A N V I SA Formulario de Petigao para Notificacao

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria de Equipamentos — RDC n? 751/2022
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1. Identificacdo do Processo

1.1 Identificagdo do Processo (n°)

1.2 Numero da Notificacdo do Produto 80071919012

1.3 Cédigo e Descri¢do do Assunto da Peticdo 8024 EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe II

2. Dados do Detentor da Notificacdo (Fabricante Nacional ou Importador)

2.1 Razdo Social OSTEOMED S.A.

2.2 Nome Fantasia

2.3 CNPJ 00.638.390/0001-20

2.4 Enderego Rodovia Washington luiz (SP310), Pista Sul, Km
172, Condominio Conpark Rua 6 S/N

2.5 Cidade/UF Rio Claro/ SP

2.6 CEP 13500-970 CP 09

2.7 Telefone (com cédigo de area) (19) 3522-3064

2.8 E-mail regulatorio@osteomedimplantes.com

2.9 Sitio Eletronico (URL) https://osteomedimplantes.com/

2.10 Autorizagdo de Funcionamento na 800.719-1
Anvisa (n2)

3. Origem do Dispositivo Médico

Brasil
L1 Externa

ATENGCAO: 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 intencdo de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operacdes realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu nome):

1. Nome: OSTEOMED S.A.

Endereco — Cidade e Pais: Rodovia Washington luiz (SP310), Pista Sul, Km 172, Condominio Conpark Rua
6 S/N, Rio Claro/ SP, Brasil.

Nimero da AFE (somente para 800.719-1
fabricante nacional)

2. Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Niumero da AFE (somente para
fabricante nacional)

3.2 Identificagdo da(s) Unidade(s) Fabril(is) (local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacdo, podendo ser o
proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto):
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Obs: unidade fabril baseado pela RDC n2 687/2022
1. Nome: OSTEOMED S.A.

Endereco — Cidade e Pafs: Rodovia Washington luiz (SP310), Pista Sul, Km 172, Condominio Conpark Rua
6 S/N, Rio Claro/ SP, Brasil.

Nimero da AFE (somente para 800.719-1
fabricante nacional)

2. Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Nimero da AFE (somente para
fabricante nacional)

3. Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Nimero da AFE (somente para
fabricante nacional)

4. Dados do Dispositivo Médico

4.1 Identificagcdao do Dispositivo Médico

4.1.1 Nome Técnico Canulas

4.1.2 Cédigo do Nome Técnico 2501200

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/
4.1.3 Regra de Classificagdo 6

4.1.4 Classe de Risco do Dispositivo Médico [] Classe | Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Canula para Bloqueio de Coluna SPINE BLOCK OSTEOMED

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema

4.1.6.1 Para Familia: Informar os cddigos referentes aos modelos comerciais, quando aplicavel.
4.1.6.2 Para Sistema: Informar cddigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.

30.074.00002 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGIENICA "TIPO A" COM CABO - CALIBRE 21G - 50 MM
30.074.00003 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO A" COM CABO - CALIBRE 21G - 80 MM
30.074.00004 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO A" COM CABO - CALIBRE 21G - 100 MM
30.074.00005 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO A" COM CABO - CALIBRE 21G - 150 MM
30.074.00006 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO A" COM CABO - CALIBRE 22G - 50 MM
30.074.00007 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO A" COM CABO - CALIBRE 22G - 80 MM
30.074.00008 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO A" COM CABO - CALIBRE 22G - 100 MM
30.074.00009 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO A" COM CABO - CALIBRE 22G - 150 MM
30.074.00010 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO A" COM CABO - CALIBRE
21G - 50 MM

30.074.00011 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO A" COM CABO - CALIBRE
21G - 80 MM

30.074.00012 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO A" COM CABO - CALIBRE
21G-100 MM

30.074.00013 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO A" COM CABO - CALIBRE
21G - 150 MM

30.074.00014 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO A" COM CABO - CALIBRE
22G - 50 MM

30.074.00015 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO A" COM CABO - CALIBRE
22G - 80 MM

30.074.00016 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO A" COM CABO - CALIBRE
22G - 100 MM

30.074.00017 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO A" COM CABO - CALIBRE
22G - 150 MM

30.074.00018 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 21G
-50 MM

Versdo 02/2023



30.074.00019
-50 MM
30.074.00020
-80 MM
30.074.00021
-100 MM
30.074.00022
-150 MM
30.074.00023
-50 MM
30.074.00024
- 80 MM
30.074.00025
-100 MM
30.074.00026
-150 MM
30.074.00027
MM
30.074.00028
MM

AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 21G
AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 21G
AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 21G
AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 21G
AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 22G
AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 22G
AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 22G
AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA COM CORPO CANULADO "TIPO B" SEM CABO - CALIBRE 22G
AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO Z" COM CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE 21G - 50

AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO Z" COM CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE 21G - 80

30.074.00029 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO Z" COM CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE 21G -
100 MM
30.074.00030 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO Z" COM CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE 21G -
150 MM

30.074.00031
MM
30.074.00032
MM

AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO Z" COM CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE 22G - 50

AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO Z" COM CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE 22G - 80

30.074.00033 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO Z" COM CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE 22G -
;8?0;4200034 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA "TIPO Z" COM CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE 22G -
;3?0;44“?00035 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA CANULADO "TIPO Z" CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE
23%;3%340%6 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA CANULADO "TIPO Z" CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE
2(1).6(');48%340’;7 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA CANULADO "TIPO Z" CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE
2(1)(:);:%%3432 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA CANULADO "TIPO Z" CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE
2(1)(:);:56%343% AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA CANULADO "TIPO Z" CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE
2(2)%;45%340’10 AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA CANULADO "TIPO Z" CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE
;g%;:%gdohh AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA CANULADO "TIPO Z" CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE
EEZ);{E:{)(EI:Z AGULHA PARA BLOQUEIO PONTA ECOGENICA CANULADO "TIPO Z" CABO DE ESTIMULACAO - CALIBRE

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).

Nao se aplica

4.1.8 Formas de apresentacdo comercial do produto (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento).

Familia de Instrumentais
Os instrumentais sdo comercializados na forma estéril, agrupados em uma unidade de venda, devidamente rotulados.

Os instrumentais sdo acomodados em embalagem primaria e secundaria do tipo envelope grau cirirgico, ambas seladas
termicamente. Embalagens desenvolvidas segundo norma ABNT NBR 15165 - Implantes ortopédicos - Requisitos gerais
para marcacgdao, embalagem e rotulagem.

ATENCAO: Instrugdes de Uso disponibilizadas no site do fabricante;

Conforme descrito no artigo 50 da RDC N° 751, de 15 de Setembro de 2022, as instrugées de uso em formato ndao impresso
poderdo ser fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as
exigéncias desta Resolugdo. Portanto, o fabricante disponibiliza a instrucdo de uso por meio de seu site, disponivel em:
https://osteomedimplantes.com/instrucoes_de_uso . Estas informacgoes estdo contidas no Rétulo do produto.
Verificagdao do estado da embalagem e do estado superficial do produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessidade de desqualificar o produto no caso de acidentes de manuseio e
transporte que restrinjam o uso.
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A embalagem deve estar integra sem perfuragdo, rasgo, contendo o Rétulo externamente, em caso de nao se verificar
algum deste requisito o produto ndo deve ser utilizado.

Em caso de se verificar alguma ndao conformidade da embalagem, e/ou no Rétulo, deve-se entrar em contado com a
empresa Osteomed para realizar a devolugdo do produto.Todos os dados da empresa estdo impresso no rodapé da
Instrucdes de Uso.

4.2.1 Indicag¢do de Uso/Finalidade (Descrever as indicaces de uso do equipamento, seus componentes e acessorios)

Canula para Bloqueio de Coluna SPINE BLOCK OSTEOMED sédo indicadas paraestimulagcao percutanea do nervo, utilizando
qualquermodelo de estimulador de nervo periférico de baixafrequéncia do mercado, para tratamento do
processodegenerativo da coluna cervical, toracica, lombar esacroiliaca e, como diagndstico para bloqueio
facetariobilateral, auxiliando na triagem dos pacientes quedevem ser submetidos a procedimento de radiculotomia por
radiofrequéncia, além de tratamento de dor por origem oncolégica e de bloqueios de nervosperiféricos, utilizando solugcao
anestésica padronizada.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de A¢do

Canula para Bloqueio de Coluna SPINE BLOCK OSTEOMED sdo formadas por um agrupamento decomponentes, o qual
auxilia o profissional médico narealizagdo de procedimento minimamente invasivo paraestimulagao percutanea do nervo,
utilizando qualquer modelo de estimulador de nervo periférico de baixa frequéncia do mercado, para tratamento do
processo degenerativo da coluna cervical, toracica, lombar esacroiliaca e, como diagnéstico para bloqueio
facetariobilateral, auxiliando na triagem dos pacientes quedevem ser submetidos a procedimento de radiculotomia por
radiofrequéncia, além de tratamento da dor por origem oncoldgica e de bloqueios de nervos periféricos utilizando solucao
anestésica padronizada.

