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FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO DE
EQUIPAMENTO

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AQO FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO MENCIONADO NO ANEXO | DA

RDC N° 24/2009.

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

VERSAO 04 —22/11/2011

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

. Deve ser encaminhada para Anvisa cépia impressa deste formulario e cépia eletrénica gravada em CD

(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

. Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informacdo que ndo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informacdo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta

ficha técnica.

. O arquivo encaminhado em formato eletrénico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da

populagéo.

1. lIdentificagcdo do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n°

1.2 Numero do Cadastro do Produto

1.3 Cbédigo do Assunto da Peticdo

8000

1.4 Descricdo do Assunto da Peticao
Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Importado

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social:

COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA.

2.2 Nome Fantasia:

MACROSUL

2.3 Endereco:
RUA JULIO BARTOLOMEU TABORDA LUIZ

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
CURITIBA PR 82600-070
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
41 21028344 41 21028344
2.11 E-Mail:

qualidade@macrosul.com

2.12 Autorizagcdo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.13 CNPJ:

8007021 95433397000111

2.14 Sitio Eletrénico (URL):
www.macrosul.com

2.15 Responsavel Técnico:
Ariana Keila Taques

2.16 N° do Conselho de
Classe:

127897

2.17 Responsavel Legal:
Jodo Reinaldo Tulio

3. Dados do Produto
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3.1.ldentificacdo do Produto e Peticao

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Coédigo de Identificacdo do Nome
| Técnico:
ESTETOSCOPIO
1511230
3.1.3 Regra de classificacao: 3.1.4 Classe de Risco:
1 X classe |
O classe 11

3.1.5 Tipo de peticéo:

O cadastramento de equipamento Unico
Xl cadastramento de familia de equipamentos

O cadastramento de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

ESTETOSCOPIO SERIE INOX - MD

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificacdo — Part Number):

Modelo Professional Adulto
Modelo Professional Pediatrico
Modelo Professional Neonato
Modelo Cardiology

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de registro/cadastro das
partes e acessoérios nédo incluidos no cadastro do equipamento)

Haste em aco inox com Tubo em PVC
Olivas macias em Silicone

Olivas macias em Latex

Olivas firmes em PVC

Diafragma em PVC

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

Embalado individualmente em caixa de papeléao.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

Oo equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacédo do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuéario: (se existir manual disponivel em internet)

3.2. Informacgdes sobre o Produto

3.2.1 Indicacgédo de Uso/Finalidade:

O estetoscopio destina-se ao diagnostico clinico e avaliaco fisica do paciente. Proporciona
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amplificacdo dos sons cardiacos, pulmonares ou outros sons corporais, bem como a auscultagao
normal e filtragem seletiva das frequéncias.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Ac¢éo:

Modelo Professional Adulto:

Estetoscdpio construido em ago inoxidavel, permite um excelente desempenho e inigualavel
durabilidade. Possui auscultador duplo, garantindo uma elevada sensibilidade acustica. Seu
revestimento anti-frio foi criado para o bem-estar e conforto do paciente. Apresenta um excelente
isolamento acustico e um ajuste confortavel através das olivas soft, que tém um revestimento suave
dos auriculares, anatomicamente corretos e angulo confortavel. O tubo em PVC, disponivel em 32
cores.

Modelo Professional Pediétrico:

Estetoscdpio construido em ago inoxidavel, permite um excelente desempenho e inigualavel
durabilidade. Possui auscultador duplo, garantindo uma elevada sensibilidade acustica. Seu
revestimento anti-frio foi criado para o bem-estar e conforto do paciente. Apresenta um excelente
isolamento acustico e um ajuste confortavel através das olivas soft, que tém um revestimento suave
dos auriculares, anatomicamente corretos e angulo confortavel. O tubo em PVC, disponivel em 32
cores.

Modelo Professional Neonato:

Estetoscdpio construido em ago inoxidavel, permite um excelente desempenho e inigualavel
durabilidade. Possui auscultador duplo, garantindo uma elevada sensibilidade acustica. Seu
revestimento anti-frio foi criado para o bem-estar e conforto do paciente. Apresenta um excelente
isolamento acustico e um ajuste confortavel através das olivas soft, que tém um revestimento suave
dos auriculares, anatomicamente corretos e angulo confortavel. O tubo em PVC, disponivel em 32
cores.

