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MEMORANDO SEI N° 0022760824/2024 - HMSJ.SUP.OPME

SAP.LCT

Joinville, 11 de setembro de 2024.

Assunto: Andlise Técnica - Pregdo Eletronico 437/2024.

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

Processo Licitatorio SEI n® 24.0.178124-7, analise conforme Oficio 0022757992

Item| Material/Servico

Fornecedor

Marca

Avaliacio Técnica

30071 - CATETER DIAGNOSTICO
VERTEBRAL 5FR CATETER
DIAGNOSTICO VERTEBRAL 5FR -
CONFECCIONADO EM NYLON
COM ACO INOX; DIAGNOSTICO;
EXTREMIDADES NAO
TRAUMATICAS, BEM ACABADAS
E BOA DIRIGIBILIDADE, COM
ORIFICIO DISTAL; COMPATI{VEL
COM O USO EM
PROCEDIMENTOS
INEUROVASCULARES.
RESISTENTE A TORCOES TIPO
VERTEBRAL, SEM ORIFICIOS
LATERAIS; COM COMPRIMENTO
DE 99 A 115 CM.; DESCARTAVEL,
ATOXICO, APIROGENICO, PARA
FIO GUIA DE 0,035 POLEGADAS.
DEVE SER EMBALADO EM
MATERIAL QUE GARANTA A
INTEGRIDADE DO PRODUTO. A
APRESENTACAO DO PRODUTO
DEVERA OBEDECER A
LEGISLACAO VIGENTE.

LAIBO MEDICAL
PRODUTOS
MEDICOS E
HOSPITALARES
LTDA

SHUNMEI

REPROVADO

Conforme especificagdes
descritas no portifélio no
site da ANVISA
anexo 0022760194, o
cateter ndo ¢ destinado a
procedimentos do sistema
neurologico, e sim para
procedimentos do sistema
periférico.

30067 - CATETER DIAGNOSTICO
SIMMONS 1 5FR CATETER
DIAGNOSTICO EM NYLON COM
ACO, TIPO SIMMONS 1 5FR DE
DIAMETRO - CONFECCIONADO
EM NYLON COM ACO INOX;
DIAGNOSTICO; EXTREMIDADES
NAO TRAUMATICAS, BEM

|G2 COMERCIO E
SERVICOS LTDA

TOTAL LIFE
SHANGHAI
KINDLY

REPROVADO

Conforme especificagdes
descritas no portifolio no
site da ANVISA
anexo 0022760432, o
cateter ndo ¢ destinado a

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000248136...
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ACABADAS E BOA
DIRIGIBILIDADE, COM ORIFICIO
DISTAL; RESISTENTE A TORCOES
TIPO SIMMONS 1, SEM ORIFICIOS

SEI/PMJ - 0022760824 - Memorando

procedimentos do sistema
neurolégico, e sim para
procedimentos do sistema
periférico.

LATERAIS, COM COMPRIMENTO
DE 99 A 115 CM. DESCARTAVEL,
ATOXICO APIROGENICO, PARA
FIO GUIA DE 0,035 POLEGADAS.
DEVE SER EMBALADO EM
MATERIAL QUE GARANTA A
INTEGRIDADE DO PRODUTO. A
APRESENTACAO DO PRODUTO
DEVERA OBEDECER A
LEGISLACAO VIGENTE.

30068 - CATETER DIAGNOSTICO
SIMMONS 2 5FR CATETER
DIAGNOSTICO EM NYLON COM
ACO, TIPO SIMMONS 2 5FR DE
DIAMETRO - CONFECCIONADO
EM NYLON COM ACO INOX;
DIAGNOSTICO; EXTREMIDADES
NAO TRAUMATICAS, BEM
ACABADAS E BOA
DIRIGIBILIDADE, COM ORIFiCIO
DISTAL; RESISTENTE A TORCOES
TIPO SIMMONS 2, SEM ORIFICIOS
LATERAIS; COM COMPRIMENTO
DE 99 A 115 CM. DESCARTAVEL,
ATOXICO, APIROGENICO, PARA
FIO GUIA DE 0,035 POLEGADAS.
DEVE SER EMBALADO EM
MATERIAL QUE GARANTA A
INTEGRIDADE DO PRODUTO. A
APRESENTACAO DO PRODUTO
DEVERA OBEDECER A
LEGISLACAO VIGENTE.

