazamento da
bexiga.



e Espéculo Mistra: Expande ou mantém aberta uma cavidade do corpo para melhor visualizacao e realizacdao de exames
ou procedimentos.

e Cureta Mistra: Remove ou raspa tecidos de maneira precisa e controlada.

Descolador Mistra: Separa camadas de tecidos de forma delicada, sem causar laceragoes.

Dilatador Mistra: Utilizado para dilatar cavidades, orificios ou canais onde sera realizado o procedimento.

Dissector Mistra: Separa ou dissocia tecidos durante procedimentos cirirgicos.

Elevador Mistra: Levanta, separa ou eleva tecidos durante procedimentos médicos.

Elemento de Trabalho: Indicados na resseccgao de partes anatomicas em procedimentos cirargicos.

e Empurrador de N6 Mistra: Auxilia na realizacdo da sutura.

e Espatula Mistra: Manipula, aplica, mistura ou remove substancias e ajuda no manuseio de tecidos durante
procedimentos.

e Elemento de Trabalho: Indicados na resseccdo de partes anatdomicas em procedimentos ciriargicos.

e Faca Mistra: Corta, raspa e remove estruturas tissulares e apreende pecas anatomicas durante procedimentos
endoscopicos e diagndsticos.

Gancho Mistra: Manipula tecidos ou estruturas anatomicas com precisdo e delicadeza.

Gouge Mistra: Permite cortes arredondados ou escavacoes precisas no 0sso.

Guia Mistra: Direciona e posiciona instrumentos médicos até a area desejada.

Oliva Mistra: Facilita o posicionamento seguro e confortavel do tubo no corpo do paciente.

Medidor de Comprimento Mistra: Mede a profundidade, extensdo ou diametro de estruturas anatomicas ou
dispositivos médicos.

e Meniscétomo Mistra: Corta e remove partes danificadas do menisco.

e Fio Guia Rigido Mistra: Guia outros instrumentos auxiliando na passagem desejada.

e Obturador Mistra: Realiza o acesso e obstrui o canal do guia durante a utilizagao.

o Peca Guia Mistra: Conectadas em uma camisa durante a cistoscopia, permitem passar instrumentais pelo canal de
trabalho.

Pinca Mistra: Remove e apreende tecidos, cartilagens, e particulas 6sseas em intervengoes ciriargicas.

Porta-agulha Mistra: Permite apreensao firme e delicada das agulhas durante os procedimentos médicos.
Ostedétomo Mistra: Corta o osso de maneira precisa durante cirurgias.

Perfurador Circular Mistra: Cria aberturas circulares em ossos, especialmente no créanio.

Prensa Nasal Ossea Mistra: Ajuda a estabilizar e remodelar a estrutura nasal durante a cirurgia.

Raspa Mistra: Raspa ou remove tecido em diversos procedimentos.

Sonda Auricular Mistra: Auxilia na manipulacao, limpeza e tratamento de condicoes que afetam o canal auditivo.
Tesoura Mistra: Permite cortar, dissecar e identificar estruturas anatéomicas durante procedimentos cirtirgicos.

e Laringoscopios Mistra: utilizado principalmente em procedimentos otorrinolaringoldgicos. Ele é projetado para
fornecer uma visualizacdo direta e clara da laringe e das cordas vocais, sendo amplamente utilizado em exames,
bidépsias, remocgdo de objetos estranhos e cirurgias da laringe e traqueia.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ag¢io

e Abaixador Mistra: Facilita a visualizacdo da cavidade oral ao ser posicionado na lingua, permitindo a avaliagdo
adequada da garganta.

e Afastador Mistra: Utiliza uma estrutura de metal ou plastico para afastar tecidos e 6rgaos, criando um espaco
operacional durante cirurgias ou exames.

e Agulha Auricular Mistra: Funciona ao penetrar a pele na orelha, estimulando pontos de acupuntura que influenciam
condigOes de saide.

e Agulha de Ligadura Mistra: A sua estrutura permite amarrar vasos sanguineos ou tecidos, controlando o fluxo
sanguineo durante cirurgias.

e Agulha Guia Mistra: Serve como um guia para a insercdo de cateteres em vasos sanguineos, orientando a diregdo e
profundidade.

e Agulha Laringea Mistra: Facilita a injecao de medicamentos ou a realizacao de biépsias na laringe, permitindo acesso
direto a area.

