10/09/2024, 10:58

"Bwﬁ Prefeitura de

SZ Joinville

SEI/PMJ - 0022735882 - Memorando

MEMORANDO SEI N° 0022735882/2024 - HMSJ.SUP.OPME

SAP.LCT

Joinville, 09 de setembro de 2024.

Assunto: Analise Técnica - Pregdo Eletronico 437/2024.

Objeto: Aquisicdo de Material de Hemodinamica para atender a demanda do Hospital

Municipal Sdo José.

Processo Licitatorio SEI n°® 24.0.178124-7, analise conforme Oficio 0022734211

Item| Material/Servico Fornecedor Marca Avaliacido Técnica
30071 - CATETER
DIAGNOSTICO VERTEBRAL
SFR CATETER
DIAGNOSTICO VERTEBRAL
SFR - CONFECCIONADO EM
INYLON COM ACO INOX;
DIAGNOSTICO;
EXTREMIDADES NAO
TRAUMATICAS, BEM
IACABADAS E BOA REPROVADO
DIRIGIBILIDADE, COM Conforme especificagdes descritas
ORIFICIO DISTAL; no portifélio no site da ANVISA
COMPATIVEL COM O USO  |SMT anexo 0022744911, o cateter ndo ¢
EM PROCEDIMENTOS IMPORTADORA destinado a procedimentos do
NEUROVASCULARES; E APT APT sistema neuroldgico, e sim para

1 RESISTENTE A TORCOES DISTRIBUIDORAMedical procedimentos do sistema cardiaco e
TIPO VERTEBRAL, SEM DE PRODUTOS periférico.
ORIFICIOS LATERAIS; COM [HOSPITALARES
COMPRIMENTO DE 99 A 115[LTDA

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.

Obs: Empresa ja teve o mesmo item
reprovado no Pregdo Eletronico
441/2023 conforme
Memorando 0019051305

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000247870...
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SEI/PMJ - 0022735882 - Memorando

30067 - CATETER
DIAGNOSTICO SIMMONS 1

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

SFR CATETER

DIAGNOSTICO EM NYLON

COM ACO, TIPO SIMMONS 1

SFR DE DIAMETRO -

CONFECCIONADO EM

INYLON COM ACO INOX;

DIAGNOSTICO;

EXTREMIDADES NAO REPROVADO

TRAUMATICAS, BEM Conforme especificacoes descritas

IACABADAS E BOA SMT no portifélio no site da ANVISA

DIRIC}IBILIDADE, CcOM IMPORTADORA anexo 0022744911, o cateter ndo ¢

ORIFICIO DISTAL; B destinado a procedimentos do

RESISTENTE A TORCOES DISTRIBUIDORAAPT.APT sistema neurolog}co, € sim para

TIPO SIMMONS 1, SEM Medical procedimentos do sistema cardiaco e
. DE PRODUTOS rp

ORIFICIOS LATERAIS, COM HOSPITALARES periférico.

COMPRIMENTO DE 99 A 115 [ TDA

CM. DESCARTAVEL,

ATOXICO APIROGENICO, Obs: Empresa ja teve o mesmo item

PARA FIO GUIA DE 0,035 reprovado no Pregdo Eletronico

POLEGADAS. DEVE SER 441/2023 conforme

EMBALADO EM MATERIAL Memorando 0019051305

QUE GARANTA A

INTEGRIDADE DO

PRODUTO. A

APRESENTACAO DO

PRODUTO DEVERA

OBEDECER A LEGISLACAO

VIGENTE.

30068 - CATETER SMT APT APT

DIAGNOSTICO SIMMONS 2 [IMPORTADORA Medical

SFR CATETER E REPROVADO

DIAGNOSTICO EM NYLON [DISTRIBUIDORA Conforme especificagdes descritas

COM ACO, TIPO SIMMONS 2|DE PRODUTOS no portifolio no site da ANVISA

5FR DE DIAMETRO - HOSPITALARES anexo 0022744911, o cateter ndo é

CONFECCIONADO EM LTDA destinado a procedimentos do

INYLON COM ACO INOX; sistema neuroldgico, e sim para

DIAGNOSTICO; procedimentos do sistema cardiaco e

EXTREMIDADES NAO periférico.

TRAUMATICAS, BEM

IACABADAS E BOA

DIRIGIBILIDADE, COM Obs: Empresa ja teve 0 mesmo item

ORIFICIO DISTAL; reprovado no Pregdo Eletronico

RESISTENTE A TORCOES 441/2023 conforme

Memorando 0019051305

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000247870...
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OBEDECER A LEGISLACAO
'VIGENTE.

SEI/PMJ - 0022735882 - Memorando

30070 - CATETER
DIAGNOSTICO VERTEBRAL
AFR CATETER

DIAGNOSTICO VERTEBRAL

REPROVADO

Conforme especificacdes descritas
no portifélio no site da ANVISA

4FR - COM 100 A 110 CM DE |[SMT anexo 0022744911, o cateter ndo é
COMPRIMENTO, COM IMPORTADORA destinado a procedimentos do
DUAS CAMADAS DE E APT APT sistema neuroldgico, e sim para
INYLON E POLIETILENO, DISTRIBUIDORAMedical procedimentos do sistema cardiaco e
DUPLA MALHA EM ACO, |DE PRODUTOS periférico.

PONTA ARREDONDADA E |[HOSPITALARES

SEM SOLDA, ESTERIL, COM|LTDA

SUPERFICIE LEVEMENTE Obs: Empresa ja teve o mesmo item
RADIOPACAE LISA. reprovado no Pregdo Eletronico
EMBALAGEM INDIVIDUAL 441/2023 conforme

E ESTERIL. Memorando 0019051305
30072 - CATETER

DIAGNOSTICO COBRA 2

SFR CATETER

DIAGNOSTICO COBRA 2

SFR -COM 65 A 110 CM DE .
COMPRIMENTO, COM SELLMED DOCUMENTACAO APROVADA
DUAS CAMADAS DE PRODUTOS APT A proposta apresentada ¢ a
NYLON E POLIETILENO,  IMEDICOS E MEDICAL | documentagdo estdo de acordo com
DUPLAMALHA EMACO,  [HOSPITALARES o solicitado. Para esse item a
PONTA ARREDONDADAE  [LTDA empresa devera

SEM SOLDA, ESTERIL, COM apresentar das amostras.
SUPERFICIE LEVEMENTE

RADIOPACA E LISA.

EMBALAGEM INDIVIDUAL

E ESTERIL.