REPROVADO

Conforme especificagdes
descritas no portifélio no
site da ANVISA
anexo 0022760194, o
cateter ndo ¢ destinado a
procedimentos do sistema
neurologico, e sim para
procedimentos do sistema
periférico.

LAIBO MEDICAL
PRODUTOS
MEDICOS E
HOSPITALARES
LTDA

SHUNMEI

Atenciosamente

Documento assinado eletronicamente por Claudio Alberto Gaspar, Servidor(a)
Publico(a), em 11/09/2024, as 08:25, 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 30/01/2014.

i
Sel o
pssinatura
eletrbnica

Av. Gettlio Vargas, n° 238, C.P 36 - Bairro Bucarein - CEP 89202-000 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

24.0.178124-7
0022760824v4
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Instrucoes de Uso
Cateter Angiografico
ANVISA N°

Shunmei

Fabricante:

Importador e Distribuidor:

SHUNMEI MEDICAL CO., LTD
R401 of Building B. No. 8 of
1st Jinglong Road, Baolong
Industrial Zone. Longgang
District. Shenzhen City.
Guangdong, China.
www.shunmed.com

Tel: 86-0755-89217210

Fax: 86-0755-89718539

Line Life Cardiovascular

Com. De Prod. Med. e Hosp.

LTDA.

Alameda dos Tupinas n233,
Conjunto 408 — 4%ndar.
Planalto Paulista. Sao
Paulo/SP. CEP: 04069-000
CNPJ: 01.197.835/0001-46
www.linelife.com

Responsavel Técnica:
Heloisa de Cassia Roldo da
Silva Mendes

COREN/SP 248.469

linelife@linelife.com
Tel:11-38471100
Fax:11-38471109

Responsavel Legal:
Elias Luiz Messer
CPF:121.165.990-91

Indicacio de uso:
Os cateteres sdo projetados para serem utilizados durante a administracdo contraste em locais

selecionados no sistema vascular periférico, ndo tendo alcance ao sistema circulatério central e
cerebral, em conjunto com procedimentos de diagndstico de rotina.

Método de Acdo:

O Cateter destina-se ao uso em procedimentos angiograficos para fornecer meios radiopacos
para locais selecionados no sistema vascular periférico ndo tendo alcance ao sistema
circulatdrio central e cerebral, em conjunto com procedimentos de diagndstico de rotina.Sao
introduzidos por via percutanea utilizando a técnica de seldinger através dos membros
inferiores e superiores (artérias radial, femoral, ulnar e basilica).

Manuseio:

Somente por cirurgides que receberam treinamento apropriado e estdo familiarizados
com os principios, aplicacdes clinicas, efeitos colaterais e riscos devem usar este
dispositivo.

Armazenamento:
O produto deve ser armazenado em um ambiente fresco e seco com temperatura minima
de 0°C e maxima de 40°C, e umidade de <80%. Evitar a luz direta do sol.

Transporte:
O produto deve ser transportado em um ambiente fresco e seco com temperatura

minima de 0°C e maxima de 40°C e umidade de <80%. Evitar a luz direta do sol.

Contraindicac¢ao:
As contra-indicacdes nao estao relacionadas ao uso do material em si mas sim ao

procedimento com um todo.
* Fase aguda de infarto do miocardio


http://www.shunmed.com/
tel:11-38471100
mailto:linelife@linelife.com
http://www.linelife.com/

Shunmei

* Insuficiéncia cardiaca grave

* Arritmia grave

* Infeccao sistémica grave ou febre

» Uma doenga grave que nio seja coronaria
* Um sério desequilibrio eletrolitico sérico
* Alergia ou reacdo ao meio de contraste

* Disfungdo renal

* Coagulopatias sanguineas

* Alguns distarbios respiratorios

* Doenca mental

* Gravidez.