e Agulha para Amigdala Mistra: Utilizada em procedimentos de amigdalectomia para remover ou tratar amigdalas,
cortando o tecido de forma precisa.

e Agulha para Paracentese Mistra: Realiza a drenagem de fluidos do ouvido médio, permitindo a liberacao de pressao
em casos de infecgao.

e Agulha Tonsil Mistra: Permite a injecdao de substancias nas amigdalas, contribuindo para tratamentos cirargicos.

e Alca Auricular Mistra: Manipula e fixa tecidos da orelha durante cirurgias, proporcionando controle e precisao.

e Alca de Metal Mistra: A estrutura permite cortes precisos em areas pequenas, removendo tecidos delicadamente.

e Apanhador de Ligadura Mistra: Facilita a amarracao de ligaduras, mantendo a tensdo e o controle durante a sutura.
e Apertador de Fio Mistra: Aperta e estabiliza fios de sutura, garantindo a firmeza necessaria na cicatrizacao.

e Aplicador auricular Mistra: Facilita a insercdo de agulhas ou sementes, garantindo precisdo e seguranca na
acupuntura.

Aplicador de algodao Mistra: Permite a aplicacdo de substancias ou a limpeza de areas pequenas de forma controlada.
Camisas Mistra: Protegem instrumentos médicos e reduzem o risco de contaminacgdo durante procedimentos.
Canula Mistra: Permite a irrigacao ou aspiracao de fluidos, facilitando a limpeza durante cirurgias.

Cinzel Mistra: Utilizado para cortar ou moldar osso ou tecido com precisao durante cirurgias otoldgicas.

Clamp Mistra: Compressao da uretra ajuda a tratar incontinéncia urinaria, evitando vazamentos.

Espéculo Mistra: Expande cavidades do corpo, permitindo melhor visualizagdo para exames médicos.

Cureta Mistra: Remove tecidos de maneira controlada, essencial para procedimentos de limpeza ou biépsia.
Descolador Mistra: Separa camadas de tecidos sem causar les6es, permitindo acesso a areas internas.

Dilatador Mistra: Abre orificios ou cavidades, facilitando a realizacdao de procedimentos médicos.

Dissector Mistra: Separa tecidos durante cirurgias, permitindo um acesso mais amplo e preciso.

Elevador Mistra: Levanta ou separa tecidos, ajudando na visualizacao e manipulacdao durante procedimentos.
Empurrador de né Mistra: Facilita o posicionamento e a amarragdo de nés durante suturas.

Espatula Mistra: Manipula e aplica substancias com precisdo, essencial para procedimentos médicos e laboratoriais.
Elemento de trabalho: Resseca partes anatomicas durante cirurgias, permitindo a remocgao de tecidos.

Faca Mistra: Realiza cortes e remogoes de tecidos com precisdao em procedimentos endoscépicos.

Gancho Mistra: Manipula tecidos delicadamente, evitando les6es durante cirurgias.

Gouge Mistra: Realiza cortes arredondados ou escavacoes em ossos, permitindo acesso a areas internas.

Guia Mistra: Orienta a insergdo de instrumentos médicos na area desejada, facilitando procedimentos.



e Oliva Mistra: Auxilia na insercao de tubos, garantindo um ajuste seguro durante procedimentos.

e Medidor de comprimento Mistra: Mede com precisdao estruturas anatomicas, ajudando na execucdao de
procedimentos.

e Meniscotomo Mistra: Remove partes danificadas do menisco com precisao, preservando tecidos saudaveis.

Fio Guia rigido Mistra: Guia outros instrumentos, facilitando a passagem durante procedimentos cirargicos.
Obturador Mistra: Bloqueia o canal do guia, prevenindo a obstrucdo por tecido durante a utilizagdo.

Peca Guia Mistra: Conectada em uma camisa, permite a passagem de instrumentais durante a cistoscopia.

Pingca Mistra: Remove e apreende tecidos durante cirurgias, ajudando na separa¢cdao e manuseio.

Porta-agulha Mistra: Aperta e manobra agulhas com firmeza e delicadeza durante procedimentos.

Ostedétomo Mistra: Corta ossos com precisdao, permitindo alteragcées em estruturas dsseas durante cirurgias.
Perfurador circular Mistra: Cria aberturas circulares em ossos, facilitando intervengoes ciriurgicas.

