?ﬁ Prefeimi:a de
L2 Joinville

MEMORANDO SEI N° 0023012036/2024 - HMSJ.SUP.OPME

SAP.LCT
Assunto: Analise Técnica - Pregdo Eletronico 437/2024.

Jomville, 01 de outubro de 2024.

Objeto: Aquisicdo de Material de Hemodinamica para atender a demanda do Hospital Municipal Sao José.

Em atencdo ao Oficio SEI n° 0023010382/2024 - SAP.LCT, segue andlise da Proposta
Comercial SEI n° 0023010372:

Item

TECIDOS POR MANUSEIO REPETIDO. INTRODUTOR
PERCUTANEO LONGO COM VALVULA REMOVIVEL,
NAO ARAMADO.

Material/Servi¢o Fornecedor Marca Avaliaciio Técnica
30081 - INTRODUTOR FEMORAL 6FR LONGO 80 A 100 REPROVADO
CM DE COMPRIMENTO INTRODUTOR FEMORAL O registro na
6FR LONGO 80 A 100 CM DE COMPRIMENTO -
DISPOSITIVO QUE PERMITE GERAR UMA VIA DE Sl\éé%gﬁ;ggg%‘;]a Zfa..r.ty AN‘:ISdA
8 | ACESSOPERCUTANEA PARA INTRODUCAO DE PRODUTOS ];;Jrlting apgzsc‘?maen‘t’ono
CATETERES DI OS REDUZINDO O DANO DOS HOSPITALARES LTDA | Medical | 0023010372 encontra-

se cancelado,
conforme Anexo SEI
n° 0023011974.

1
SeIl
assinatura
eletrénica

Atenciosamente

30/01/2014.

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Detros, Coordenador(a), em
01/10/2024, as 12:29, conforme a Medida Proviséria n°® 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de

e A autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalseijomnville.sc.gov.br/
a1 informando o codigo verificador 0023012036 e o codigo CRC 982A2800.
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Consulta Genérica Consulta Generica

Resultado da Consulta Genérica

MNome Comercial Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Registro - CNPJ Situacao Tipo
Produto

O Kit Introdutor de Cateter 80446140033 25351.198233/2018-39 SMT IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS | Cancelado Produto
Barty Medical HOSPITALARES LTDA. - D8.862.233/0001-05 para Saude

Voltar

Juisar
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

SMT IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

08.862.233/0001-05

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.04.461-4

Nome do Dispositivo Médico

Kit Introdutor de Cateter Barty Medical

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Kit de Introducao de Cateter

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80446140033
Situacdo da Notificac&o ou do Invalido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351199233201839

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: ZHEJIANG BARTY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ/ Cédigo Unico: C002823 - Enderego: SOUTH
2F, BUILDING 2-1,NO.20 STREET ,ETDZ, HANGZHOU , ZHEJIANG

Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 20/08/2018

Dichnocitivio MAdico

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

Cancelado em 17/06/2024

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instruc@o de Uso - 80446140033 .pdf | 4214813219 - 25/10/2021 14:23:47

Modelo Produto Médico

QCO060550A

QC060550C

QCO060700A

QC060700C

QCO060800A

QCO060900A

QC060900C

QCO061100A

QCO070400B

QCO070450A

QCO070450C

QCO070450D.



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351199233201839/anexo/T15332675/nomeArquivo/Instru��o de Uso - 80446140033 .pdf?Authorization=Guest
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QCO070550A

QCO070550C

QCO040450A

QCO040550A

QC040550C

QCO040700A

QC040700C

QCO090450A

QC090450C

QCO090550A

QC090700A

QC100450A

QC100450C

QC120450A

QC120450C

O Kit Introdutor de Cateter Barty Medical € constituido por: introdutor, dilatador, agulha, cateter, fio-guia, seringa e
bisturi.

QCO060450A

QC060450C

QC060450D

QCO050900A

QCO050900C

QCO051100A

QCO040900A

QCO041100A

QCO050450A

QCO050450C

QC050450D

QCO050550A

QCO050550C

QCO050700A

QCO050700C

QC060400B

QCO070700A

QCO080700C

QCO070700C

QCO070800A

QCO070900A

QCO071100A

lmnpresso. dia-01 de outubro-de-2024
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QC080400B

QCO080450A

QC080450C

QCO080550A

QC080550C

QCO080700A

Impresso dia 01 de outubro de 2024 as 12h16 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351199233201839"
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KIT INTRODUTOR DE CATETER BARTY MEDICAL
REG. ANVISA: 80446140033
Contém 1 unidade
ESTERIL. Esterilizado por Oxido de Etileno. USO
UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

N3o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
corrompida. Manter em local seco, fresco e ao
abrigo da luz, em temperatura de 102C a 402C.
Consulte as instrugcdes de uso antes de utilizar.