Instrucoes de Uso
Cateter Angiografico
ANVISA N°

O seu uso esta contra indicado para o acesso ao sistema circulatdrio cerebral e central

Reacoes adversas:

Os eventos adversos ou complicacdes associadas ao uso do cateter angiografico

incluem, mas nao sao limitados a:
* Embolia ou obstrucao arterial

* Dissec¢ao da artéria

* Lesao arterial

* Infarto agudo do miocérdio
 Angina de peito instavel

* Aneurisma falso

* Fibrilacdo / arritmia ventricular

* Perfuracao arterial

* Fistula arteriovenosa

* Espasmo

* Trombose vascular

* Embolia distal

* Infeccao e dor no local da pungao
» Hematoma Bradicardia Hemorragia

Tabela Comparativa:
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Configuracio Cateter Cateter de Cateter de Comprimento Compativel com fio-guia Orificios Tipo de panta
da Ponta de 4F 5F 6F {em) |polegadas) laterais
25 = = 522641 20 0.032 0 e
= 5 622642 100 0.038 0 [,;‘te' i)
-~ i_ﬁ.s 622503 622602 622603 100 0.038 0 : )
Ay 4
JRHTMEis 522606 622608 100 0.038 0 (D)
: 622643 - 110 0.038 0
- 5 522644 100 0.038 2
1L4.5 622610 622611 622612 100 0.038 0 £:°)
150 622613 622614 £22615 100 0.038 0 D
- 622645 - 110 0.038 0
JLe.0 - 622616 - 100 0.038 [v] l
- 622647 - 110 0.038 0 —
R3S 622616 622617 622618 100 0.038 [ _.\_J
IR4.0 622619 622621 622623 100 0.038 0 _______)
IR5.0 622628 622629 622630 100 0.038 0 5\_)
IR3.5 - 622648 - 80 0.038 2
-
- 622649 - 110 0.038 2
JR4.0 B 622650 - 110 0.038 0 o )
IR&5 - 622651 - 100 0.033 0 b=
IR6.0 - 622652 - 100 0.038 0 \_‘/)
PIG - 622605 522607 110 0.038 5
622653 622656 - 65 0.038 6
_0
622654 - | - 80 0.038 6
622655 - | a0 | 0.038 6 |
PIG 145" = 622609 622620 110 | 0.038 6 o
PIG 155" - 622622 622624 110 | 0.038 & ‘,D
ALl 622657 822658 522659 100 ‘ 0.038 [ =8
AL2 622660 622661 622662 100 ‘ 0.038 0 )
AL3 622663 622664 622665 100 0.038 0 )
| _—
1 - 622667 - 65 | 0.035 0
- 622668 - 65 | 0.038 0 ’\\_)
622666 622669 622671 80 | 0.038 0
= 622670 = 100 | 0.035 0
[&] = 622673 = 55 0.035 0 |
2 622674 65 [ 0.038 0
- 622675 - 20 | 0.035 0 —\)
622672 622676 622678 80 0.038 0
- 622677 - 100 | 0.035 0
3 622679 622680 622681 80 0.038 0 —
CHG2.5 E 622682 = 20 | 0.038 0 —
CHG-B - 622683 20 [ 0.038 0 ——
CHG-C - 622684 - 80 0.038 0 b
DAY - 622685 - 65 0.035 0
- 622686 5 65 | 0.038 0 ;
- 622687 - 100 [ 0.035 0
- 622688 | - 100 | 0.038 0
- 622689 | = 125 | 0.035 0 |
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FC3 - 622690 - 100 0.035 o —
H1 - 622692 - 100 | 0.035 0 —
622601 622693 622694 100 | 0.038 0
H2 622695 622696 622697 100 [ 0.038 0 ———ij