30073 - CATETER

DIAGNOSTICO PIG TAIL

SFR CATETER

DIAGNOSTICO PIG TAIL

SFR - COM 100 A 110 CM DE -
COMPRIMENTO, COM SELLMED DOCUMENTACAO APROVADA
DUAS CAMADAS DE PRODUTOS APT A proposta apresentada ¢ a
NYLON E POLIETILENO,  IMEDICOS E MEDICAL | documentagdo estdo de acordo com
DUPLAMALHA EMACO,  [HOSPITALARES o solicitado. Para esse item a
PONTA ARREDONDADAE  [LTDA empresa devera

SEM SOLDA, ESTERIL, COM apresentar das amostras.
SUPERFICIE LEVEMENTE

RADIOPACA E LISA.

EMBALAGEM INDIVIDUAL

E ESTERIL.

30085 - EXTENSAO PARA  [SMT APT APT

MICRO GUIA MICRO GUIA [IMPORTADORA [Medical

0.014" LONGA - MICROGUIA|E REPROVADO
HIDROFILICO 0.014". DISTRIBUIDORA| Conforme especificagdes descritas
DESENVOLVIDO PARA DE PRODUTOS no portifolio no site da ANVISA
PROMOVER SUPORTE NA |[HOSPITALARES anexo 0022745803, o cateter ndo ¢
INTRODUCAO E LTDA destinado a procedimentos do
DIRECIONAMENTO DO sistema neurologico, e sim para
MICRO-CATETER. PONTA procedimentos do sistema cardiaco.
RETA MOLDAVEL,

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000247870...
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DIAMETRO: 0,014",
COMPRIMENTO: 260 A 300
CM.

SEI/PMJ - 0022735882 - Memorando

30089 - MICRO ESFERA
PARA EMBOLIZACAO
MICRO ESFERA PARA
EMBOLIZACAO -
PARTICULAS ESFERICAS
PARA EMBOLIZACAO DE
TUMORES
HIPERVASCULARIZADOS,
MAL-FORMACOES

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a

0.014”. COMPATIVEL COM
DMSO. EMBALAGEM
INDIVIDUAL, ESTERIL,
COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, LOTE,
VALIDADE E REGISTRO NA
ANVISA.

ARTERIO-VENOSAS OU CATH - CARE documentacao estao de acordo com
HEMORRAGIAS EM INDUSTRIA o solicitado. Para esse item a
IANATOMIAS DE DIFICIL IMPORTACAO empresa

10 ACESSO. COMPOSTA DE EXPORTACAO E |[Embozene / esta isenta da apresentacio
MATERIAL NAO COMERCIO DE |Varian das amostras, visto que o item ja
ABSORVIVEL, PRODUTOS estdo padronizado na Institui¢do no
HIDROFILICAS, AS PARA SAUDE qual foi fornecido por outra
MICROESFERAS SAO LTDA empresa, conforme fornecimento
IAPRESENTADAS EM realizado através da Ata de Registro
SERINGAS PREENCHIDAS, de Precos SEI n° 0014139536,
ESTEREIS, CONTENDO decorrente do Pregao Eletronico n°
ESFERAS DE 100-300?m, 300- 561/2022
500?7m, 500-700?7m.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
E ESTERIL.(COD. SUS
0702050423 — PARTICULAS
EMBOLIZANTES).
30079 - CATETER BALAO DE
OCLUSAO
INTRACRANIANO
HIPERCOMPLACENTE
DUPLO LUMEN CATETER
BALAO DE OCLUSAO
INTRACRANIANO
HIPERCOMPLACENTE
DUPLO LUMEN - BALAO DE
REMODELAMENTO
INTRACRANIANO
HIPERCOMPLACENTE DE
Eéﬁ(é)NPgIO{FI\;IM CA(;l\éI: ADSUPLO DOCUMENTACAO APROVADA
RADIOPACAS DISTAIS, BALT BRASIL A proposta apresentada ¢ a

13 PONTA DISTAL FLEXIVEL PRODUTOS BALT/BALT documentacdo estdo de acordo com
DE 2MM A 7MM DE MEDICOS LTDA o solicitado. Para esse item a
COMPRIMENTO. empresa devera
DIAMETRO DO BALAO apresentar das amostras.
DEVERA SER DE 4MM E
COMPRIMENTO DO BALAO
DE 7 A 12 MM. COMPATIVEL
COM MICRO GUIA DE ATE

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000247870...
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14

30091 - CATETER BALAO
PARA ANGIOPLASTIA
PERIFERICA CATETER
BALAO PARA
ANGIOPLASTIA
PERIFERICA, COM
INDICACAO NAS
ANGIOPLASTIAS DE
CAROTIDA, COMPATIVEL
COM GUIA 0,014", PRESSAO
DE RUPTURA DE ATE
14BAR, BAIXO PERFIL DE
CRUZAMENTO, CATETER
DISTAL FLEXIVEL E
RESISTENTE A DOBRAS,
REVESTIMENTO
HIDROFOBICO, NOS
DIAMETROS DE 5,0 A
7,0MM E COMPRIMENTO
DE 20 A 30MM, NOS
SISTEMAS DE ENTREGA DE
80 A 135CM (COD.
SUS:0702040070).

G2 COMERCIO E
SERVICOS LTDA

SIMEKS

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a
documentacao estao de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa devera
apresentar das amostras.

16

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

SMT
IMPORTADORA
E
DISTRIBUIDORA!
DE PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA

APT APT
Medical

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a
documentacao estdo de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa devera
apresentar das amostras.

18

30099 - MICRO CATETER
0,010" UTILIZADO PARA
IACESSO A VASCULATURA
PERIFERICA E
NEUROVASCULAR SOBRE
O FIO GUIA COM
CAPACIDADE DE
DIRECIONAMENTO, NO
TRATAMENTO DE
EMBOLIZACOES.
COMPRIMENTO DE 149 A
160 CM, DIAMETRO
EXTERNO DISTAL: 1,7F E
INTERNO DISTAL DE 0,017",
CONTENDO MARCAS
RADIOPACAS EM SUAS
EXTREMIDADES E
REVESTIMENTO
HIDROFILICO. DEVE

BALT BRASIL
PRODUTOS
MEDICOS LTDA

BALT/BALT

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada ¢ a
documentacao estao de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa devera
apresentar das amostras.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000247870...
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PERMITIR A INFUSAO DE
CONTRASTES, AGENTES
FARMACOLOGICOS,
AGENTES EMBOLIZANTES
LiQUIDOS (DMSO
COMPATIVEL) E ENTREGA
DE MICRO MOLAS
DESTACAVEIS. PONTA
MOLDAVEL NOS
FORMATOS RETO, 45° E 90°.
COMPATIVEL COM MICRO
GUIA 0,010". PRODUTO DE
USO UNICO,
DESCARTAVEL, DEVE
POSSUIR REGISTRO NA
IANVISA E RESPONSAVEL
TECNICO (COD. SUS
0702050350).