Prensa nasal 6ssea Mistra: Estabiliza e remodela a estrutura nasal durante cirurgias.

Raspa Mistra: Remove tecido em diversos procedimentos, permitindo acesso a areas internas.

Sonda auricular Mistra: Auxilia na manipulagao e tratamento de condicdes do canal auditivo.

Tesoura Mistra: Realiza cortes e disseca com precisdo durante procedimentos ciriargicos.

Laringoscopio Mistra: baseia-se na visualizacdo direta das estruturas da laringe e das vias aéreas superiores. O
instrumento é inserido na boca do paciente, deslocando suavemente a lingua e os tecidos moles para fora do caminho,
permitindo ao médico obter uma visdo clara da laringe e das cordas vocais.

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

e Abaixador Mistra: Insira o abaixador na boca do paciente para manter a lingua afastada, permitindo melhor visualizacdo da
garganta durante exames.

e Afastador Mistra: Posicione o afastador para separar tecidos ou 6rgdos durante procedimentos diagndsticos ou terapéuticos,
facilitando o acesso a area de interesse.

e Agulha Auricular Mistra: Utilize a agulha para perfurar pontos especificos da orelha durante a acupuntura, promovendo alivio para
condigbes de saude.

e Agulha de Ligadura Mistra: Introduza a agulha em tecidos, amarrando vasos sanguineos ou estruturas durante cirurgias para
controle de sangramentos.

e Agulha Guia Mistra: Insira a agulha em vasos sanguineos ou cavidades para guiar cateteres ou dispositivos médicos, assegurando
a colocacdo adequada.

e Agulha Laringea Mistra: Utilize a agulha para injetar medicamentos na laringe ou realizar bidpsias, garantindo acesso a area
desejada.

e Agulha para Amigdala Mistra: Insira a agulha nas amigdalas durante procedimentos cirlrgicos, como amigdalectomias, para
remogao ou tratamento.

Agulha para Paracentese Mistra: Introduza a agulha no ouvido médio para drenar fluidos, aliviando pressdo ou desconforto.
Agulha Tonsil Mistra: Utilize a agulha para injetar substéncias nas amigdalas, ajudando em tratamentos durante cirurgias.

Alca Auricular Mistra: Posicione a alca para segurar ou movimentar o tecido da orelha durante procedimentos cirdrgicos.

Alca de Metal Mistra: Use a alga para cortar ou remover tecidos em areas delicadas, proporcionando precisdo em cirurgias.
Apanhador de Ligadura Mistra: Segure e amarre ligaduras durante procedimentos médicos, garantindo a fixagdo correta.
Apertador de Fio Mistra: Aperte fios de sutura durante cirurgias, assegurando a fixacdo adequada dos tecidos.

Aplicador Auricular Mistra: Insira agulhas ou sementes em pontos terapéuticos da orelha, facilitando a pratica de acupuntura.
Aplicador de Algoddo Mistra: Use o aplicador para aplicar substéncias em areas pequenas ou realizar limpezas precisas.

Camisas Mistra: Utilize as camisas como protegdo para instrumentos médicos, evitando contaminagdes.

Cénula Mistra: Introduza a cénula para irrigagdo ou aspiragdo de solugdes em pegas anatdmicas durante procedimentos.

Cinzel Mistra: Use o cinzel para cortar ou moldar pequenas quantidades de osso ou tecido, principalmente em cirurgias otoldgicas.
Clamp Mistra: Posicione o clamp para compressao peniana, ajudando no tratamento de incontinéncia urinaria.

Espéculo Mistra: Insira o espéculo para expandir cavidades do corpo, permitindo melhor visualizagdo durante exames.

Elemento de trabalho: possui uma parte o qual é formada por duas pecgas, uma fixa e outra mével. Na parte mével adapta-se
uma pega que pode ser acionada para frente ou para tras, esse acionamento pode ser feito através de uma argola (dedo indicador),
alavanca (dedo polegar) ou gatilho (pinhdo) dependendo do modelo do elemento de trabalho.

Cureta Mistra: Utilize a cureta para raspar ou remover tecidos de maneira controlada durante procedimentos cirirgicos.
Descolador Mistra: Separe camadas de tecidos delicadamente, evitando laceragdes durante cirurgias.