H3 622698 522699 622700 100 0.038 0 /"\(‘
HN5S - 624201 - 100 0.038 0 - \\U
181 - 624202 - 65 | 0.038 0
- 624203 - 100 | 0.035 0
- 624204 - 100 [ 0.038 o |
182 - £24205 - 100 | 0.035 0 |
- 624206 - 100 [ 0.038 0
[ - 624207 - 40 | 0.035 0 |
- 624208 - 40 | 0.038 0
- 624200 - 65 [ 0.035 0
- 524210 - 85 | 0.038 0
- 624211 - 100 0.038 0
LEV1 - 624212 . 65 | 0.038 o] _)
MIK . 624213 . 80 0038 0 —_—
MPAL 624214 624216 624218 80 [ 0.038 0
624215 §24217 624219 80 0.038 2 —_—
MPA2 624220 | 624222 624224 80 ' 0.038 0 |
624221 624223 624225 80 j 0.038 2 _—
MPA3 624226 624228 624230 80 | 0.038 ] =
624227 624229 | 624231 | 80 | 0.038 2
MPA - 624232 - 65 | 0.038 0 |
- 624233 = 80 | 0.038 0 —
- 624234 - 100 | 0.038 (1]
- 624235 - 125 0.038 0
MPB E 624236 - 80 0.038 0 )
PIG - 624237 - 100 | 0.038 10
RBT - 624238 - 90 0.035 0 i —
RCL - 624239 | - 65 0.035 0
z 624240 = 65 0.038 0 e —
RC2 - 624241 - 65 | 0.035 0 |
. 624242 . 65 0.038 0 ) |
ROC - 624243 - 65 | 0.038 0 )
RH 624244 624245 624246 80 ' 0.038 0 D
RIM - 624247 . 65 | 0.035 0
. |
- 624248 - 65 0.038 0
- 624249 - 100 | 0.038 0
ALG - 624251 - 65 0.038 0 |
624250 624252 624253 80 0.038 0 D
RS 624254 624255 624256 80 0.038 0 )
SHKL.O - 624257 - 85 0.038 0 \
SINM1 - 624259 f 65 : 0.038 0
- 624260 | - 100 0.035 0 —
624258 624261 624262 100 0.038 0
SINI2 - 624264 - 65 | 0.038 0 |
- 624265 - 100 | 0.035 0
624263 624266 | 624268 | 100 | 0.038 0 |
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- 624267 - 125 0.038 0
SIM3 - 624270 = 100 0.035 0
624269 624271 624272 100 0.038 0
TEGT - 624273 - 65 0.038 0 |
- 624274 = 100 0.038 o |
VANSCHIEL - 624275 - 40 0.035 o |
624276 - 65 | 0.035 0 |
= 624277 - 125 0.035 0
VANSCHIE2 - 624278 - 40 | 0.035 0 |
S 624279 = 65 0.035 0 —— |
- 624280 - 125 0.035 0 |
VANSCHIES = 624281 - 40 0.035 0 |
z 624282 z 65 0.035 0
- 624283 - 125 0.035 0 |
VANSCHIES . 624284 - 65 0.035 0 P |
- 624285 - 125 0.035 0 |
VANSCHIES - 624286 = 65 | 0.035 0 5 |
- 624287 - 125 0.035 0
VERT 624288 624289 624291 100 | 0.038 0 |
N i
- 624290 - 125 0.035 0
Vs - 624292 - 80 0.038 0 - =
V51 = 624204 - 20 | 0.038 0 e
- 624293 - 125 0.035 0
vs2 = 624295 = 80 0.038 0 o |
V53 - 624296 - 80 0.038 0 — ]
VTK - 624297 - 100 | 0.038 0 |
624298 - 125 0.038 0 U
WNBG - 624299 - 100 | 0.035 [} ]
- 624300 - 100 0.038 0 \
YASHIRO 624301 624302 624303 B0 | 0.038 0 —\

AR-JP 624304 624305 624306 100 | 0.038 0 =

AR-RS - 624307 = 100 0.038 0 - —"'\\,

AR-RC - 624308 624309 100 0.038 0 \

BLK - 624310 - 100 [ 0.038 0 )