44133 - MICRO CATETER
0,18 UTILIZADO PARA
IACESSO A VASCULATURA
PERIFERICA E
NEUROVASCULAR SOBRE
O FIO GUIA COM
CAPACIDADE DE
DIRECIONAMENTO, NO
TRATAMENTO DE
EMBOLIZACOES.
COMPRIMENTO ENTRE 150
E 170 CM, DIAMETRO
EXTERNO DISTAL: 2,0 F A
2,3 F E INTERNO DISTAL DE
0,021", CONTENDO
MARCAS RADIOPACAS EM DOCUMENTACAQ APROVADA
SUAS EXTREMIDADES E | oo

REVESTIMENTO BOSTON A proposta apresentada ca

HIDROFILICO. DEVE SCIENTIFIC DO SCIENTIFIC| documentagdo estdo de acordo com

PERMITIR A INFUSAO DE BRASIL LTDA o solicitado. Para esse item a
CONTRASTES, AGENTES empresa devera
FARM ACOLOGICOS, apresentar das amostras.
AGENTES EMBOLIZANTES
LiQUIDOS (DMSO
COMPATIVEL) E ENTREGA
DE MICRO MOLAS
DESTACAVEIS. PONTA
MOLDAVEL NOS
FORMATOS RETO, 45° E 90°.
COMPATIVEL COM MICRO
GUIA 0,014" A 0,018".
PRODUTO DE USO UNICO,
DESCARTAVEL, REGISTRO
NA ANVISA E
RESPONSAVEL TECNICO
(COD. SUS 0702050350)

20 [30103 - PARTICULAS DE BOSTON BOSTON
PVA PARTICULAS DE SCIENTIFIC DO [SCIENTIFIC 3
EMBOLIZACAO DE BRASIL LTDA DOCUMENTACAO APROVADA
IALCOOL POLIVINILICO,
EMBALADAS EM FRASCOS

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000247870...  6/9
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INDIVIDUAIS, CONTENDO
IML DE PARTICULAS.
TAMANHOS DE 180uC A
300pC, 300uC A 500uC E
500uC A 710pC.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
E ESTERIL (COD. SUS
0702050423 — PARTICULAS
EMBOLIZANTES).

SEI/PMJ - 0022735882 - Memorando

A proposta apresentada ¢ a
documentacao estao de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa
esta isenta da apresentacao
das amostras, visto que o item ja
estdo padronizado, conforme
fornecimento realizado através da
Ata de Registro de Precos SEI
n°® 0018448844, decorrente do
Pregao Eletronico n® 117/2023

21

30104 - INTRODUTOR
FEMORAL 4FR
INTRODUTOR
PERCUTANEO, FEMORAL,
COM CALIBRE 4FR
COMPOSTO POR BAINHA
COM COMPRIMENTO DE
10,8 A 12 CM, DILATADOR
INTERNO
CORRESPONDENTE AO
TAMANHO DA BAINHA,
PARA FIO 0,035”.
CONTENDO VALVULA
HEMOSTATICA E INFUSOR
LATERAL COM
TORNEIRINHA, AGULHA
PARA PUNCAO
COMPATIVEL COM
CALIBRE DO INTRODUTOR.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
E ESTERIL (COD. SUS
0702050342 — INTRODUTOR
'VALVULADO).

LAIBO
MEDICAL
PRODUTOS
MEDICOS E
HOSPITALARES
LTDA

BEIJING
TARGET
MEDICAL

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a
documentacao estao de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa devera
apresentar das amostras.

23

30110 - INTRODUTOR
FEMORAL 9FR
INTRODUTOR
PERCUTANEO, FEMORAL,
COM CALIBRE 9FR
COMPOSTO POR BAINHA
COM COMPRIMENTO DE 10
A 12 CM, DILATADOR
INTERNO
CORRESPONDENTE AO
TAMANHO DA BAINHA,
PARA FIO 0,035",
CONTENDO VALVULA
HEMOSTATICA E INFUSOR
LATERAL COM
TORNEIRINHA, AGULHA
PARA PUNCAO
COMPATIVEL COM
CALIBRE DO INTRODUTOR
E MINI GUIA RETORCIDA
DE PONTA EM ] COM
ENDERECADOR.
EMBALAGEM INDIVIDUAL

E ESTERIL.

LAIBO
MEDICAL
PRODUTOS
MEDICOS E
HOSPITALARES
LTDA

BEIJING
TARGET
MEDICAL

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a
documentacao estdo de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa devera
apresentar das amostras.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000247870...
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D4

30111 - INTRODUTOR
RADIAL 5FR INTRODUTOR
PERCUTANEO RADIAL
COM CALIBRE DE 5FR,
COMPOSTO POR BAINHA
COM COMPRIMENTO DE 10
A 12 CM, DILATADOR
INTERNO
CORRESPONDENTE AO
TAMANHO DA BAINHA,
PARA FIO 0,035”.
CONTENDO VALVULA
HEMOSTATICA E INFUSOR
LATERAL COM
TORNEIRINHA, AGULHA DE
MICRO PUNCAO
COMPATIVEL COM
CALIBRE DO INTRODUTOR
E MINI GUIA RETORCIDO
DE PONTA RETA .
EMBALAGEM INDIVIDUAL
E ESTERIL (COD. SUS
0702050342 — INTRODUTOR
'VALVULADO).

LAIBO
MEDICAL
PRODUTOS
MEDICOS E
HOSPITALARES
LTDA

BEIJING
TARGET
MEDICAL

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a
documentacao estdo de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa devera
apresentar das amostras.

25

30112 - INTRODUTOR
RADIAL 6FR INTRODUTOR
PERCUTANEO RADIAL
COM CALIBRE DE 6FR,
COMPOSTO POR BAINHA
COM COMPRIMENTO DE 10
A 12 CM, DILATADOR
INTERNO
CORRESPONDENTE AO
TAMANHO DA BAINHA,
PARA FIO 0,035”.
CONTENDO VALVULA
HEMOSTATICA E INFUSOR
LATERAL COM
TORNEIRINHA, AGULHA DE
MICRO PUNCAO
COMPATIVEL COM
CALIBRE DO INTRODUTOR
E MINI GUIA RETORCIDO
DE PONTA RETA .
EMBALAGEM INDIVIDUAL
E ESTERIL (COD. SUS
0702050342 — INTRODUTOR
'VALVULADO).

LAIBO
MEDICAL
PRODUTOS
MEDICOS E
HOSPITALARES
LTDA

BEIJING
TARGET
MEDICAL

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a
documentacao estdo de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa devera
apresentar das amostras.