Modelo Cardiology:

Estetoscdpio construido em ago inoxidavel (hastes e auscultador), proporciona um elevado
rendimento acustico de 20 a 500Hz. e com uma versatilidade excepcional. O seu design inovador
combina diafragma ajustavel em cada lado do auscultador. O lado maior pode ser utilizado em
pacientes adultos, enquanto o lado menor é particularmente til na auscultacdo de criancas,
pacientes muito magros, em torno de ligamentos e para avaliagdo do estado da car6tida. Além
disso, o lado menor (pediatrico) do auscultador ¢é facilmente convertido em um auscultador
tradicional (modo sino) bastando para isso substituir o diafragma, a qual vem juntamente com o
estetoscopio. As caracteristicas desse estetoscopio sdo o revestimento anti-frio do aro do
auscultador e diafragma concebido para o bem-estar do paciente, um excelente isolamento acustico
e um ajuste confortavel através das olivas macias, possui um revestimento suave dos auriculares,
anatomicamente corretos e &ngulo confortavel. Molas internas ajustaveis e a presenca de um tubo
de PVC de duplo limen (69cm), pois elimina o ruido da friccdo dos tubos. Disponivel em 8 (oito)
cores de forma a satisfazer as preferéncias individuais.

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

Modelo Professional Adulto

- Aco inoxidavel;

- Auscultador duplo;

- Revestimento anti-frio;

- Tubo em PVC disponivel em 32 cores;
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- Haste: 180X120mm;

- Altura do Diafragma: 32,5mm;
- Didmetro do Diafragma: 48mm,;
- Tubo de PVC: 72cm.

Modelo Professional Pediatrico

- Aco inoxidavel;

- Auscultador duplo;

- Revestimento anti-frio;

- Tubo em PVC disponivel em 32 cores;
- Haste: 180X120mm;

- Altura do Diafragma: 32,5mm;

- Didmetro do Diafragma: 40mm,;

- Tubo de PVC: 72cm.

Modelo Professional Neonato

- Aco inoxidavel;

- Auscultador duplo;

- Revestimento anti-frio;

- Tubo em PVC disponivel em 32 cores;
- Haste: 180X120mm;

- Altura do Diafragma: 32,5mm;

- Didmetro do Diafragma: 23mm,;

- Tubo de PVC: 72cm.

Modelo Cardiology

- Aco inoxidavel;

- Revestimento acustico de 20 a 500Hz;

- Revestimento anti-frio;

- Tubo em PVC duplo lumen disponivel em 8 cores;
- Haste: 180X120mm;

- Altura do Diafragma: 32,5mm;

- Didmetro do Diafragma: 48mm,;

- Tubo de PVC: 69cm.

3.2.4 Publico destinado a operar o equipamento:

O Leigo O Leigo com prescricdo de profissional de saude
X Profissional de satide [ Profissional de satide com treinamento do fabricante/fornecedor

O Outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

[0 bpomeéstico Xl Hospital/Clinica
X Laboratério Clinico X Servigo de Hemoterapia
X consultério/Ambulatério  [XI Ambulancia

O Outros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnéstico de uso in vitro: (estes
produtos nédo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro préprio na Anvisa)

X N&o se aplica.
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3.2.7 Tipo de usuario (paciente):

X Adulto X pediatrico Xl Neonatal

3.2.8 Informagodes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

X N3o se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.9 Informacgdes sobre alarmes:

X Nzo se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

3.2.10 Esterilidade do Produto: |3.2.11 Método de esterilizagdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estéril? métodos de esteriliza¢éo utilizados/indicados:

O sim X Nao

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

O sim X Nao
3.2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
INDETERMINADO
"
~f. Os itens 3.2.14 a 3.2.18 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n°® 156/2006.
3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:
vezes
O sim
[0 o fabricante recomenda uso tinico
X Nao

O 1limitados

3.2.16 Em quais situagdes o reprocessamento é recomendado?

ndo se aplica

3.2.17 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

ndo se aplica

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?

ndo se aplica

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

* Todos 0s componentes do estetoscopio podem ser limpos usando-se um pano macio umedecido
com é&gua e sabdo neutro, ou um lenco de papel umedecido com &lcool isopropilico ou etilico.

* O alcool é menos corrosivo ao metal e borracha do que os outros germicidas.

» Em condi¢des normais ndo € necessaria a remogao do anel de borracha e diafragama para

limpeza.
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* As olivas podem ser separadas dos tubos auriculares para efetuar uma limpeza completa. Para sua
seguranca pessoal e funcionalidade, certifique-se de que as olivas estdo firmemente encaixadas

nas hastes dos estetoscopios antes de usa-los.

» Entre os exames de pacientes, o diafragma e o auscultador podem ser limpos com alcool
isopropilico ou etilico, assim como as olivas, especialmente quando houver mais de um usuario
para o estetoscopio.

* Seque bem todas as pecas do estetoscopio apds a limpeza, antes de usa-lo.

» Evite o calor ou frio extremos, solventes e 6leos.

3.2.20 Requisitos de manutencéo (informar a periodicidade da manutencéo e o responsavel pela execucao)

Um tratamento de rotina com um protetor de vinil ou 6leo mineral mantém o tubo flexivel e
maleavel.

3.2.21 Condi¢des para Armazenamento:

Armazenar em local seco e arejado, evitando contato direto com raios solares e alta umidade.