IMPORTADOR. DISTRIBUIDOR E DETENTOR DO
REGISTRO:

SMT Importadora e Distribuidora de Produtos
Hospitalares LTDA

CNPJ: 08.862.233/0001-05

AVENIDA NONOAI N2 360 — BAIRRO NONOAI - CEP
91720-000

PORTO ALEGRE/RS — BRASIL

RESPONSAVEL TECNICA: BRUNA CAPPELLESSO —
CRF/RS — 16552

FONE: (55 51) 3315-5000 www.brasil@smtpl.com

FABRICANTE: ZHEJIANG  BARTY
TECHNOLOGY CO. LTD.

SOUTH 2F, BUILDING 2-1,NO.20 STREET ,ETDZ,
HANGZHOU , ZHEJIANG, CHINA.

MEDICAL

SAC: (55 51) 3315-5000 brasil@smtpl.com

I. DESCRICAO

O Kit Introdutor de Cateter Barty Medical é
composto por introdutor, dilatador, agulha,
cateter, fio-guia, seringa e bisturi.

Il. INDICAGOES DE USO

O Kit Introdutor de Cateter Barty Medical é
utilizado para insercdo de cateteres por puncgdo
percutdanea no sistema vascular periférico durante
operacao intervencionista, guiando o cateter
angiografico, o cateter-guia ou o cateter baldo nos
vasos sanguineos.

E utilizado em procedimentos de angioplastia de
membros inferiores, endopréteses de adrtica
abdominal e embolizacdo de vasos arteriais e
venosos. Podem entrar em contato com artéria

vertebral, artéria subcldvia, artérias das
extremidades inferiores, artéria iliaca, artéria
femoral, artéria femoral iliaca, artéria poplitea e
artéria mesentérica superior.

O alcance deste produto no campo vascular vai
depender do comprimento, do método de
abordagem e da indicagao cirurgica.

M. CONTRAINDICAC&ES
O uso deste produto destina-se exclusivamente ao
campo vascular periférico, sendo contraindicado o
seu uso em artérias pulmonares, aorta
ascendente, artérias coronarias, artéria carotida
primitiva, artéria carétida interna, artéria carétida
artérias

externa, cerebrais, tronco

braquiocefilico, veias cardiacas, veias
pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior

do sistema circulatério central.

O uso deste produto também é contraindicado
em casos de:

¢ Condicao alérgica aparente;

e Insuficiéncia renal, hepatica ou cardiaca grave;
¢ Disfuncdo severa da coagulacao;

¢ Infeccdo sistémica grave ou inflamacdo em
parte da puncao.

IV. ADVERTENCIAS

e PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO
REPROCESSAR.

e N3ao pode se utilizar cateter de metal com o
introdutor. Retirar ou avangar o fio-guia através de
cateter de metal pode fazer com que o fio-guia ou
0 seu revestimento de plastico sejam cortados ou
descascados, o que pode levar a danos no
introdutor ou lascas do fio-guia no vaso sanguineo.
e Evite o uso de alcool, solugdo anticorrosiva ou
outra solucdo que possa influenciar a superficie do
introdutor.

¢ Ndo modificar o formato da ponta do fio-guia.

® Opere o fio-guia com cuidado para ndo ferir a
parede vascular; enquanto isso, aplique o
fluoroscdpio para monitorar a localizacdo e o
movimento da ponta do fio-guia.

¢ Introduza o dilatador para evitar possiveis danos
no vaso sanguineo antes da retirada do introdutor.
V. PRECAUCOES
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) BARTYMEDICAL

e Este produto deve ser utilizado apenas por
médicos experientes que foram treinados para
operacao intervencionista de diagndstico,
utilizando procedimento padrdo para insercao de
introdutores.

e Certifique-se de que os produtos utilizados sdo
compativeis com o dispositivo e leia as instrucdes
de uso antes de utilizar. Verifique se as
especificagdes do introdutor, o tamanho do
dilatador e as caracteristicas do cateter sao
compativeis com o procedimento.

e Sempre manter o introdutor fixo durante a
insercdo, operacao ou retirada do dispositivo.

e Utilize soro fisiolégico com heparina para lavar o
cateter antes da inser¢do ou da evacua¢ao do
dispositivo.

* Nenhum componente oleoso deve ser injetado,
isto é, emulsdo lipidica, dleo de ricino, solucao
interfacial ou solugdo litica semelhante ao dalcool,
caso contrario pode ocorrer ruptura da torneira do
introdutor.

* Nenhuma solucdo de contraste deve ser injetada
por seringa motorizada.

e Certifique-se de que o baldo nao esta dentro da
extremidade distal do introdutor durante a
inflacdo do balao.

e Proteger o introdutor da pung¢do, sutura ou
corte.

e N3o insira ou retire o fio guia ou o introdutor
com forca se for encontrada resisténcia.

e Este produto foi esterilizado por éxido de etileno
e é de uso unico. Nao reutilize nem reesterilize.