27

44065 - STENT
CORONARIANO
FARMACOLOGICO STENT
DE LIGA CROMO-
COBALTO, REVESTIDO DE
FARMACO, NOS
TAMANHOS DE 2,25 A 4,0
MM DE DIAMETRO E DE 8,0
A 38 MM DE
COMPRIMENTO, MONTADO
EM BALAO,

SMT
IMPORTADORA
E
DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA

Supraflex
Sahajanand
Medical

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a
documentacao estdo de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa devera
apresentar das amostras.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000247870...
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COMPRIMENTO DO
SISTEMA DE ENTREGA DE
NO MINIMO 140 CM,
COMPATIVEL COM
CATETER GUIA DE
DIAMETRO 6 FR, COM
MARCAS RADIOPACAS
DISTAL E PROXIMAL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
E ESTERIL - CODIGO SUS

0702040614.

el Documento assinado eletronicamente por Claudio Alberto Gaspar, Servidor(a)
%ﬁ;a L:l' Publico(a), em 10/09/2024, as 10:39, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de
[
I:

IE—
1
Sel 5
| assinatura
efetrdnica

Sl 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de
P 30/01/2014.

Av. Getulio Vargas, n° 238, C.P 36 - Bairro Bucarein - CEP 8§9202-000 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

24.0.178124-7
0022735882v27
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b Prefeitura de
AZ Joinville

MEMORANDO SEI N° 0022748880/2024 - HMSJ.SUP.OPME

Joinville, 10 de setembro de 2024.

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

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

Processo Licitatorio SEI n° 24.0.178124-7, analise conforme Oficio 0022741047

Item| Material/Servico Fornecedor Marca Avaliaciao Técnica

30069 - CATETER
DIAGNOSTICO SIMMONS 3
5FR CATETER DIAGNOSTICO
SIMMONS 3 5FR -
CONFECCIONADO EM
NYLON COM ACO INOX;
DIAGNOSTICO;
EXTREMIDADES NAO
TRAUMATICAS, BEM
ACABADAS E BOA
DIRIGIBILIDADE, COM
ORIFICIO DISTAL;
RESISTENTE A TORCOES

TIPO ’SIMMONS 3, SEM gg%i?AL MEDICAL Item Desclassificado conforme
ORIFICIOS LATERAIS; COM |15 Informacio SAP.LCT 0022746843
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.

Item Desclassificado conforme

FEMORAL 6FR LONGO 80 A IMEDICAL Informacio SAP.LCT 0022746843

100 CM DE COMPRIMENTO TDA
INTRODUTOR FEMORAL 6FR
LONGO 80 A 100 CM DE
COMPRIMENTO -
DISPOSITIVO QUE PERMITE
GERAR UMA VIA DE ACESSO

8 30081 - INTRODUTOR %ANANCIAL MEDICAL

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000248009...
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PERCUTANEA PARA
INTRODUCAO DE
CATETERES DIVERSOS
REDUZINDO O DANO DOS
TECIDOS POR MANUSEIO
REPETIDO. INTRODUTOR
PERCUTANEO LONGO COM
VALVULA REMOVIVEL, NAO
ARAMADO.

SEI/PMJ - 0022748880 - Memorando

11

30077 - CATETER GUIA 9F
ARAMADO COM BALAO
DISTAL DE BAIXA PRESSAO
CATETER GUIA 9F
ARAMADO COM BALAO
DISTAL DE BAIXA PRESSAO -
PARA ACESSO VASCULAR
EM TRONCOS SUPRA-
AORTICOS, PERMITINDO
OCLUSAO VASCULAR
TEMPORARIA PARA TESTES
DE
COLATERIZACAO/PERFUSAO
CEREBRAL, ASSIM COMO,
ASPIRACAO NEGATIVA DE
TROMBOS NO LUMEN
'VASCULAR
INTRACRANIANO.
INDICADO PARA OCLUSAO
TEMPORARIA, INVERSAO DE
FLUXO SANGUINEO NO
CASO DE ASPIRACAO DE
TROMBOS E ANGIOPLASTIA
DE CAROTIDA, CONTROLE
DE FLUXO SANGUINEO
DURANTE EMBOLIZACOES.
MEDIDAS DO BALAO DE
10X10MM A 12X12MM.
COMPRIMENTO DO
CATETER DEVERA SER DE 95
A 110 CM.

CIRURGICA
JAW
COMERCIO
E’E MATERIAL

EDICO
OSP LTDA

INEUROVASCULAR

DOCUMENTACAO APROVADA

A proposta apresentada e a
documentacdo estdo de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa
esta isenta da apresentagdo
das amostras, visto que o item ja
estdo padronizado na Institui¢do no
qual foi fornecido por outra
empresa, conforme fornecimento
realizado através da Ata de Registro
de Precos SEIn°® 0014139523
decorrente do Pregao Eletronico n°
561/2022

26

30120 - STENT
CORONARIANO STENT DE
LIGA CROMO-COBALTO NOS
TAMANHOS DE 2,25 A 4,0MM
DE DIAMETRO E DE 8,0 A
38MM DE COMPRIMENTO,
MONTADO EM BALAO,
COMPRIMENTO DO SISTEMA
DE ENTREGA DE NO MINIMO
140CM, COMPATIVEL COM
CATETER GUIA DE
DIAMETRO 5FR, COM
MARCAS RADIOPACAS
DISTAL E PROXIMAL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL E
ESTERIL (COD. SUS:
0702040533 - STENT
METALICO NAO

RECOBERTO).

NDOTECH
COMERCIO,
MPORTACAO,
XPORTACAO
SERVICOS
TDA

MERIL/ MERIL

DOCUMENTACAQO APROVADA

A proposta apresentada ¢ a
documentagdo estdo de acordo com
o solicitado. Para esse item a
empresa
esta isenta da apresentagdo
das amostras, visto que o item ja
estdo padronizado na Institui¢do no
qual foi fornecido por outra
empresa, conforme fornecimento
realizado através do Termo de
contrato 052/2018 (1615292)

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000248009...
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10/09/2024, 11:11 SEI/PMJ - 0022748880 - Memorando
Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Claudio Alberto Gaspar, Servidor(a) Publico(a),
em 10/09/2024, as 11:00, conforme a Medida Provisdria 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.

il

Sel
assinatura
eletrdnica

% A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o
B4 codigo verificador 0022748880 e o codigo CRC C80AA39C.

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

24.0.178124-7

0022748880v9
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10/09/2024, 13:04 SEI/PMJ - 0022749850 - Memorando

b Prefeitura de
22 Joinville

MEMORANDO SEI N° 0022749850/2024 - HMSJ.SUP.OPME

Joinville, 10 de setembro de 2024.

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

Objeto: Aquisi¢cao de Material de Hemodinamica para atender a demanda do Hospital
Municipal Sdo José.

