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FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO
EQUIPAMENTOS MEDICOS — RDC n° 24/09
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ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

. Em caso de davida no preenchimento dos campos, cologue o cursor sobre o campo e pressione F1.

. Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e cépia eletronica gravada em CD (limite de 14 Mb),
em formato doc (ndo enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizag&o no sitio eletrdnico da Anvisa.

1. ldentificacéo do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n® 1.2 Namero do Cadastramento do Produto

25351141921200757 10392060041

1.3 Cbédigo do Assunto da Peticao 1.4 Descricdo do Assunto da Peticao

8025 Revalidagédo de Cadastramento de
EQUIPAMENTO, Sistema ou Familia

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razéao Social

ORTHOFIX DO BRASIL LTDA

2.2 Nome Fantasia

ORTHOFIX

2.3 Enderecgo
RUA GENERAL JARDIM, 770 - 3° ANDAR - CONJ. 3A

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
SAO PAULO SP 01223-010
2.7 bDD 2.8 Telefone 2.9 bDD 2.10 FAX
11 21763666 11 21763666
2.11 E-Mail

orthofix@orthofix.com.br

2.12 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA n° 2.13 CNPJ

1039206 02690906000100

3. Dados do Produto

3.1.1dentificacdo do Produto

3.1.1 Nome Técnico 3.1.2 Cdédigo de Identificagcdo do Nome
SUPORTE DE POSICIONAMENTO Técnico
1551425
3.1.3 Regra de classificagao: 3.1.4 Classe de Risco:
1 X Classe I
[] Classe 11

3.1.5 Nome Comercial

PORD - DISPOSITIVO DE REDUCAO POSTERIOR

3.1.6 Modelos Comerciais

PORD - DISPOSITIVO DE REDUCAO POSTERIOR
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Anvisa  Formulario de Peticdo para Cadastramento — Equipamentos Médicos — RDC n° 24/09

3.1.7 Acessorios e Partes(se aplicavel)

O PORD - DISPOSITIVO DE REDUCAO POSTERIOR E CONSTITUIDO DAS SEGUINTES
PARTES:

-1 BARRA HORIZONTAL COD. 111000
- 1 ABRACADEIRA CAIXA DE SUPORTE COD. 112000
- 1 SUPORTE DE MEMBRO COD. 113000

-1 PORCA COD. 114000

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

O PORD - DISPOSITIVO DE REDUGCAO POSTERIOR E CONSTITUIDO DAS SEGUINTES
PARTES:

-1 BARRA HORIZONTAL COD. 111000
- 1 ABRACADEIRA CAIXA DE SUPORTE COD. 112000
- 1 SUPORTE DE MEMBRO COD. 113000

-1 PORCA COD. 114000

3.2.Especificacédo do Produto

3.2.1 Indicagado de Uso/Finalidade: (indicar inclusive o publico alvo e o ambiente em que pode ser utilizado)
O PORD Dispositivo de Reducao Posterior é acoplado a uma mesa padrdo de cirurgia de fratura
para da suporte e apoio por baixo do quadril ou do fémur do paciente para posicionamento da
fratura durante o procedimento cirurgico.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao:

O PORDTM Dispositivo de Reducdo Posterior € um dispositivo mecénico manual, acoplado a
mesa cirurgica por meio de uma barra que se prende a estrutura da mesa. Pode ser levantado ou
abaixado por meio do Suporte de Membro que se encaixa na abracadeira com parafuso e porca para
prender o suporte na altura desejada.

3.2.3 Especificacdes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

AS PARTES DO PORD DISPOSITIVO DE REDUGCAO POSTERIOR SAO PRODUZIDAS
COM OS SEGUINTES MATERIAIS:

COMPONENTE MATERIAL

BARRA HORIZONTAL ACO INOXIDAVEL AISI 304
ABRACADEIRA CAIXA DE SUPORTE ACO INOXIDAVEL AISI 410
SUPORTE DE MEMBRO POLIETILENO HMG 1000
PORCA POLIETILENO HMG 1000

3.2.4 Compatibilidade com outros produtos:

O PORD - DISPOSITIVO DE REDUCAO POSTERIOR NAO INTERFERE OU SOFRE
INTERFERENCIAS EXTERNAS DE OUTROS EQUIPAMENTOS.

3.2.5 Dimensodes do produto:
Dimens6es (mm)
(180cm C x50 cm L x20cm A)
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Peso : 8 Kg
3.2.6 Produto Estéril: 3.2.7 Método de esterilizagéo:
[ sim Se nao estéril, informar métodos de esterilizagdo
X Nao aplicaveis: N/A

3.2.8 Prazo de Validade:
INDETERMINADO

3.2.9 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

*Apds o uso, o dispositivo PORD Dispositivo de Reducédo Posterior deve ser lavado completamente
numa solucdo de sabdo suave . Secar completamente.
Pode ser necessario usar secador de ar para secar a parte externa do corpo do parafuso

3.2.10 Requisitos de manutencao (informar a periodicidade da manutencédo e o responsavel pela execugéo)
A Unica manutencdo que pode ser realizada pelo usuério € a limpeza.