BP-IL - 624311 | 624312 100 | 0.038 0 ’\

A

BP-JR - 624313 624314 100 0.038 1] "\_/

) 624315 624316 624317 100 ' 0.038 0 __)

IM-1P 624318 624319 | . 100 ' 0.038 0 -..;__)
IM-Round - 624320 - 100 | 0,038 0 )
IM-Short 3 624321 624322 100 [ 0.038 o ———

MP2.5 624323 624324 - 100 0.038 2 /

MP3 624325 - - 100 0,038 2 /
MP3.5 624326 - = 100 | 0.038 2 /
624327 - 2 110 | 0.038 2
- 624328 | 624329 100 | 0.038 0
MP4 624330 624331 | 624333 | 100 | 0.038 2 |
- 624332 E 110 0.038 0 /
T 624334 - - 65 0.038 [
624335 = = 90 | 0.028 0 —
624336 - = 110 0,038 6
71635 = 624337 = 100 0.038 1 |
- = 524338 100 0.038 0 —\)
TIG4.0 - 624339 624342 100 | 0.038 0 |
- 624341 624343 110 0.038 0 ﬁ) |
- 624340 - 100 0.038 1
TIGA 5 = 624344 = 100 0.038 o )
TIG5.0 - 624345 624347 100 0.038 0
- 624346 - 110 | 0.038 0 ._.\]
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Design:
Elaztomero de Nvlon
i‘ 7 i - = "

Comprimento de trabalha ‘

Apresentacio:
Embalagem primaria: O Cateter Angiografico ¢ embalado de forma unitaria em papel

Tyvek 1073B termoselado e filme PET- Poli(Tereftalato de Etileno)/PE - Polietileno.
Embalagem Secundaria: O Cateter Angiografico ¢ embalado a cada 05 unidades de
embalagem priméria em uma caixa de papel cartonado.

Matéria-prima:

Hub: Pebax 7233 (elastdmero termoplastico).

Zona de alivio de tensdo: Pebax 7233 (elastomero termoplastico).

Corpo principal: Pebax 7233 (elastdmero termoplastico) e Ago inoxidavel 304V.
Ponta intermedidria: Pebax 5533 (elastomero termoplastico) e Pebax 4033 (elastdmero
termoplastico).

Ponta macia: Pebax 3533 (elastomero termoplastico).

Cobertura hidrofilica: Elastdmero de nylon

Validade:
O produto possui 03 anos de validade a partir da data de fabricagdo impressa nas
embalagens primadrias e secundarias.

Esterilizacao:
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O produto ¢ fornecido de forma estéril. O método de esterilizagio utilizado ¢ o Oxido de
Etileno.

Adverténcias:

¢ Leia com atengdo todas as instrugdes antes de usar. Observe todos os avisos e precaugées
observados ao longo estas instrugdes. O descumprimento destas adverténcias podem resultar
em problemas.

¢ Somente cirurgides que receberam treinamento apropriado e estao familiarizados com os
principios, aplicagcGes clinicas, efeitos colaterais e riscos devem usar este dispositivo.

¢ N3do altere este dispositivo.

¢ O fabricante recomenda o uso Unico.

¢ Selecione o cateter com o tamanho e formato ideais da ponta, levando em consideracdo o
local em que ele deve ser avangado para, assim como a anatomia do paciente.

¢ O dispositivo deve ser utilizado somente em ambiente estéril e somente em hospitais.

¢ Ndo exponha o produto a solventes organicos, por exemplo, alcool.

¢ N3o use o meio de contraste que incorpore o componente etiodol, lipiodol ou algum tipo de

de agentes. O meio de contraste deve ser injetado a 37 °C.

* N3o exceda a pressdo maxima de injecdo permitida de 1.000psi/6.895kPa.

¢ N3o use este dispositivo se a embalagem estiver danificada.

* Apds o uso, descarte o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas ou
governamentais.

Precaucdes:

A inobservancia desses avisos pode resultar em danos aos vasos, danos, quebras e/ou
separagao de partes do cateter durante seu uso.