Processo Licitatorio SEI n® 24.0.178124-7, analise conforme Oficio 0022749353

Item|Material/Servico Fornecedor Marca Avaliacao Técnica

30069 - CATETER
DIAGNOSTICO SIMMONS 3
5FR CATETER
DIAGNOSTICO SIMMONS 3
5FR - CONFECCIONADO
EM NYLON COM ACO
INOX; DIAGNOSTICO;
EXTREMIDADES NAO
TRAUMATICAS, BEM REPROVADO
ACABADAS E BOA
DIRIGIBILIDADE, COM
ORIFICIO DISTAL;
RESISTENTE A TORCOES |SELLMED
TIPO SIMMONS 3, SEM PRODUTOS

Conforme especificagdes descritas no
portifolio no site da ANVISA
anexo 0022744911, o cateter nao ¢
destinado a procedimentos do sistema

4 [ORIFICIOS LATERAIS; MEDICOS E Iédll)EEICAL procedrillilz:rnotloosg(lli)oéiestsélrrnnap:;fdiac0 e
COM COMPRIMENTO DE |HOSPITALARES féri
99 A 115 CM. LTDA PETHIETICo.
DESCARTAVEL, ATOXICO,
APIROGENICO PARA FIO Obs: Empresa ja teve o0 mesmo item
GUIA DE 0,035 reprovado no Pregao Eletronico
POLEGADAS. DEVE SER 441/2023 conforme
EMBALADO EM
MATERIAL QUE GARANTA Memorando 0018878685
A INTEGRIDADE DO
PRODUTO. A
APRESENTACAO DO
PRODUTO DEVERA
OBEDECER A
LEGISLACAO VIGENTE.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000248019...
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10/09/2024, 13:04 SEI/PMJ - 0022749850 - Memorando

30081 - INTRODUTOR
FEMORAL 6FR LONGO 80
A 100 CM DE
COMPRIMENTO
INTRODUTOR FEMORAL
6FR LONGO 80 A 100 CM
DE COMPRIMENTO -
DISPOSITIVO QUE SELLMED ~
PERMITE GERAR UMA VIA[PRODUTOS [, oo DOCUMENTACAO APROVADA
8  [DE ACESSO PERCUTANEA MEDICOS E MEDICAL A proposta apresentada e a
PARA INTRODUCAO DE  |[HOSPITALARES documentacao estdo de acordo com o
CATETERES DIVERSOS LTDA solicitado. Para esse item a empresa
REDUZINDO O DANO DOS devera apresentar das amostras.
TECIDOS POR MANUSEIO
REPETIDO. INTRODUTOR
PERCUTANEO LONGO
COM VALVULA
REMOVIVEL, NAO
ARAMADO.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Claudio Alberto Gaspar, Servidor(a)
Publico(a), em 10/09/2024, as 12:47, 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.

i

el i
pssinatura
eletrbnica

s A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
3 F informando o codigo verificador 0022749850 e o codigo CRC 274CB59C.

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

24.0.178124-7
0022749850v7
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®) ApPTMedical
INSTRUCOES DE USO

CATETER ANGIOGRAFICO ANGIOPOINTER™
REG. ANVISA NUMERO: 80446140037

ESTERIL. Esterilizado por Oxido de Etileno. USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

Nado utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, mantenha em local fresco e ao abrigo da luz.

1. Descri¢ao do produto:

O Cateter Angiografico Angiopointer ™ é composto pelo eixo do cateter, ponta, tubulagdo de alivio de
tensdo e conector. O eixo do cateter é construido em trés camadas, com polimeros na camada interna e
externa e tranca de arame na camada do meio, que garantem excelente resisténcia a tor¢do e controle
de torque. A ponta é de poliuretano. O conector é feito de nailon. A tubulacdo de alivio de tensao é feita
de poliolefina. A superficie do cateter tem revestimento hidrofilico, o que pode reduzir o coeficiente de

atrito apds lavagem com solugdo salina de heparina.

2. Indicagdes:

O Cateter Angiografico Angiopointer™ é indicado para procedimentos de angiografia. E utilizado para

conduzir meios de contraste ou agentes terapéuticos até o local selecionado do sistema vascularl

Também é utilizado para conduzir um fio guia ou um cateter até o local desejado.

3. Contraindicagoes:

- Infecgao ativa

- Reacgdo alérgica grave com o meio de contraste

- Disfungao renal

- Grave insuficiéncia cardiaca

- Grave arritmia

- Outra doenca grave que ndo seja doenca coronaria
- Grave desequilibrio eletrolitico sérico

- Gravidez.

4. Adverténcias:

- Antes da injecdo do meio de contraste, verifique tanto a curva do cateter e/ou tor¢do, como a oclusio
causada pela coagulacdo do sangue (os procedimentos de angiografia sob circunstancias de oclusdo do

cateter podem retardar a taxa de injecdo, e causar a ruptura e/ou fratura do cateter).


u70599
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-|No sistema vascular] o cateter deve ser sempre preenchido com meio de contraste ou solucdo de

lavagem, prevenindo ou reduzindo a condensacdo e a formacdo de embolia de bolhas de ar. A

heparinizagao sistémica deve ser considerada.

- Avance e/ou torga o cateter com um fio-guia. O avango excessivo e/ou a tor¢do sem um fio-guia podem
resultar na oclusdo da curvatura do cateter, levando a uma ruptura do cateter e/ou a uma retirada

incorreta.
- Manipule o cateter com cuidado para evitar o dano dos vasos, como disseccdo, perfuracao e ruptura.

- Nunca avance ou retire o cateter contra resisténcia, até que a causa da resisténcia seja determinada por

fluoroscopia.

- Ndo reutilize, reprocesse e re-esterilize este dispositivo. Reutilizacdo, reprocessamento e re-esterilizagao
podem causar falha do dispositivo e resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente. Reutilizacdo,
reprocessamento e re-esterilizacdo também podem causar infec¢do do paciente ou infec¢do cruzada,
incluindo, mas ndo se limitando a, transmissdo de doenca (s) infecciosa (s) de um paciente para outro.

Contaminagao do dispositivo pode levar a lesdes, doenc¢a ou morte do paciente.

- Ap6s o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com as normas do hospital e/ou vigilancia

sanitaria local.

5. Modo de uso:

- Abra cuidadosamente a embalagem estéril e remova cuidadosamente o cateter angiografico hidrofilico

do pacote.
- Examine e verifique se o cateter esta danificado antes do uso.

- Lave o lumen do cateter, injetando solucdo salina de heparina através do cateter angiografico

Angiopointer ™, utilizando uma seringa. Mergulhe o cateter inteiro em solucdo salina de heparina.

- Prepare um fio-guia de tamanho apropriado ou outro cateter de intervencao e lave com solucao salina

de heparina.

- Insira o introdutor no vaso-alvo para inser¢do percutanea.

