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MEMORANDO SEI N° 0022808316/2024 - HMSJ.SUP.OPME

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

Objeto: Aquisicado de Material de Hemodindmica para atender a demanda do Hospital
Municipal Sdo José.

Jomville, 13 de setembro de 2024.

Processo Licitatorio SEI n° 24.0.178124-7, analise conforme Oficio n° 0022806753:

Item

Material/Servigco

Fornecedor

Marca

Avaliaciio Técnica

16

30092 - CATETER
GUIA 6FR
CATETER  GUIA
PARA
ANGIOPLASTIA;
EM MALHA
METALICA E
POLIMERO,
REVESTIDO EM
PTFE, ATOXICO,
APIROGENICO,
BIOCOMPATIVEL,
RADIOPA CO,
ESTERIL,
INDICADO PARA
PROCEDIMENTOS
TERAPEUTICOS
DE
HEMODINAMICA.
COMPRIMENTO
DE 90 A 120 CM,
EM DIVERSOS
FORMATOS;
DIAMETRO DE 6
FR (COD. SUS
0702010049).

SELLMED PRODUTOS

MEDICOS
HOSPITALARES
LTDA

E

MARCH / APT
MEDICAL

REPROVADO
Conforme especificagdes descritas no portfolio no
site da ANVISA anexo 0022808218, o cateter ndo é
destinado a procedimentos do sistema neurologico,
conforme especificado no Item 1 do Estudo Técnico
Preliminar SEI n® 0022367185, e sim para
procedimentos do sistema coronario e periférico.

44065 - STENT
CORONARIANO
FARMA COLOGICO
STENT DE LIGA
CROMO-
COBALTO,
REVESTIDO  DE
FARMACO, NOS
TAMANHOS DE
225 A 40 MM DE
DIAMETRO E DE
80 A 38 MM DE
COMPRIMENTO,




MONTADO EM | BIOMEDICAL UMEN .
BALAO, PRODUTOS SINO A propos]:e? :;)res ent:(ﬁii?l(?cl:}r{ngrziggestﬁo de
27 COMPRIMENTO CIENTIFICOS MEDICAL acordo como solicitado. Para esse item a empresa
DO SISTEMA DE | MEDICOS E | SCIENCES devera apreseri tar as amostras
ENTREGA DE NO | HOSPITALARES S.A ’

MINIMO 140 CM,
COMPATIVEL
COM  CATETER
GUIA DE
DIAMETRO 6 FR,
CcoOM MARCAS
RADIOPACAS
DISTAL E
PROXIMAL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL E
ESTERIL - CODIGO
SUS 0702040614.

Atenciosamente

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Detros, Coorde nador(a), em
13/09/2024, as 11:42, conforme a Medida Provisoria 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.

sell o

eletrénica

W3- A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalseijoinville.sc.gov.br/
F+= informando o codigo verificador 0022808316 ¢ o codigo CRC 462C941F.
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BSMT

@ APTMedical

INSTRUGOES DE USO
CATETER MARCH
REG. ANVISA NUMERO: 80446140038

ESTERIL. Esterilizado por Oxido de Etileno. USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
N3ao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, mantenha em local fresco e ao abrigo da

luz.

1. Descrigao do produto:

O cateter-guia é um dispositivo de limen Unico e seu eixo possui construcdes de trés camadas, com
camada interna de PTFE, camada intermediaria aramada e camada externa de polimero. O |[Umen
interno dos cateteres-guia tem um forro hidrofébico de politetrafluoroetileno (PTFE) para facilitar a
entrega suave dos dispositivos. O cateter-guia tem uma camada intermediaria aramada que é feita de
aco inoxidavel 304 para fornecer rigidez suficiente e suporte de “backup” durante o avanco do
dispositivo, e, também, para reforcar a resisténcia a tor¢3do. A rigidez diferente da camada externa de
polimero fornece maior capacidade de avancar. O cateter-guia possui eixo e ponta radiopaca para
visualizacdo. Os cateteres vém em uma ampla variedade de formas e tamanhos que podem ser
selecionados com base no procedimento ou vaso que estd sendo tratado. Todos os cateteres
incorporam um adaptador luer padrao para facilitar a fixacdo de acessdrios (por exemplo, manifolds).
A faixa dos diametros internos (ID) para todos os cateteres-guias é de 0,058" a 0,093". Os cateteres-
guia podem acomodar fios-guia <,038". A faixa dos didmetros externos (OD) para todos os cateteres
guia é de 0,069" a 0,105" (5F ~ 8F). Alguns modelos de cateteres-guia sdo equipados com um dilatador
compativel, que é um tubo de limen Unico com uma ponta cnica e um cubo Luer. O diametro externo
do dilatador é de 0,069 "a 0,105" (5F ~ 8F), mas tem apenas dois tipos de ID, 0,036" e 0,039", que sdo
respectivamente compativeis com fios-guia de 0,035 "e 0,038".