¢ N3o aqueca ou dobre a ponta do cateter, pois isso pode danifica-lo.

» Considere o uso de heparinizagdo sistémica para prevenir ou reduzir a possibilidade de
formagdo de trombos na superficie do cateter.

* Nunca avance o fio guia rapidamente e / ou force-o no cateter quando o cateter estiver
dobrado ou torcido. Isso pode causar quebra / separagdo do cateter, resultando em danos ao
vaso.

* Antes de iniciar a infus3o, verifique se o cateter ndo foi dobrado e / ou bloqueado.
Descumprir este aviso pode causar a ruptura / quebra / separacdo do cateter, resultando em
danos ao vaso.

Instrucdes de uso:

1-Abra cuidadosamente a embalagem primadria estéril e remova cuidadosamente o
cateter da embalagem. Lave o cateter injetando solu¢do salina heparinizada através do
Hub do cateter usando uma seringa. Utilize técnica asséptica durante a remog¢ao da
embalagem e uso. Obtenha acesso a luz do vaso através da técnica de acesso percutaneo
de Seldinger. Atengao: considere o uso de heparinizagdo sistémica.

2. Insira o fio-guia sozinho no vaso. Em seguida, prossiga para avancar o cateter para
dentro do vaso. Cuidado: para evitar danos ao cateter depois de ter avangado no vaso,
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manipule o fio-guia cuidadosamente, principalmente ao negociar uma curvatura no
cateter e / ou ao passar pelo ponta do cateter.

5. Manipule o cateter lenta e cuidadosamente no vaso.

6. Quando a ponta do cateter atingir o ramo do vaso desejado, remova o fio guia através
do cateter.

7. Enquanto confirma a localizagdo da ponta do cateter sob fluoroscopia, avance o
cateter para o local desejado e realize a angiografia.

8. Apos a conclusdo do procedimento, retire o cateter do local. Insira o fio-guia no
cateter até se estender um pouco além da extremidade distal do cateter. Remova
cuidadosamente o cateter e fio guia juntos.

Normas Técnicas aplicadas:

MEDDEV.2.7.1 :2003. ENS556-1:2001/AC:2006., BS EN ISO 15223-1:2012, EN
1041:2008. EN20594-1:1993. EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO10993-
4:2009, EN ISO10993-5:2009. ENISO10993-7:2008/AC:2009. EN ISO10993-
10:2010, ENISO109., 3-11:2009, EN ISO 11135:2007. EN ISO11607-1:2009. EN
ISO 13485:2012/AC:2012, 1ISO14644:2002, ISO14698-1:2003, EN ISO
14971:2012, YZB/State 1299-2013, EN ISO 14155-1:2009. 1ISO11070:1998
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Cateter Angiografico
Registro ANVISA n°: 81231559009

Modelos comerciais:

ACCOBRA14F0065; ACCOBRAZ24F1065; ACCOBRAI15F0065;
ACCOBRA25F0065; ACCOBRA25F1065; ACCOBRA34F1065;
ACCOBRA35F1065;, ACSIM14F1100; ACSIM15F1100; ACSIM24F1100;
ACSIM25F1100; ACSIM34F1100; ACSIM35F1100; ACSON5F1100;

ACH15F0100; ACH14F0100; ACH35F0100; ACMP5F1080; ACVERA4F1100;

ACVERSF1065; ACVERS5F1100; ACVERA4F0100; ACSON15F0100;
ACSON25F0100; ACLCB5F1100; ACRCB6F1100; ACRCB5F1100;
ACIM5F1100; ACIM4F1100; ACIM6F1100; ACMPA24F1100; ACMPB25F1100;
ACMPA14F1100; ACMPA16F1125; ACMPA15F1100; ACMPA26F1100;
ACMPA25F1100; ACJLA455F1100; ACJR355F1100; ACAL16F1100;

ACSIM25F1125; ACCOBRA15F1100; ACCOBRA25F1100; ACVERS5F1125;
ACZT5F1100.