™

- Insira um fio-guia para introduzir o gateter angiografico Angiopointer no sistema vascular.] Com

cuidado, avance o fio guia 1-2 cm além da ponta distal do cateter sob exame e controle de fluoroscopia.

Por favor, use o introdutor do mesmo tamanho ou 1F maior do que o cateter angiografico hidrofilico.

- Para os tipos "PIG" (PIG; PIG-1452 e PIG-1552); insira o fio guia no introdutor com o tubo auxiliar anexado

facilitando e alinhando a curvatura do cateter.

- Para remover o cateter, insira novamente o fio-guia e endireite a ponta; durante o exame com

fluoroscopia, removendo cateter e fio-guia lentamente.
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6. Precaugodes:

- A pressao de injecao ndo deve exceder a pressao nominal maxima de ruptura. Caso a pressao exceder a

pressao maxima de ruptura pode ocorrer ruptura do cateter e danos ao paciente.
- Mantenha o cateter em local fresco, escuro e seco.
- N3o altere o dispositivo

- Verifique cuidadosamente o cateter. Verifique se o tamanho, a forma e as condi¢des do cateter sdo
adequadas para o procedimento especifico.

- Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos completamente treinados nas técnicas e

procedimentos percutaneos e intravasculares.

- A operacdo pode requerer ajustes apropriados e especificos de acordo com as caracteristicas da
anatomia de cada paciente e da habilidade do médico.

- N3o use se o pacote estiver danificado ou o cateter estiver dobrado ou danificado.

7. Efeitos adversos/Complicagoes:
A cateterizagao pode ser acompanhada (mas nao limitada) a:
- Embolia arterial ou obstrucao;

- Disseccdo da artéria;

- Lesdo da artéria;

- Infarto agudo do miocardio;

- Angina pectoris instavel;

- Aneurisma falso;

- Fibrilacdo ventricular/arritmia;

- Perfuracdo da artéria;

- Fistula arteriovenosa;

- Espasmo;

- Trombose vascular;

- Embolia distal;

- Infecgdo e dor no local da puncao;

- Hematoma;

- Bradicardia;

- Hemorragia.



8. Medidas preventivas:
- Faca o teste de alergia ao meio de contraste antes da intervencdo ou tratamento, excluindo a

possibilidade de alergias.

- Verifique a integridade e estabilidade do cateter antes do uso. Verifique cuidadosamente se o cateter

corresponde a embalagem e ao rétulo.

- A preparagao de todos os acessdrios antes da utilizagao deve estar em conformidade com as instrugdes

do fabricante.

- Antes de inserir o cateter no limen do vaso, lave o limen do cateter com injecdo de solucdo salina de
heparina, remova as bolhas de ar. Utilize heparina para profilaxia em pacientes de alto risco. No pds-
operatério utilize heparina de baixo peso molecular e varfarina. No intervalo intra-operatdério lave o
cateter com solugao salina de heparina.

- Verifique se o lUmen do cateter ndo esta bloqueado quando estiver pronto para injecao.

- O cateter hidrofilico sé deve ser manobrado sob fluoroscopia.

9. Armazenamento:

Armazenar em local limpo, fresco, escuro e seco.

10. Validade:

Esterilizado por 6xido de etileno. O prazo de validade é de trés anos a partir da esterilizacao.

11. 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. Didametro externo maximo do fio guia
PSI Pressdo nominal de ruptura
SIDE HOLES Numero de furos laterais
CONTENTS Quantidade
&I Data de fabricagao




I

Data de validade

STEFIILE|E0 Esterilizado por Oxido de Etileno

Adverténcia

N3ao reutilizar

Nao re-esterilizar

® P>

Nao utilize se a embalagem estiver danificada

X

Apirogénico

”
~

AN Manter distante da luz solar
| ]
7‘ Manter seco
R only Somente para uso médico
® apTvedical Marca da APT Medical
u Fabricante
E Representante autorizado na Comunidade

Europeia

APT Medical Inc.

M 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: (+55 51) 3315-5000
Responsavel Técnica: Bruna Cappellesso — CRF/RS 16552

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



@ APTMedical
INSTRUCOES DE USO

FIO GUIA ANYREACH P
REG. ANVISA NUMERO: 80446140043

ESTERIL. Esterilizado por Oxido de Etileno. FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.
N3do utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Armazenar a temperatura
ambiente.
1. Descrigao do produto:

O fio guia Anyreach é um dispositivo utilizado em procedimentos de Angioplastia Transluminal

Percutdnea Coronaria (PTCA) com boa conformabilidade e rastreabilidade nos vasos sanguineos. A

ponta distal do fio pode ser reta ou pré-moldada. A porgao distal possui um marcador radiopaco que
proporciona boa visibilidade e maleabilidade e é coberta com um revestimento hidrofilico, que

guando molhado pode gerar alta lubricidade.

2. Indicagoes:

O fio guia Anyreach é indicado para facilitar a colocagdo de cateteres com baldo de dilatagdo durante

a Angioplastia Transluminal Percutanea Coronaria (PTCA). Este fio guia também pode ser usado com

dispositivos de stent compativeis durante procedimentos terapéuticos.

3. Modo de uso:

3.1 Preparacgao do fio guia Anyreach

1) Remova o fio guia Anyreach e o suporte da embalagem;

2) Antes de retirar o dispositivo de seu suporte, injete solugdo salina heparinizada através do eixo do
suporte com uma seringa;

3) Depois de remover a trava do fio, remova o fio guia Anyreach do suporte e verifique se ele esta
lubrificado. Se o dispositivo nao puder ser removido facilmente do suporte, injete mais solugdo salina
heparinizada no suporte e tente novamente.

4) Mergulhe o fio guia Anyreach em solucao salina heparinizada.

Atencao: A extremidade proximal do fio guia fica exposta. Certifique-se da direcdo do fio guia ao
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inseri-lo no cateter de dilatacdo.

Cuidados:

A parte distal do fio guia ndo é lubrificante, a menos que esteja molhada. Podem ocorrer danos ou
liberacdo de fragmentos do polimero hidrofilico se houver manuseio com sua superficie seca ou ndo
se ndo estiver molhada o suficiente.

Antes de usar, molhe suficientemente a superficie do fio guia. A parte distal ndo é flexivel, a menos
gue esteja com a superficie suficientemente molhada.

Devido ao polimero hidrofilico, a parte distal do fio guia pode estar curvada no momento da retirada
do tubo suporte. Ela pode ser ajustada para o formato original quando sua superficie for
suficientemente molhada.

5) Se desejado, moldar gentilmente a ponta flexivel do fio guia utilizando o mandril.

Atencdo: Pode ocorrer ruptura/separacdo do fio guia se ele for manuseado com a sua superficie seca,
aquecida, se for moldado com fdrceps, unhas ou alguma outra ferramenta, dobrado fortemente ou
dobrado repetidamente em um mesmo ponto.

