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MEMORANDO SEI N° 0021594170/2024 - SES.UAD.ACM

Joinville, 06 de junho de 2024.

A SES.UAD.ACP

Assunto: anilise de amostras

Em atengdo ao documento SEI n° 0021480933, expomos que a empresa PRODUVALE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA apresentou as amostras em 04/06/2024. Na analise das amostras verificou-se que
apesar destas serem referentes a um unico registro Anvisa (10160610088), sio de diferentes modelos.

As amostras foram analisadas em uso pratico no PA Norte na data de 05/06/2024, com a emissdo dos pareceres constantes no documento SEI n° 0021592128, conforme informagdes que seguem:

Item|Denominagio Marcad.10.1- registro Anvisa|[Modelo [Manifestacdo da area técnica

(Conforme documento SEI n® 0021592128, pagina 4, as amostras nao atendem o descritivo.
IPossui resisténcia e exige uso de forga para a progressdo. O cateter tem resisténcia para a

1 ATETER PERIFERICO N° 20 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA [INJEX|10160610088 11 06 retirada do mandril e para o acionamento do dispositivo de seguranga. Apresenta demora
no refluxo sanguineo na camara e algumas amostras ndo tiveram o retorno venoso apesar
de estarem na veia do paciente. Amostra reprovada

2 ATETER PERIFERICO N° 22 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA [INJEX|10160610088 1 20 Amostra aprovada conforme documento SEI n° 0021592128, pagina 5.

(Conforme documento SEI n® 0021592128, pagina 1, as amostras nao atendem o descritivo.
IPossui resisténcia e exige uso de forga para a progressdo. O cateter tem resisténcia para a

2 |CATETER PERIFERICO N° 22 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA [INJEX 10160610088 1 09 retirada do mandril e para o acionamento do dispositivo de seguranga. Apresenta demora
no refluxo sanguineo na cdmara e algumas amostras ndo tiveram o retorno na camara
lapesar de estarem na veia do paciente. Amostra reprovada

\Conforme documento SEI n°® 0021592128, pagina 2, as amostras ndo atendem o descritivo.
IPossui resisténcia e exige uso de forga para a progressdo. O cateter tem resisténcia para a

3 |CATETER PERIFERICO N° 24 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA [INJEX 10160610088 1 10 retirada do mandril e para o acionamento do dispositivo de seguranga. Apresenta demora
no refluxo sanguineo na cdmara e algumas amostras ndo tiveram o retorno na camara
lapesar de estarem na veia do paciente. Amostra reprovada

3 |CATETER PERIFERICO N° 24 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA [INJEX 10160610088 1721 lAmostra aprovada conforme documento SEI n® 0021592128, pagina 3.

PARECER
- Para o item 1, as amostras foram reprovadas.

- Para o item 2, considerando que as amostras do modelo 1J 09 foram reprovadas, a aprovagéo da empresa esta condicionada a esta confirmar que o material que sera entregue ¢ do modelo IJ 20. Caso negativo,
a proposta esta reprovada.

- Para o item 3, considerando que as amostras do modelo 1J 10 foram reprovadas, a aprovagéo da empresa esta condicionada a esta confirmar que o material que sera entregue ¢ do modelo I1J 21. Caso negativo,
a proposta esta reprovada.

Atenciosamente,

E ™ @ D assinado eletroni por Ivosney Joao Leite Bueno, Coordenador(a), em 06/06/2024, as 12:25, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o
E Decreto Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
S
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A autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o codigo verificador 0021594170 e o codigo CRC F265353C.
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MEMORANDO SEI N2 0021594170/2024 - SES.UAD.ACM

A SES.UAD.ACP

Assunto: analise de amostras

Joinville, 06 de junho de 2024.

Em atencdo ao documento SEI n? 0021480933, expomos que a empresa PRODUVALE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA apresentou as amostras em 04/06/2024. Na analise das amostras verificou-se que apesar destas serem referentes a um unico

registro Anvisa (10160610088), sao de diferentes modelos.