Introducdo: As técnicas medicas e o0s procedimentos descritos nesta
instrucdo ndo representam todos os protocolos aceitaveis, nem tem a intengdo
de substituir a experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico.
Estes procedimentos séo oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacdo de Uso:

O Cateter Angiografico destina-se a utilizacdo no fornecimento da midia
radiopaca em locais selecionados no sistema vascular periférico, em conjunto

com procedimentos diagnosticos de rotina.

Principio de funcionamento:

O Cateter Angiografico é utilizado na administracdo de meio de contraste, de
forma a identificar possiveis lesdes na vasculatura, possui alto indice de fluxo
para melhor visualizacéo da area alvo. O conjunto de paredes finas oferecem

excepcional controle do torque, sem comprometimento da performance. Hub
construido em policarbonato assegura maior controle do cateter.

Modo de Uso do Produto:

Comece retirando cuidadosamente o Cateter Angiografico de sua embalagem,
a fim de evitar danos ao produto e a ponta.

Enxague o lumen do Cateter com solucdo estéril heparinizada. Introduza o
Cateter sempre mediante orientagdo. Deve-se utilizar o fio guia (que ndo faz
parte deste processo) para reforcar o cateter e evitar dobras durante a
introducéo.

Progrida com o cateter por cima do fio guia até chegar ao local/posicéo
desejada sob fluoroscopia.

Remova o fio guia antes de infundir o agente de contraste.

Injete a quantidade apropriada de meio de contraste para obter uma boa
visualizacéo.

Remova o Cateter ap6s a conclusdo do procedimento.

OBSERVACAO: Deve-se manusear os cateteres com muito cuidado para
evitar que dobre.

Adverténcias e Precaucdes:

- Apenas médicos experientes e que foram corretamente capacitados para
técnicas de intervencao percutaneas;

- Deve-se executar o procedimento apenas em hospitais;

- Néo utilize o produto se a integridade da embalagem estéril estiver sido
comprometida ou se o dispositivo parecer estar danificado;

- Deve-se realizar o0 manuseio e o descarte do produto conforme a pratica
médica aceita, a legislacdo e a regulamentacao local vigente;

- Néo utilize o produto ap6s a data de validade;

- Antes da utilizacdo, deve-se realizar uma inspecdo para verificar a
adequacdo do tamanho, forma e condigdo do cateter com o procedimento em
questao;

- Evite danificar a ponta do cateter durante a remogao da embalagem.

- PROIBIDO REPROCESSAR.
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f)f’“’ Instrucgdes de uso

Contraindicactes Importado e distribuido por:

Deve-se evitar a passagem do Cateter por enxertos vasculares sintéticos. O |  Total Life Comércio de Produtos Médico Hospitalar LTDA
produto ndo deve ser utilizado no sistema circulatério central Endereco: Rua Fernando de Noronha,42 Vinhedo- SP — 13289-082.

Resp. Técnica: Juliana Luz Baruta CROSP: 82941.

Efeitos adversos

Fabricado por:

- Embolia aérea;

- Arritmia: Shanghai Kindly Medical Instruments Co. LTD.
- Dissecacéo;

- Embolia;

- Hemorragia/ hematoma;
- Infeccéo;

- Derrame;

- Trombose;

- Espasmo do vaso.

N° 925, Jinyuan Yi Road,Jiading District, 201803 — Shanghai - China

Condicoes de Armazenamento e transporte:

Armazenar em temperatura entre 50°C e 10°C e umidade relativa do ar entre
80% e 10%.

Apresentacdo comercial:

A embalagem priméria do Cateter Angiografico consiste em papel Tyvek e
Polietileno (PE). Posteriormente acondicionado em caixa de papeldo, com 05
unidades (embalagem secundaria). Em seguida, é acondicionado em caixa de
papeldo, com 12 unidades da embalagem secundaria.

Método de esterilizacio: Oxido de etileno

Descarte_do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o
regulamento técnico de gerenciamento de residuos de servico de salde,
conforme descrito na resolucdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018.
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