3.2.11 Condi¢des de Armazenamento:

O PORD - DISPOSITIVO DE REDUCAO POSTERIOR DEVE SER ARMAZENADO EM
CONDICOES SECAS E SOB TEMPERATURA DE -10° E 70°C E UMIDADE ENTRE 5 E 95%.

3.2.12 Condic¢des para o Transporte:

O PORD - DISPOSITIVO DE REDUCAO POSTERIOR DEVE SER TRANSPORTADO EM
CONDICOES SECAS E SOB TEMPERATURA DE -10° E 70°C E UMIDADE ENTRE 5 E 95%.

3.2.13 Condi¢des de Manipulacdo do Produto Médico:

O PORD - DISPOSITIVO DE REDUCAO POSTERIOR DEVE SER UTILIZADO SOB AS
CONDICOES AMBIENTAIS DA SALA DE CIRURGIA.

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

N/A

3.2.15 Adverténcias/Precaucdes:

1. EXAMINAR OS COMPONENTES DO PORD DISPOSITIVO DE REDUCAO POSTERIOR
CUIDADOSAMENTE ANTES DE USA-LO PARA CERTIFICAR-SE DAS CONDICOES
ADEQUADAS DE FUNCIONAMENTO.

2. NAO APLICAR MUITA PRESSAO AO APERTAR A PORCA PARA NAO DANIFICAR A
ROSCA.

ARMAZENAR E TRANSPORTAR ENTRE -10° E 70°C E UMIDADE ENTRE 5 E 95%.

TRANSPORTE: TRANSPORTAR COM CUIDADO EVITANDO BATIDAS E QUEDAS DE
FORMA QUE NAO PROVOQUE DANOS AO PRODUTO.

OBSERVAR SEMPRE A INTEGRIDADE DA EMBALAGEM E AS CONDICOES DE
ARMAZENAGEM.

3.2.16 Contra Indicacdes:
Xl N&o se aplica

3.2.17 Efeitos Adversos:
X Nao se aplica

3.2.18 Outras informacdes pertinentes:
Xl Nao se aplica
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3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificacéo,
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrénico). O modo eletronico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada cdpia impressa e copia eletrdnica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizagéo no sitio eletrénico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identifica¢éo.

3.4. Origem do Produto

[ Brasil

X Externa

Atencao: se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e a empresa
deverd apresentar comprovacao.

3.4.1 Razéo social do(s) Fabricante(s):

ORTHOFIX SRL

3.4.2 Endereco(s) do(s) Fabricante(s): .
VIA DELLE NAZIONI , 9-37012 , BUSSOLENGO, VERONA - ITALIA
3.4.’3 Pais(es) de Fabricacado do Produto:

ITALIA

3.4.4 Distribuidor(es):

ORTHOFIX SRL

3.4.5 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

ITALIA

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responséavel Legal:

FERNANDA MARIE KAYANO TALARICO
Cargo:

GERENTE DE MATERIAIS

Nome do Responsavel Técnico:

MARCO ANTONIO DA COSTA BINGRE

Conselho de Classe Profissional:

CRF

ur: SP Numero de Inscrigédo: 7540

5. Declaracao do Responsavel Legal e Técnico




;
— o
—'I.

ANVISA  Formulario de Peticdo para Cadastramento — Equipamentos Médicos — RDC n® 24/09
Declaro que as informacgOes prestadas neste formulario sdo verdadeiras,

1T

—

podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacgdes
previstas na legislacdo sanitaria vigente;

b. As instrugcbes de uso, rotulo e etiqueta indelével do
produto atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo I11.B e art. 4° da Resolucdo
Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi
projetado e fabricado atendendo as disposi¢cbes da
Resolucdo Anvisa RDC n® 56/2001 (Requisitos essenciais

de seguranca e eficacia) e Resolugcdo Anvisa RDC n®

5972000 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo e

Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacgdes
previstas na legislagcdo sanitaria caracteriza infracdo a legislacdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n© 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sanc¢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 infragcdes e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.©
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. llIl: Dos Crimes

contra a Saude Publica).

FERNANDA MARIE KAYANO TALARICO
Gerente de Materiais

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

MARCO ANTONIO DA COSTA BINGRE
Resp. Técnico Farmacéutico- CRF-SP: 7.450

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.