* N3o utilize se a embalagem interna ou o produto
em si estiverem danificados ou contaminados.

e Utilize o dispositivo logo apds a abertura da
embalagem interna e descarte em local
apropriado apds o uso, evitando uma possivel
infeccao.

VI. EFEITOS ADVERSOS

Potenciais efeitos adversos podem incluir, mas
ndo estdo limitados a:

e Hemorragia;

e Sangramento leve;

e Complica¢Oes da hemorragia vascular;

e Hematoma;

¢ Eventos cardiovasculares;

® VVasoespasmo;

e Alergia;

e AlteragGes sanguineas;

e Sangramento durante a operagao.

VII. INSTRUGCOES DE USO

@Certifique-se de que o didmetro interno do
introdutor se encaixa no didametro maximo do
dispositivo ou cateter a ser inserido.

@Encha a seringa com solugao salina de heparina
e conecte-a ao braco lateral do cateter para lavar
o lumen do introdutor.

@ Lave o dilatador com heparina-soro fisioldgico.
@Insira o dilatador no introdutor por completo e
bloqueie-o.

(®Molhe a superficie externa do introdutor com
heparina-salina para ativar o revestimento
hidrofilico. Nota: Mantenha um estado Umido
durante a inser¢ao do dispositivo para o melhor
resultado.

@Faga um pequeno corte no ponto de insergao
da pele usando a lamina de bisturi.

(DInsira a agulha e o cateter no vaso sanguineo,
depois retire a agulha e avance o cateter no vaso
sanguineo. Nota: Ndo insira a agulha no cateter
novamente. Descarte a agulha cuidadosamente
apos o uso, evitando a infecgdo.

(®Insira o fio-guia no vaso sanguineo através do
cateter, depois remova o cateter e deixe o fio-guia.
@Insira a montagem do dilatador e do introdutor
ao longo do fio-guia.

Desbloqueie o dilatador, retire o fio-guia e o
dilatador lentamente, faca succdo pelo braco
lateral do introdutor ou lave utilizando a seringa.
Insira o dispositivo com tamanho adequado
baseado na situagao, operagao de diagndstico ou
tratamento intervencional. Retire o introdutor.
Remova o dispositivo e o introdutor apds a
operacao.

IX. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Armazenar em local seco, com umidade relativa
do ar abaixo de 80% e temperatura entre 10-40 °C.
N3o expor a solventes organicos (por exemplo,
alcool), gas corrosivo, radiacdo ionizante ou luz



indicada na embalagem.

) BARTYMEDICAL

ultravioleta. Nao utilizar apds a data de validade

uso UNICO

NAO UTILIZE SE A
EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

PROIBIDO
REPROCESSAR QU
REESTERILIZAR

MANTENHA EM LOCAL
SECO

REFERENCIA

DATA DE VALIDADE

EN SRS NORCOKS)

DATA DE FABRICACAO

A
*

e
weE

10,

W

o
(1

CONSULTE AS INSTRUCOES DE USO
ANTES DE UTILIZAR

MANTENHA LONGE DA LUZ
SOLAR

LIMITE DE TEMPERATURA

LOTE
FABRICANTE

INSTRU(}aES DE UsO

ESTERILIZADO POR OXIDO DE
ETILENO

Zhejiang Barty Medical Technology Co.,Ltd.

Building 1-2, No.20-2 Street, Economic & Technological
Development Area, Hangzhou, China

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)

Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

(Fr) Especificacoes Imagem
QC040450A |QC040550A QC040700A
4
QC040900A |QC041100A -
QCO050450A |QCO50550A|QC0O50700A
5
QCO50900A |QCO51100A —
QC060450A |QCO60550A QC060700A
6
QCO060800A |[QCO060900A QCO061100A lb
QC070450A |QC0O70550A|QC070700A ﬂ:.
. <G
QC070800A |QCO70900A|QC0O71100A
8 QC080450A |QC0O80550A QC080700A
9 QC090450A |QCO90550A QC090700A
10 QC100450A - -
12 QC120450A - -
6 QC060400B — —
7 QC0704008B - -
8 QC080400B — —
4 QC040550C |{QC040700C -
QC050450C |QC050550C|QC050700C
5
QCO050900C — —
QC060450C |QC060550C QC060700C|
6
QC060900C - - P
7 QC070450C |[QC070550C|Qco70700C ; R
4l
==k
8 QC080450C |QC080550CQC080700C
9 QC090450C - -
10 QC100450C - -
12 QC120450C — —
5 QC050450D - - )
6 /"
QC060450D - -
7

QC070450D — -
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