4.2.3 Compatibilidade com outros dispositivos médicos (estes produtos ndo integram a notificacdo do equipamento,
possuindo registro/notificagdo préprio na Anvisa)

Para estimulacdo e localizacdo do nervo, um equipamento estimulador de nervos devera ser utilizado. Canula para
Bloqueio de Coluna SPINE BLOCK OSTEOMED podera ser utilizado com qualquer equipamento de estimulagdo registrado
na ANVISA com as seguintes caracteristicas: - Corrente de estimulacdo: 0,05mA - 80mA (* 5%); - Frequencia de
estimulagdo: 1 Hz - 2Hz (£ 1%); - Duracgdo do estimulo: 0,05ms - 1,0ms (+ 10%); -Impedancia: OKQ - 12KQ. Obs.: O
equipamento de estimulacao de nervos nao faz parte deste registro.

4.2.4 Publico destinado a operar o equipamento

[ Leigo [J Leigo com prescricdo de profissional de satade
X Profissional de satide [] Profissional de satide com treinamento do fabricante/fornecedor

[] Outros, especificar:

4.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento
[0 boméstico X Hospital/Clinica

[0 Laboratério Clinico [ servigco de Hemoterapia
[J consultério/Ambulatério [ ] Ambulancia
[] Outros, especificar:

4.2.6 Tipo de usuario (paciente)

X Adulto ] Pediatrico [J Neonatal [0 outros, especificar:

4.2.7 EspecificagOes técnicas (descrever os requisitos técnicos do equipamento, seus componentes e acessorios)

Canula Metalica em aco inoxidavel de grau médico e manipulo em policarbonato, conforme ASTM F899, hipotubo com
graducdo a cada 1cm para auxiliar o cirurgiao no posicionamento da canula, isolado termicamente com material isolante
de grau médico. Ponta com ranhuras para visualizagdo por Ultrassom. Aplicador e tubos extensores fabricados em
Polipropileno. Manifold fabricado em Policarbonato.

4.2.8 Informagdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados

X] Ndo se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

4.2.9 Informagoes sobre alarmes

XI Nado se aplica, o equipamento nio possui alarmes.

4.2.10 Prazo de validade do produto
5 ANOS

Versdo 02/2023



4.2.11 Produto Estéril

Sim

Método de Esterilizacdo:
OXIDO DE ETILENO

[ Ndo
[1 Necessaria a esterilizagdo antes do uso
Método de Esterilizagao:

4.2.12 Caso aplicavel, informar lista de codigo, método de esterilizagao e prazo de validade de todos os acessérios que
sao fornecidos estéreis:

4.2.13 Reprocessamento

Produto com reprocessamento proibido.
[ Produto passivel de reprocessamento

Obs: Serdo considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolucdo 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, desinfec¢do ou
esterilizacdo, bem como a perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.14 Requisitos de manutencao (informar a periodicidade da manutencao e o responsavel pela execucao)
Nao Aplicavel.
4.2.15 Condi¢oes para Armazenamento

Armazenar em temperatura entre 10 e 45°C; Umidade relativa deve estar abaixo de 60%); Nao colocar objetos pesados
sobre a embalagem; Evitar bater a embalagem ou amassar; Manter o produto em local seco e ao abrigo do sol.

4.2.16 CondigOes para Transporte

Transportar em condi¢cdes de temperatura entre 10 e 30°C; Umidade relativa deve estar abaixo de 80%; Nao colocar
objetos pesados sobre a embalagem; Evitar bater a embalagem ou amassar; Manter o produto em local seco e ao abrigo
do sol.

4.2.17 Condi¢Ges para Operagao

Manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso. O produto somente deve ser utilizado por médico
devidamente qualificado; Descartar o produto em lixo hospitalar, respeitando a legislagdao e os regulamentos vigentes
para descarte de residuos sdlidos.

4.2.18 Requisitos de infra-estrutura (caso o equipamento necessite de condi¢des especiais de infra-estrutura fisica e
ambiental para sua operagdo correta e segura)

N&o Aplicavel.
4.2.19 Adverténcias/Precaugdes

- O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugées de uso que o auxiliarao no uso correto e
seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

- N&ao utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicacdo de esterilizacao esta correta.

- O produto sé6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o conhecimento e a experiéncia
necessarios para a devida utilizacdo do produto, conhecimento de manuseio de produtos estéreis e, principalmente, da
importancia de se manter um ambiente totalmente estéril nas salas de ciriirgia, onde o cuidado e precaucdao com cada
detalhe sao fundamentais para que nao haja riscos de contaminagao.