Cuidado: A maleabilidade do fio guia pode ser comprometida se ele ndo estiver suficientemente
molhado.

6) Se ndo houver intenc¢do de insercdo imediata do fio guia em um cateter de dilatacdo, armazenar o
fio guia no suporte com solucdo salina heparinizada até a insercao.

Atencao: Ao reinserir o fio guia no suporte, tome cuidado para ndo danificar a superficie com a borda
do suporte.

3.2. Inser¢ao em um cateter com balao de dilatagao

Cuidado: Utilize um cateter com baldo de dilatagao apropriado, que corresponda ao diametro externo
do fio guia. Devido a variagdo de certos diametros internos da ponta do cateter, a abrasdo do
revestimento hidrofilico pode ocorrer durante a manipulacdo. Se alguma resisténcia for sentida
durante a introducdo do fio guia no cateter, é aconselhavel interromper o uso de tais cateteres.

1) Inspecione e prepare o cateter de dilatagdo de acordo com as instru¢des de uso do cateter com
baldo de dilatagdo.

2) Se necessario, conecte um conector Y na entrada do fio guia do cateter com baldo de dilatagédo e
prepare o cateter com solugao salina heparinizada.

Atencao: Prepare o cateter com baldo de dilatagdo de modo que ndo haja bolhas de ar em seu interior.
A preparac¢do inadequada pode impedir a suavidade no movimento do fio guia.

3) Certifique-se de que a superficie do fio guia esteja Umida o suficiente. Insira-o no cateter de
dilatacdo e avance lentamente até que esteja devidamente posicionado com a ponta do cateter.

Quando um cateter de dilatagdo com baldo de troca rapida for usado, insira a extremidade proximal



do fio guia na ponta distal do cateter, avance o fio guia através do limen do fio guia até que o fio guia
e a ponta do cateter estejam adequadamente posicionados.

Cuidado: A insercdo do fio guia no cateter com baldo de dilatagdo enquanto dobrado pode resultar
em danos ao cateter pela extremidade proximal do fio guia.

4) Aperte a valvula hemostatica do conector em Y e verifique se a extremidade proximal do fio guia se
projeta e se move suavemente.

Cuidado: Nao manipule o fio guia quando estiver fortemente travado pela valvula hemostatica, pois
causa rompimento do fio guia.

3.3 Operagao do sistema

1) Posicione o cateter-guia na lesdo desejada de acordo com o protocolo estabelecido.

Insira o cateter de dilatacdo através da valvula hemostatica do conector em Y acoplado ao cateter-
guia localizado na lesdo e avance o cateter de dilatagdo até 1-2 cm da extremidade distal do cateter-
guia sob fluoroscopia de alta resolucao.

Atenc¢ao: Manipule cuidadosamente o cateter-guia e observe se hd comportamento indesejavel
enquanto o fio guia e/ou o cateter de dilatagdo estiverem no vaso. Podem ocorrer danos ou
rompimento do fio guia e/ou danos no vaso se o cateter-guia escorregar para fora da posicdo e exercer
uma carga muito grande no fio guia.

2) Ao avangar o fio guia através da lesdo, manipule-o lenta e cuidadosamente enquanto o
comportamento e a posi¢do da ponta do fio guia sdo monitorados (sob fluoroscopia) para evitar que
a ponta fique presa na lesdo.

3) Confirme se a posi¢do do fio guia esta firmemente inserida no vaso desejado sob fluoroscopia de
alta resolugdo em multiplas direc¢oes.

Atengao:

Ao selecionar o vaso no qual o fio guia deve ser inserido ou ao avancar o fio guia através da estenose,
se a ponta do fio guia estiver presa, ndo gire a extremidade proximal do fio guia trés ou mais voltas
consecutivas na mesma direcdo. Pode ocorrer a separagdo do fio guia.

Se houver resisténcia do fio guia ou do cateter de dilatacdo durante a manipulagdo ou se a forma,
funcionamento ou posicdo da ponta do fio guia parecer inadequada (por exemplo, em um caso onde
a ponta estd presa devido a espasmo do vaso ou alguma outra causa, ou a se ponta esta dobrada) pare
de manipular o fio guia (e o cateter) e verifique a causa cuidadosamente por fluoroscopia, tomando
as medidas corretivas adequadas. Em seguida, remova o fio guia lentamente, sem girar, para troca-lo
por um novo. Se o fio guia ou cateter continuarem sendo manipulados nas referidas situagdes podem

ocorrer danos ao vaso, danos ou rompimento da ponta do fio guia e/ou danos ao cateter de dilatacdo.



4) Sobre o fio guia, avance o cateter de dilatagdo até a lesdo desejada;

3.4 Troca do Fio guia:

1) Afrouxe a valvula hemostatica do conector em Y e remova o fio guia lentamente enquanto verifica
a posicao da ponta por fluoroscopia de alta resolucdo. Troque cuidadosamente o fio guia para que
nado haja entrada de ar no cateter de dilatacao.

2) Insira com cuidado o novo fio guia no cateter de dilatagcdo de acordo com os subitens 3 e 4 do item
3.2 mencionado acima. Se for utilizado um cateter de dilata¢do do tipo troca rapida, remova o cateter
de dilatacdo e troque o fio guia.

Atencao:

Se houver resisténcia durante a insercao do fio guia, substitua por um novo. A manipulacdo contra a
resisténcia pode resultar em danos ao vaso devido a ruptura do Fio guia ou do cateter de dilatacado.
Antes de avancar a ponta do fio guia ao longo do cateter de dilatacdo, certifique-se de que a direcdo
da ponta do cateter é paralela ao vaso. Podem ocorrer danos ao vaso se o fio guia for avancado com
sua ponta em direcdo a parede do vaso ou se ndo estiver paralelo vaso.

3.5 Armazenamento temporario durante o procedimento

1) Enxague o fio guia em um recipiente com solugdo salina heparinizada para remocdo dos residuos
de sangue. Se o residuo sanguineo permanecer aderido ao fio guia, limpe uma vez o fio guia com gaze
esterilizada umedecida com solugao salina heparinizada.

2) Reinsira o fio guia no suporte e preencha com solucdo salina heparinizada.

Cuidados:

Se o fio guia se mover com menos suavidade do que antes, troque-o por um novo.

Ndo limpe o fio guia com alcool ou solugdo de gluconato de clorexidina, pois podem danificar a sua
superficie;

N3o utilize gaze seca, pois pode danificar o revestimento da superficie.

3.6 Troca do cateter com baldo de dilatagao

Cuidado: Leia atentamente as seguintes instru¢cdes e o manual de instru¢ées que acompanhar o

cateter.