Dilatador Mistra: Insira o dilatador para ampliar cavidades, orificios ou canais para o procedimento desejado.

Dissector Mistra: Use o dissector para separar ou dissociar tecidos durante cirurgias, facilitando o acesso.

Elevador Mistra: Levante ou separe tecidos durante procedimentos médicos para melhor visualizagdo e manipulacgéo.
Empurrador de N6 Mistra: Utilize para auxiliar na realizagdo de suturas, garantindo a fixagdo correta.

Espatula Mistra: Manipule, aplique, misture ou remova substéncias durante procedimentos cirlrgicos.

Elemento de Trabalho: Utilize em ressecces anatémicas, cortando e removendo partes durante cirurgias.

Faca Mistra: Use a faca para cortar, raspar ou remover estruturas tissulares durante procedimentos endoscopicos.

Gancho Mistra: Manipule tecidos ou estruturas anatémicas com precisdo, ajudando em intervengdes cirurgicas.

Gouge Mistra: Use a gouge para realizar cortes arredondados ou escavagdes no 0sso.

Guia Mistra: Direcione e posicione instrumentos médicos na area desejada durante procedimentos.

Oliva Mistra: Insira a oliva para posicionar o tubo de forma segura e confortével no corpo do paciente.

Medidor de Comprimento Mistra: Utilize para medir profundidade, extensdo ou didmetro de estruturas anatémicas.

Meniscétomo Mistra: Use o meniscétomo para cortar e remover partes danificadas do menisco durante cirurgias ortopédicas.

Fio Guia Rigido Mistra: Utilize o fio guia rigido para auxiliar na passagem de outros instrumentos.

Obturador Mistra: Realize 0 acesso e obstrua o canal do guia durante o uso.

Peca Guia Mistra: Conecte a pega guia em uma camisa durante a cistoscopia, permitindo a passagem de instrumentais.

Pinga Mistra: Remova e apreenda tecidos, cartilagens e particulas dsseas durante intervengdes cirlrgicas.

Porta-agulha Mistra: Use o porta-agulha para apreender firmemente agulhas durante procedimentos médicos.

Ostedtomo Mistra: Utilize o osteétomo para cortar o osso com precisdo durante cirurgias.

Perfurador Circular Mistra: Insira o perfurador para criar aberturas circulares em 0ssos, especialmente no cranio.

Prensa Nasal Ossea Mistra: Posicione a prensa para estabilizar e remodelar a estrutura nasal durante cirurgias.

Raspa Mistra: Use a raspa para remover ou raspar tecido durante diversos procedimentos cirurgicos.

Sonda Auricular Mistra: Utilize a sonda para limpar e tratar condigdes que afetam o canal auditivo.

Tesoura Mistra: Use a tesoura para cortar, dissecar e identificar estruturas anatdmicas durante cirurgias.



e Laringoscopio Mistra: prepare o paciente, colocando-o em posicdo adequada, e verifique se o equipamento esta limpo e a fonte
de luz funcionando. Insira a ldmina na boca, deslocando suavemente a lingua, e empurre levemente para cima para visualizar a
laringe. Realize o procedimento necessario, como intubagdo ou bidpsia. Apds o uso, remova o laringoscopio com cuidado e monitore
0 paciente, em seguida, limpe e esterilize o instrumento conforme os protocolos de reprocessamento.

4.2.4 Publico destinado a utilizar o material

O] Leigo
Profissional de saude

4.2.5 Composicao (Especificar a composi¢ao quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentracdo e funcdo de cada matéria-prima na formulacdo do
produto).

A matéria-prima da parte que entra em contato com o paciente € a mesma para todos os modelos Ago inoxidavel 304 ASTM A276.
Estes materiais sdo resistentes as desinfecgdes rotineiras e compativeis ao corpo humano.

Presenca de Nanomaterial na composigao:
N3o 1 Sim. Especificar o componente/material.

4.2.6 Especifica¢des técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou acessérios.
Informar as especificagoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros, quando couber:
- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecéanicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Ver Tabela Comparativa

4.2.7 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.
4.2.7.1 Prazo de validade. Indeterminado

4.2.7.2 Quando aplicivel, prazo de Né&o aplicavel
validade apos aberto.

4.2.8 Produto Estéril

[ Sim
Método de Esterilizagao:
N&o aplicavel

Informar os métodos de esterilizagdo de todos os modelos e acessérios que sao fornecidos estéreis.