As amostras foram analisadas em uso pratico no PA Norte na data de 05/06/2024, com a emissdo dos pareceres
constantes no documento SEI n? 0021592128, conforme informacgdes que seguem:

ItemDenominacao

Marca

4.10.1-
registro
Anvisa

Modelo,

Manifestacao da area técnica

CATETER PERIFERICO N° 20 COM
DISPOSITIVO DE SEGURANCA

INJEX

10160610088

1] 06

Conforme documento SEI n® 0021592128
as amostras nao atendem o descritivo. Po:
resisténcia e exige uso de forca para a prt
cateter tem resisténcia para a retirada do
para o acionamento do dispositivo de segt
IApresenta demora no refluxo sanguineo n
algumas amostras ndo tiveram o retorno 1
apesar de estarem na veia do paciente. Al
reprovada

CATETER PERIFERICO N¢ 22 COM
DISPOSITIVO DE SEGURANCA

INJEX

10160610088

1] 20

/Amostra aprovada conforme documento
n2 0021592128, pagina 5.

CATETER PERIFERICO N¢ 22 COM
DISPOSITIVO DE SEGURANCA

INJEX

10160610088

1] 09

Conforme documento SEI n® 0021592128
as amostras ndo atendem o descritivo. Po
resisténcia e exige uso de forca para a prt
cateter tem resisténcia para a retirada do
para o acionamento do dispositivo de seg1
IApresenta demora no refluxo sanguineo n
algumas amostras nao tiveram o retorno 1
apesar de estarem na veia do paciente. A1
reprovada

CATETER PERIFERICO N¢ 24 COM
DISPOSITIVO DE SEGURANCA

INJEX

10160610088

1] 10

Conforme documento SEI n® 0021592128
as amostras ndo atendem o descritivo. Po
resisténcia e exige uso de forca para a prt
cateter tem resisténcia para a retirada do
para o acionamento do dispositivo de seg1
IApresenta demora no refluxo sanguineo n
algumas amostras ndo tiveram o retorno 1
apesar de estarem na veia do paciente. A1
reprovada

CATETER PERIFERICO N° 24 COM
DISPOSITIVO DE SEGURANCA

INJEX

10160610088

1] 21

I Amostra aprovada conforme documento
n° 0021592128, pagina 3.

PARECER

- Para o item 1, as amostras foram reprovadas.

- Para o item 2, considerando que as amostras do modelo IJ 09 foram reprovadas, a aprovagdo da empresa esta
condicionada a esta confirmar que o material que sera entregue é do modelo IJ 20. Caso negativo, a proposta esta reprovada.

- Para o item 3, considerando que as amostras do modelo IJ 10 foram reprovadas, a aprovacdo da empresa estd
condicionada a esta confirmar que o material que sera entregue é do modelo IJ 21. Caso negativo, a proposta esta reprovada.

Atenciosamente,



Documento assinado eletronicamente por Ivosney Joao Leite Bueno, Coordenador(a), em 06/06/2024, as 12:25,
conforme a Medida Provisoéria n2 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.
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e A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o cédigo verificador
L+ 0021594170 e o cdédigo CRC F265353C.
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23/05/2024 09:48 .o NOTIVISA ...

Formulario para notificacao de Queixa Técnica de Artigo Médico-Hospitalar
Numero da Notificagdo: 2024.05.003701

1 - Identificacdo do Notificador:

1.1. Nome completo:
Ivosney Jodo Leite Bueno

1.2. e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
ivosney@gmail.com (47) 3422-4519, (47)
34655419, (47) 34548956

1.5. Categoria do notificador:
Instituicao : Secretaria Municipal de SalideSECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE JOINVILLE

2 - Identificagdo da Notificacao

Produto motivo da notificagao:
Artigo Médico-Hospitalar

Queixa Técnica/Evento Adverso:

Queixa Técnica

Utilizado no manejo da Covid-19?