2. Indicagoes:
O cateter-guia destina-se a ser utilizado no sistema coronario ou vascular periférico. O cateter-guia é
projetado para fornecer uma via através da qual fios-guia, cateteres de baldo, microcateteres e outros
dispositivos médicos sdo introduzidos, e, também, usados para injetar o medicamento diagndstico

(por exemplo, meio de contraste).

3. Contraindicagdes:
- Pacientes com infeccdo ativa.

- Pacientes que nao toleram cateterismo.
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4. Adverténcias e Precaugoes:
- Apenas para uso Unico. Ndo reutilize, reesterilize e reprocesse este dispositivo. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do
paciente. Reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo também podem criar um risco de
contaminacdo do dispositivo e/ou causar infec¢do no paciente ou infec¢do cruzada, incluindo, mas
nao se limitando a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminacao do
dispositivo pode causar ferimentos, doencgas ou morte do paciente.
- Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou se o cateter estiver dobrado ou danificado.
- Armazene em local fresco, escuro e seco. Nao exponha cateteres a solventes ou radiacao ionizante.
- Use cateteres antes da data de validade especificada na embalagem.
- Se houver resisténcia a qualquer momento durante a retirada do fio-guia através do limen do
cateter-guia, recupere o fio-guia e o cateter-guia como um todo, em casos de dano ao produto ou a
parede dos vasos.
- Verifique se o tamanho, a forma e a condicdo do cateter sdo adequados para o procedimento
especifico.
- Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos bem treinados nas técnicas e procedimentos
percutaneos intravasculares.
- Se houver resisténcia forte durante a manipulagdo, interrompa o procedimento e determine a causa
da resisténcia antes de prosseguir. Se a causa da resisténcia ndo puder ser determinada, retire o
cateter.
- Torcer excessivamente o cateter-guia enquanto dobrado pode causar danos que podem resultar na
possivel separagao ao longo do eixo do cateter. Se a haste do cateter-guia ficar severamente dobrada,
retire todo o sistema (cateter-guia, fio-guia e bainha do introdutor).

5. Modo de uso:

- Abra a embalagem estéril e remova cuidadosamente o cateter-guia do papeldo para evitar danos ao
dispositivo.

- Lave o cateter-guia com solugdo salina estéril e lave o dilatador, se necessario.

- Terapia adequada de anticoagula¢do e vasodilatacdo devem ser administradas ao paciente para
angioplastia.

- Insira o cateter-guia e o fio-guia no sistema vascular seguindo técnicas padronizadas de angiografia.
Ao aplicar o cateterismo sem bainha, remova primeiro a bainha e deixe o fio-guia no vaso e, em
seguida, avance o cateter-guia e o dilatador para dentro do vaso através do fio-guia.

- Remova o fio-guia e o dilatador se necessario.

- O cateter-guia deve ser manipulado apenas sob a observagao fluoroscdpica e direcionado ao local

selecionado.

6. Complicagdes com o uso inadequado:

- Embolia no vaso
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- Perfuragdo do vaso
- Isquemia
- Infeccdo

- Hemorragia

7. Armazenamento:

Armazenar em local limpo, fresco, escuro e seco.

8. Validade:
Esterilizado por 6xido de etileno. O prazo de validade é de trés anos a partir da esterilizagdo.

9. Simbolos:

Simbolo Descri¢ao
REF Numero de referéncia
LOT Numero de lote
0.D. Diametro externo
1.D. Diametro interno
CURVE Curva do cateter
LENGTH Comprimento utilizavel
MAX. GW. O.D. Diametro externo maximo do fio guia
PSI Pressao nominal de ruptura
SIDE HOLES Numero de furos laterais
CONTENTS Quantidade
d | Data de fabricacdo
g Data de validade
STERILEEEO Esterilizado por Oxido de Etileno
A Adverténcia
® N3o reutilizar
N3o re-esterilizar
@ N3o utilize se a embalagem estiver danificada
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Apirogénico

BSNT

M

N Manter distante da luz solar
ZR
‘r Manter seco
R only Somente para uso médico
@ APTMedical Marca da APT Medical

M Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

APT Medical Inc.

“ Add.: No.009, Xiangxiang Road, Xiangxiang Economic Development
Zone, Xiangxiang City, Hunan, 411400, P.R.China Tel: +86-731-56841398
Fax: +86-731-56841080

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Add.: Eiffestrasse
E 80, 20537 Hamburg, Germany - Tel: +49-40-2513175

E-mail: shholding@hotmail.com

IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR E DETENTOR DO REGISTRO NA ANVISA:
SMT Importadora e Distribuidora de Produtos Hospitalares LTDA.
CNPJ: 08.862.233/0001-05

Avenida Nonoai n? 360 — Bairro Nonoai — CEP 91720-000

Porto Alegre/RS — BRASIL — Fone: (51) 3315-5000

Responsavel Técnica: Bruna Cappellesso — CRF/RS 16552

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