3.2.22 Condig¢des para Transporte:

Transportar em local seco e arejado, evitando contato direto com raios solares e alta umidade.

3.2.23 Condic¢des para Operagéo:

* N&o é recomendado expor o estetoscopio a temperaturas extremas.

* O uso regular do estetoscopio pendurado no pescoco, em contato com a gordura encontrada na
pele humana, pode resultar no endurecimento do seu tubo de PVVC. Quando usado ao redor do
pescoco, recomendamos que o tubo seja colocado em cima da gola.

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

Este produto ndo necessita de condi¢Bes especiais de infra-estrutura

3.2.25 Adverténcias/Precaucgdes:

Este produto e embalagem ndo contém latex de borracha natural.

3.2.26 Contra Indicacodes:

X N3o se aplica, ndo ha contra indica¢gdes para utilizacdo do equipamento.

3.2.27 Efeitos Adversos:

X N3o se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

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

ndo se aplica

3.2.29 Dimensdes do equipamento:

Comprimento (mm):
Largura (mm):
Altura (mm):
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3.2.30 Caracteristicas elétricas:
Xl Nao se aplica

Tensao de alimentacgao (V):
Corrente (A):
Poténcia (W):

Requisitos de rede elétrica para instalacéo:

Outros requisitos elétricos:

3.2.31 Possui fonte da alimentacgédo interna?

O sim X Nao

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentacéo interna.
Tipo:

Autonomia:

Prazo em que deve ser trocada:

Tempo necessario para carga maxima:

—£_ Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentacéo interna

diferentes, apresentar os itens 3.2.29, 3.2.30 e 3.2.31 sob forma de tabela em anexo a este formulario.

3.2.32 Versodes associadas ao equipamento:

Manual:
Projeto:

Software:

X o equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.33 Informagdes sobre assisténcia técnica:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
Rua Jilio Bartolomeu Taborda Luiz, 270

CEP 82600-070 — Curitiba PR

Fone: (41) 2102-8344

Email: suporte@macrosul.com

- Auscultador fabricado em aco inoxidavel
- Hastes fabricadas em aco inoxidavel

- Tubo fabricado em PVC

- Olivas fabricadas em silicone

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

3.2.35 Outras informacgdes pertinentes:

Xl Nao se aplica, ndo ha informacdes adicionais que precisem sem informadas que n&o constem em
outros campos deste formulario.

A

£, Caso este campo ndo seja suficiente para apresentar todas as informagdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente e em meio impresso, a este formulario.

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagéo,
devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletronico). O modo eletrénico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada c6pia impressa e copia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizagao no sitio eletrdnico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificacéo.
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3.4. Origem do Produto

[ Brasil

& Externa

=, Se houver mais de um fabricante, estes tém que ser do mesmo grupo fabril e deve ser apresentada comprovacao da
constituicao do grupo.

3.4.1 Fabricante(s): (informar razéo social e enderec¢o)

HONSUN (NANTONG) CO., LTD.
No.8, Tongxing Road, Economic & Technical, Development Area, Nantong City

3.4.2 Pais(es) de Fabricacdo do Produto:

China
3.4.3 Existe terceirizagdo de Producao?
O sim X Nao

1

—2£ 3 Ositens de 3.4.4 e 3.4.7 devem ser respondidos apenas se a resposta anterior for SIM (item 3.4.3).

3.4.4 Tipo de Terceirizagao:
O Contratacédo de 100% da producgéo.

O Contratacdo parcial de producédo.

3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razao social, endereco e etapa produtiva contratada)

3.4.6 Distribuidor(es):

3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

China

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
O sim

X Nao

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificacao:
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3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificacéo:

3.5.5 Verséao do projeto do equipamento avaliado na certificacao:

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Possui Relatério Consolidado? (art. 4° da RDC n° 32/2007)
O sim

X Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emisséo de cada relatério)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versao do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Verséao do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
Jodo Reinaldo Tulio

Cargo:

Sécio Proprietario

Nome do Responsavel Técnico:

Ariana Keila Taques

Conselho de Classe Profissional:
Coren

ur: PR Ndamero de Inscrigéo: 127897
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5. Declaracédo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacg¢des prestadas neste formulario sdo verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

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

b. As instrucdes de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo I11.B e art. 4° da Resolugcdo
Anvisa RDC n°© 185/2001; e

c. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposi¢cdfes da Resolugcdo Anvisa RDC n°
5672001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolugdo Anvisa RDC n°® 59/2000 (Requisitos de Boas

Praticas de Fabricacdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacdes
previstas na legislacdo 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 sancdes 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 sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.©
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes

contra a Saude Publica).

Curitiba, 07 de Dezembro de 2012

Jodo Reinaldo Tulio, Sdcio Proprietario

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

Ariana K. Taques, Enf. RT

Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura.

Local e data
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