- O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de umidade, sujeira e contato com
substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas.

- Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violacdo, NAO UTILIZE, pois a garantia
de sua esterilidade estara comprometida.

4.2.20 Contraindicacoes

Nao se aplica
Em caso contraindica¢Oes existentes, descrever:

4.2.21 Efeitos adversos

N3ao se aplica
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Em caso efeitos adversos existentes, descrever:

4.2.22 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto (indicar as normas técnicas mesmo nos casos do
equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

RDC ANVISA 665/2022; ISO 11135-1, ISO 11607; ISO 14971, ASTM F899; ASTM F997;
4.2.23 Dimensoes do equipamento
Comprimento (mm): 50/80/100/150 MM
Largura (mm): Gauge 21/22

Altura (mm): N/A

4.2.24 Caracteristicas Elétricas

XI Nao se aplica

Tensao de alimentagao (V):

Corrente (A):

Poténcia (W):

Requisitos de rede elétrica para instalagdo:
Outros requisitos elétricos:

4.2.25 Possui fonte de alimentagdo interna?

OO0 sim [X N&o
Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagdo interna.
Tipo:
Autonomia:
Prazo em que deve ser trocada:

Tempo necessario para carga maxima:
4.2.26 Outras caracteristicas técnicas

X Ndo se aplica

4.2.27 Versoes associadas ao equipamento

Manual:
Projeto:
Software:

X 0 equipamento nido possui software embarcado ou associado.

4.2.28 Informagdes sobre assisténcia técnica

Nao Aplicavel.

4.2.29 Composicdo dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador

Canula - Aco Inoxidavel ASTM F899 e Manopla em Policarbonato; Aplicador Graduado e Tubos extensores em
Polipropileno grau médico; Manifold em Policarbonato ASTM F997;

4.2.30 Outras informagodes pertinentes

X Ndo se aplica, ndo ha informacdes adicionais que precisem sem informadas que nido constem em outros campos deste
formulario.

' "\_
—2 Caso este campo nio seja suficiente para apresentar todas as informacgdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob forma de tabela, arquivo
PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente a este formulario.

4.2.31 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto e seus acessérios, com seus respectivos codigos de identificacao,
devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagao.

Em anexo
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5. Certificado INMETRO

Observar as legislagdes especificas para dispositivos médicos com certificagdo compulséria (RDC n2 549/2021 e Instrugdo
Normativa n? 116/2021, ou aquelas que vierem a substituir)

5.1 Possui certificagdo INMETRO?
1 Sim

Ndo

5.2 Numero do Certificado

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagcdo do Produto (OCP)
5.4 Normas Técnicas utilizadas na certificagao

5.5 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificagao

5.6 Versao do projeto do equipamento avaliado na certificagcao

5.7 Acessérios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento
5.8 Possui Relatério Consolidado? (art. 62 da RDC n2 549/2021)

[ sim

Xl Nao

5.9 Numero do(s) Relatdrio(s)

5.10 Identificacdo do Organismo de Certificagdo do Produto (OCP) que emitiu o(s) Relatério(s)

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: NIDERSANI RAGONHA
Cargo: DIRETOR INDUSTRIAL
Nome do Responsavel Técnico: FERNANDO ARGENTON NETO
Conselho de Classe Profissional: CREA-SP

Numero do Conselho/UF: 0605005234

7. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informacgGes prestadas neste formuldrio 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 n2 751/2022; e

C. Embora sob regime de notificacdo, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢des da Resolugdo

Anvisa RDC n? 546/2021 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC n? 665/2022 (Requisitos
de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa estd ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagdo sanitdria caracteriza infragdo a
legislagdo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na Lei
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n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sang¢Ges de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragao praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragdes e
sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

NIDERSANI RAGONHA / DIRETOR INDUSTRIAL
<ASSINATURA ELETRONICA>

Nome do Responsdvel Legal, cargo e assinatura.

Eng® FERNANDO ARGENTON NETO / RESPONSAVEL TECNICO
<ASSINATURA ELETRONICA>

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

Referéncia do documento Situacéo Descricdo da alteracao

Versdo 01/2023 obsoleto |- Inicial

- Correcdo da formatacdo da coluna do
campo 4.2.19 Adverténcia/Precaucoes.

Versdo 02/2023 vigente | | clusio da RDC ne 687/2022 no item 3.2.

- outros ajustes de formatacéo de texto
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