Fios-guia de 180 cm e 190 cm:
<utilizando um cateter de dilatacdo de troca rapida >
Mantenha a posi¢do do fio guia e remova/insira cuidadosamente o cateter de dilatacdo ao

confirmar a posi¢ao da ponta do fio guia sob fluoroscopia de alta resolugao.

Fios-guia de 300 cm e 330 cm

<utilizando com um cateter de dilatagdo sobre o fio guia>




Antes de trocar o cateter de dilatacdo, limpe o fio guia com uma gaze estéril umedecida com solugdo
salina heparinizada.

Prossiga com a troca do cateter de dilatagdo, mantendo a posicdo do fio guia no vaso.

4. Adverténcias

e FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

e Antes do procedimento, cuidadosamente, examine todo o equipamento para verificar se seu
funcionamento e integridade estdo adequados. O ndo cumprimento das seguintes
adverténcias pode resultar em danos aos vasos, abrasao do revestimento hidrofilico, liberacao
de fragmentos de plastico do fio, que podem necessitar de recuperacao.

e N3o manipular e/ou retirar o fio guia através de uma agulha de entrada metilica, dilatador
metélico ou um insersor metalico de fio guia, pois pode resultar em destruicdo e/ou
rompimento do fio guia.

e N3do utilize o fio guia com dispositivos que contenham pecas metalicas, como cateteres de
aterectomia. Nao manipule o fio guia através das hastes do stent. Tais manipulacdes podem
fazer com que o revestimento de polimero hidrofilico do fio guia se descasque e danifique
e/ou ocorra rompimento do fio.

e Manipule o fio guia lenta e cuidadosamente no vaso enquanto confirma o comportamento e
localizacdo da ponta do fio sob fluoroscopia de alta resolucao.

e Se for sentida qualquer resisténcia ou se o funcionamento da ponta e/ou localizagdo parecer
improéprio, interrompa a manipula¢do do fio guia e/ou o cateter de dilatagdo e determine a
causa por fluoroscopia de resolucdo. A falta de cuidado adequado pode resultar em dobra,
torgdo, rompimento da ponta do fio guia, danos ao cateter de dilatagcdo ou danos aos vasos.

e Pode ser utilizado um dispositivo de recuperagdo, como pinga ou férceps, somente apds
remocdo do fio guia do vaso do paciente. A utilizacdo deste dispositivo enquanto o fio guia
estiver no vaso pode causar a ruptura do fio.

o Todos os dispositivos utilizados com o fio guia devem ser suficientemente molhados antes e
durante o uso com solugao salina heparinizada. A preparagdo inadequada do sistema pode
ocasionar danos e liberacdo de fragmentos do polimero hidrofilico e/ou podem impedir a
suavizagdo movimento do fio.

o N3do use o fio guia para interveng¢do na artéria mamaria interna, ou através dela. Pode ocorrer
ruptura ou separacgao do fio guia.

e Nido utilize como fio guia externo em caso de colocag¢do de stent com a técnica de fios

paralelos.



6.

N3ao dobre o fio guia repetidamente no mesmo ponto. Isso pode resultar em deformacao,
ruptura ou separacao do fio guia.

Se o cateter for usado com uma torneira de fechamento, ndo operar esta torneira de
fechamento enquanto o fio guia estiver no cateter. Pode resultar em ruptura ou separacao do
produto.

Manipule o fio guia com cuidado ao cruza-lo através de um stent implantado. Pode ocorrer
migracdo e deformacdo do stent ou ruptura/separacdo do fio guia se este ficar preso no stent
implantado.

O nucleo interno fio guia é chapeado com metal. Nao utilize se ha possibilidade de ocorrer
qualquer disturbio do metal devido a MRI ou outro equipamento médico.

N3o remover a forca se o fio guia estiver para fora do orificio lateral do cateter, utilize um

dispositivo auxiliar e o remova como uma unidade.

Cuidados:

O fio guia deve ser usado por, ou sob a orientacdo de um médico que seja bem treinado em
manipulacdo e observacdo de fios guia sob fluoroscopia de alta resolucao;

Este produto foi esterilizado com gds de éxido de etileno.

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO. O reprocessamento pode comprometer a
esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional do dispositivo.

Estéril em uma embalagem unitaria fechada e sem danos. Ndo utilizar se a embalagem
unitaria ou o dispositivo estiverem danificados ou sujos.

O dispositivo deve ser utilizado apds a abertura da embalagem e ser descartado seguindo a
regulamentacdo local de gerenciamento de residuos médicos.

Todo o procedimento deve ser realizado de forma asséptica.

Ao utilizar um medicamento ou dispositivo concomitantemente com o fio guia, o operador
deve ter uma compreensdo total das propriedades/caracteristicas do medicamento ou
dispositivo, de modo a evitar danos ao fio guia.

Ndo reposicione o dispositivo de torque enquanto segura o fio guia. Pode ocorrer rompimento

do fio guia.

Potenciais complicagdes:

Possiveis complicagdes associadas ao uso do dispositivo incluem, mas ndo estdo limitadas, os itens a

seguir:

Infarto agudo no miocardio



Hipotensao

Disseccao da artéria coronaria, Perfuragdo arterial, Ruptura arterial, Lesdo da artéria coronaria
Doencas infecciosas e complicacdo no local da puncao
Complicacdo hemorragica

Isquemia do miocardio

Espasmo da artéria coronadria

Bradicardia, Palpitacdes

Fistula arteriovenosa

Angina de peito instavel

Arritmia incluindo fibrilagao ventricular

Formacao de falso aneurisma femoral, falso aneurisma
Alergia medicamentosa

Oclusao total da artéria coronaria

Embolizacdo distal

Infracdo cerebral

Leia atentamente as complicacdes nas instrucdes que acompanham os outros dispositivos

intervencionistas para que sdo utilizados com o fio guia.

7.

8.

Contraindicagoes

Pacientes que ja apresentaram espasmo prévio da artéria coronaria

Gestantes ou pacientes com suspeita de gravidez

Pacientes contra indicados para operagdo cirurgica

LesBes que acompanham cirurgia de bypass realizada hd menos de um més ou falso aneurisma
Pacientes contra indicados para terapias antiplaquetarias e/ou terapia de anticoagula¢do
Alergia critica a meios de contraste.

Leia atentamente a lista de contra-indicagdes nas instru¢des que acompanham os outros

dispositivos intervencionistas que sdo utilizados com o fio guia.

Armazenamento:

Armazenar em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Armazenar a temperatura ambiente.

9.

Validade

O fio guia é esterilizado pelo processo de éxido de etileno. A validade do fio guia Anyreach P é de dois



anos apos a esterilizagao.
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Apirogénico

“Em caso de alguma contradi¢do na tradugao para o Portugués, a versao em Inglés deve prevalecer

para qualquer caso”
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