
















































































































































 

 
 

 
INFORMAÇÕES COMPLEMENTARES 

 
FABRICANTE: KARL STORZ SE & CO. KG 
DR. KARL STORZ STRASSE 34, 78532 TUTTLINGEN 
 
DETENTOR DA REGULARIZAÇÃO: KARL STORZ ENDOSCOPIA BRASIL LTDA 
Av. Doutor Chucri Zaidan, 1240, Edif. Diamond Tower, 12º andar – Vila São Francisco 
 
MODELOS: TC200; TC201; TC200PT; TC201PT; TC300; TC301; TC302; TC304 
NOME COMERCIAL: IMAGE1 S  
NOME TÉCNICO: PROCESSADORA DE IMAGEM DE VÍDEO PARA ENDOSCOPIA/CÓDIGO: 1511375 
N. da Notificação: 80753460046 
 
PRODUTO NÃO ESTÉRIL  
PASSÍVEL DE REPROCESSAMENTO 
 
CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO:  
Temperatura: -10°C ... +60 °C (14 °F ...140 °F).  
Umidade relativa do ar (sem condensação): 20 – 95 %.  
Pressão do ar: 500 – 1.060 hPa 
 
INSTRUÇÕES DE USO EM: https://www.karlstorz.com/br/pt/eifu 
Para o Brasil: a versão da instrução de uso disponibilizada neste website é a mais atual. As versões 
anteriores da instrução de uso podem ser solicitadas via Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC), 
sem custo adicional, inclusive de envio. Verifique se o número de registro e versão da instrução de uso 
indicados na etiqueta do seu produto é o mesmo indicado nesta instrução de uso. Em caso de dúvidas, 
contate o SAC. Instruções de uso fornecidas no formato impresso, sem custo adicional (inclusive de 
envio), podem ser solicitadas ao SAC.  
 
Versão: LZA705_PT_V4.3_IFU_CE-MDR. 
 
DESCARTE  
O descarte do produto e seus componentes, quando aplicável, é de responsabilidade do gerador de 
Resíduos de Serviços de Saúde. Após desqualificado, o resíduo deve ser tratado conforme definido no 
Plano de Gerenciamento de Resíduos elaborado por cada Serviço de Saúde de acordo com as 
recomendações da RDC ANVISA nº 222/2018. 
 
NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS 
Quando da ocorrência de evento adversos relacionados ao produto e não relatados na presente 
Instruções de Uso, a KARL STORZ ENDOSKOPE BRASIL. e o órgão sanitário competente, a ANVISA, 
devem ser notificados. As notificações devem ser feitas nos seguintes canais: 
 

KARL STORZ ENDOSKOPE BRASIL SAC: +55 11 3526-4600 

ANVISA https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp 
 

 
  

 
Para referência interna: (V.4.3/07-2024) 

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