Nao
Necessdria a esterilizacdo antes do uso

Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizacdo:

A esterilizagdo deve ser realizada, de preferéncia, com vapor. Os ciclos a seguir foram validados de acordo com os padrdes
internacionalmente harmonizados em relagdo a sua adequabilidade e eficacia para o ciclo pré-vacuo fracionado do dispositivo.
132°C (269,6°F), 4 minutos (empacotado), minimo de 20 minutos secando

ou 134°C (273,3°F), 4 minutos (empacotado),

Especificar caso exista algum acessorio regularizado no processo que é fornecido como nao estéril.
4.2.9 Reprocessamento
[ Produto com reprocessamento proibido

Informar o item da RE n2 2.605/2006 ou apresentar justificativa para o enquadramento.

X Produto passivel de reprocessamento



Caso o produto tenha recomendacgdo de uso Unico pelo fabricante, esta informacgao devera constar no item 4.2.13, que
trata das adverténcias.

Obs: Serao considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugdo
RE n2 2605/2006, ou legislacdo 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
esterilizacdo, bem como a perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.10 Condig6es de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

Os instrumentais devem ser transportados e armazenados em local limpo, seco, a temperatura ambiente.
O transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem original.
Limite de temperatura -20°C e +60°C.

Limite de umidade relativa 10 a 90%

4.2.11 CondigGes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme
estudo de estabilidade).

Os instrumentais devem ser transportados e mantidos em sua embalagem original, a fim de se evitar impactos, danos externos e/ou
internos no material.

Limite de temperatura -20°C e +60°C.

Limite de umidade relativa 10 e 90%

Transporte o produto na embalagem original.

4.2.12 Condig6es de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfec¢do, quando aplicavel, e forma de descarte).
LIMPEZA

ADVERTENCIA
N&o limpar, enxaguar e secar adequadamente um dispositivo pode resultar em retengdo de residuos possivelmente perigosos ou em
esterilizacdao inadequada.

PRE-LIMPEZA MANUAL
Os instrumentos deverdo ser escovados em agua fria, até que toda a contaminagdo visivel seja removida. Depois da escovagdo
manual, enxague o revestimento com uma pistola de jato de agua (pressdo estatica acima de 4 bar) por pelo menos 10 segundos.

LIMPEZA AUTOMATICA

As pegas associadas deverdo ser armazenadas juntas, para facilitar uma identificagdo posterior. Certifique-se de que os instrumentos
ndo entrem em contato um com o outro. Dispositivos de diferentes materiais, como titanio, bronze, aluminio, aco inoxidavel, etc.,
precisam ser limpos separadamente, para evitar a formagdo de uma pelicula de ferrugem. Instrumentos compostos, particularmente
por aco inoxidavel combinado com cerdmica, precisam ser colocados em uma distancia suficiente em relagdo a outros produtos, para
que ndo se quebrem devido a pressdo de diferentes expansdes térmicas.

DESCARTE
O descarte ambientalmente correto permite que matérias-primas valiosas sejam recicladas.
Descartar o produto de maneira ecologicamente correta, de acordo com as orientagdes hospitalares validas.

4.2.13 Adverténcias

Perigo de ferimentos: A utilizagdo incorreta de instrumentos médicos representa perigo de ferimentos para o paciente.
Os utilizadores de instrumentos médicos tém de dispor de uma qualificacdo médica para o efeito e estar familiarizado
com a sua utilizagao.

Risco de infeccao: Estes instrumentos sdao fornecidos em estado nao esterilizado. Ao utilizar instrumentos nao
esterilizados, existe o risco de infeccdo para o paciente, o utilizador e terceiros. Verifique os instrumentos quanto a
sujidade visivel. Sujidade visivel indica que ndo houve preparacao ou que esta foi efetuada incorretamente.

Antes da primeira utilizacdo, assim como antes e depois de cada aplicacdo, prepare os instrumentos com processos
devidamente validados.