Nao

Utilizado na aplicagdo da vacina contra a Covid-19?
Nao

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1. Vocé é notificante:
Pelo servigo de saude (ou estabelecimento de salde)

3.2. Razdo Social:
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE DE JOINVILLE

3.3. CNP3J:
79.361.028/0001-04

3.4. Telefone:
4734815125

3.5. Endereco:
Rua Dr Jodo Colin, 2719 Santo Antonio Joinville - SC CEP: 89218-035 CNPJ: 08.184.821/0001-37

3.6. Tipo de Queixa Técnica:
Produto com suspeita de desvio da qualidade

3.6.1. Alteragoes no produto:
e Rachadura, quebra do produto ou parte dele

4 - Queixa Técnica

4.1 Descricao objetivamente a Queixa Técnica:

Ao retirar cateter intravenoso, a parte flexivel se soltou e ficou dentro da veia do paciente, sé sendo possivel retirar pois
ficou uma pequena parte sob a pele. Caso essa ponta ndo houvesse ficado o cateter entraria na corrente sanguinea do
paciente, com risco eminente de morte.

4.2. Classificagdo da Ocorréncia:

Codigo Termo
Nivel 1 Nivel 1

Codigo

Definigao Nivel 1 Nivel 2

Termo Nivel 2 Definicdo Nivel 2

Problema associado com quaisquer

desvios de especificagdes documentadas Separagao do produto
de desempenho do produto para a 2102 para a saude ou
saude relacionados a defeitos componente de um
mecanicos, incluindo partes méveis ou produto para a saude
subconjuntos, etc.

Problema associado com a
separagao do produto para
a salide ou componentes
de um produto para a
saude.

2100 Mecanico

4.6. Data da identificacdo/ocorréncia:
17/05/2024

4.7. Local da identificacdo/ocorréncia:
Estabelecimento de saide

4.8. Nome do estabelecimento de saude:
PA 24 HORAS COSTA E SILVA LUIZA SCHULTZ DOHLER

4.9. CNES do estabelecimento de saude:
8007527

4.10. CNPJ do estabelecimento de saude:

4.11. Pais: 4.12. UF: 4.13. Municipio:
BRASIL SANTA CATARINA JOINVILLE

4.14. Endereco do local da identificacao/ocorréncia:
Rua Guilherme, 640

4.15. Especifique o setor:
Ambulatério

https://notivisa.anvisa.gov.br/frmArtigolmpressao.asp
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4.16. Tipo de Procedimento:
Tratamento

. NOTIVISA ..

5 - Produto e Empresa

5.1. Nimero do registro ou cadastro na ANVISA:
10150470473

5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

61.418.042/0001-31

6 - Dados do Produto

6.1. Nome comercial do produto:

Cateter para infusdo intravenosa de uso periférico sobre agulha com dispositivo de seguranga Polymed

6.2. Produto:
Cateter para infusdo intravenosa

6.3. Data de fabricacao:
01/01/2023

6.4. Data de validade:
31/12/2027

6.5. Data de esterilizagdo:

6.6. Data de validade da esterilizagao:

6.7. Niumero do lote/série:

6.8. Produto Reprocessado:

106150e01 N&o
6.9. Produto importado? 6.10. Classe de Risco:
Sim II - MEDIO RISCO

6.11. Nome Técnico:
2501040 - Agulhas

7 - Dados do fabricante ou importador

7.1. Nome ou razdo social:

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA

7.2. Enderego:
ALAMEDA AFRICA N° 570 LOTE Y

7.3. Numero do telefone/SAC:

08007701647
7.4. UF: 7.5. Municipio:
SAO PAULO SANTANA DE PARNAIBA

7.6. Nome do fabricante:
Poly Medicure Limited

7.7. Pais fabricante:

10 - Outras informagoes importantes

Sim

10.1. A utilizagdo do produto seguiu as instrucoes do fabricante?

10.2. Local de aquisicao do produto:
Estabelecimento de saudde publica

10.3. Possui nota fiscal da compra do produto?
Sim

Nao

10.4. Houve comunicagao a industria/distribuidor?

Nao

10.5. Foram adotadas outras providéncias ap0s a identificacdo do problema?

10.6. Existem amostras integras para a coleta?
Sim - 01 amostra(s)

10.7. Existem rétulos do produto para a coleta?
Sim

10.8. Observacoes:

https://notivisa.anvisa.gov.br/frmArtigolmpressao.asp
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