Risco de infecgdo: Ao usar instrumentos mal preparados existe o risco de infeccdo para o paciente, utilizador e
terceiros, assim como perigo de falhas de funcionamento do instrumento. Respeite as instrucdoes "Limpeza,
desinfeccdao, conservacao e esterilizacdao de instrumentos da Mistra e a documentacao que acompanha o produto.
Perigo de ferimentos: Os instrumentos montados incorretamente e danificados podem provocar ferimentos ao
paciente. Imediatamente antes e depois da utilizacdo é necessario verificar o estado impecavel dos instrumentos e dos
acessorios com eles utilizados, nomeadamente se estdo completos e operacionais, bem como quanto a superficies
asperas acidentais, cantos afiados, arestas com rebarbas ou pecas salientes. Ndo podem ser deixadas pecas do
instrumento no paciente.

Perigo de ferimentos: Uma sobrecarga devido ao efeito excessivo da forca pode provocar quebras, deformacgoes e falhas
de funcionamento do dispositivo médico e causar ferimentos no paciente e no utilizador. Nao sobrecarregue os
instrumentos. Os instrumentos deformados ndao podem ser endireitados.

No caso de suspeita ou de indicios de CID (doencga de Creutzfeldt-Jakob), a Mistra recomenda a eliminacao do produto
de acordo com os respetivos requisitos nacionais e desaconselha a sua reutilizacao.

Ao usar produtos quimicos nao aprovados pela Mistra existe o perigo de danificar os instrumentos.



4.2.14 Precaugoes

CUIDADO: Ao preparar e aplicar as solugdes, é importante respeitar rigorosamente as indicacoes do fabricante dos
produtos quimicos referentes a concentracdo e ao tempo de exposicdo. Uma imersdo demasiado longa ou uma
concentragao errada podem causar danos. Relativamente A eficacia microbioldgica, queira contatar o fabricante.
CUIDADO: A mudanca constante entre diversos processos de preparacao representa uma sobrecarga consideravel para
os materiais devendo, por isso, ser evitada. Porém, nada obsta a uma mudanca isolada do processo, p. ex. devido a
uma nova aquisicao de aparelhos.

Observe os regulamentos especificos do pais.

4.2.15 Contraindicagoes

N3o se aplica
Em caso contraindicacOes existentes, descrever:

4.2.16 Efeitos adversos

N3o se aplica
Em caso efeitos adversos existentes, descrever:

4.2.17 Normas técnicas e Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagao do produto.

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

4.2.18 Imagens Graficas do Produto.

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos cédigos de
identificacdo, devem anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para
identificacdo.

Ver Tabela Comparativa

5. Certificado INMETRO

Observar as legislacdes especificas para dispositivos médicos com certificagdo compulséria (RDC n® 539/2021; RDC n?
540/2021; RDC n® 541/2021 e RDC n2 547/2021)

5.1 Possui certificagdo INMETRO?

] Sim
N3o

5.2 Numero do Certificado

Nao aplicavel

5.3 Identificagcdo do Organismo de Certificacdo do Produto (OCP)

N&o aplicavel

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: Zorionaria Santos

Cargo: Gerente de Assuntos Regulatérios
Nome do Responsavel Técnico: Zorionaria Santos

Conselho de Classe Profissional: CREA

Numero Conselho/UF: 2013138303/RJ



7. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informacgdes 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 legislacdo sanitaria vigente;

b. As instrucdes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Capitulo VI da Resolugdo
Anvisa RDC n? 751/2022; e

C. Embora sob regime de notificagao, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢cdes da Resolugao

Anvisa RDC n2 546/2021 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolu¢do Anvisa RDC n2 665/2022 (Requisitos
de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinacGes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infracdo a
legislacdo 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 san¢des de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infraces e
sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

DN: c=BR, o=ICP-Brasil,

<ASSINATURA ELETRONICA> ZORIONAR ov=Certficado Digita,

0u=26553520000115,
Nome do Responsdvel Legal, cargo e assinatureI.A DE ou=Secretaria da Receita

Federal do Brasil - RFB,

ou=RFB e-CPF A3, ou=(em

J ES U S branco), cn=ZORIONARIA

S A N TO S . O SDEI\JI'IIE'?)[;:SO330008676O
. Dados: 2025.11.12

16:26:33 -03'00'

<ASSINATURA ELETRONICA>

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatu300086760 Versio do Adobe Acrobat
Reader: 2025.001.20844



		2025-11-12T16:26:33-0300
	ZORIONARIA DE JESUS SANTOS:03300086760




