
 

MEMORANDO SEI Nº 0021594170/2024 - SES.UAD.ACM

 

 

Joinville, 06 de junho de 2024.
 
À SES.UAD.ACP
Assunto: análise de amostras
 

Em atenção ao documento SEI nº 0021480933, expomos que a empresa PRODUVALE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA apresentou as amostras em 04/06/2024. Na análise das amostras verificou-se que
apesar destas serem referentes a um único registro Anvisa (10160610088), são de diferentes modelos.

As amostras foram analisadas em uso prático no PA Norte na data de 05/06/2024, com a emissão dos pareceres constantes no documento SEI nº 0021592128, conforme informações que seguem:
 

Item Denominação Marca 4.10.1- registro Anvisa Modelo Manifestação da área técnica

1 CATETER PERIFERICO Nº 20 COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA INJEX 10160610088 IJ 06

Conforme documento SEI nº 0021592128, página 4, as amostras não atendem o descritivo.
Possui resistência e exige uso de força para a progressão. O cateter tem resistência para a
retirada do mandril e para o acionamento do dispositivo de segurança. Apresenta demora
no refluxo sanguíneo na câmara e algumas amostras não tiveram o retorno venoso apesar
de estarem na veia do paciente. Amostra reprovada

2 CATETER PERIFERICO Nº 22 COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA INJEX 10160610088 IJ 20 Amostra aprovada conforme documento SEI nº 0021592128, página 5.

2 CATETER PERIFERICO Nº 22 COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA INJEX 10160610088 IJ 09

Conforme documento SEI nº 0021592128, página 1, as amostras não atendem o descritivo.
Possui resistência e exige uso de força para a progressão. O cateter tem resistência para a
retirada do mandril e para o acionamento do dispositivo de segurança. Apresenta demora
no refluxo sanguíneo na câmara e algumas amostras não tiveram o retorno na câmara
apesar de estarem na veia do paciente. Amostra reprovada

3 CATETER PERIFERICO Nº 24 COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA INJEX 10160610088 IJ 10

Conforme documento SEI nº 0021592128, página 2, as amostras não atendem o descritivo.
Possui resistência e exige uso de força para a progressão. O cateter tem resistência para a
retirada do mandril e para o acionamento do dispositivo de segurança. Apresenta demora
no refluxo sanguíneo na câmara e algumas amostras não tiveram o retorno na câmara
apesar de estarem na veia do paciente. Amostra reprovada

3 CATETER PERIFERICO Nº 24 COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA INJEX 10160610088 IJ 21 Amostra aprovada conforme documento SEI nº 0021592128, página 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 aprovação da empresa está condicionada a esta confirmar que o material que será entregue é do modelo IJ 20. Caso negativo,

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

a proposta está reprovada. 
 
 
Atenciosamente,
 
 

Documento assinado eletronicamente por Ivosney Joao Leite Bueno, Coordenador(a), em 06/06/2024, às 12:25, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o
Decreto Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o código verificador 0021594170 e o código CRC F265353C.
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MEMORANDO	SEI	Nº	0021594170/2024	-	SES.UAD.ACM

	

	

Joinville,	06	de	junho	de	2024.
	
À	SES.UAD.ACP
Assunto:	análise	de	amostras
	

Em	atenção	ao	documento	SEI	nº	0021480933,	expomos	que	a	empresa	PRODUVALE	PRODUTOS	HOSPITALARES
LTDA	apresentou	as	amostras	em	04/06/2024.	Na	análise	das	amostras	verificou-se	que	apesar	destas	serem	referentes	a	um	único
registro	Anvisa	(10160610088),	são	de	diferentes	modelos.

As	 amostras	 foram	analisadas	 em	uso	 prático	 no	 PA	Norte	 na	 data	 de	 05/06/2024,	 com	a	 emissão	 dos	 pareceres
constantes	no	documento	SEI	nº	0021592128,	conforme	informações	que	seguem:

	

ItemDenominação Marca
4.10.1-
registro
Anvisa

ModeloManifestação	da	área	técnica

1 CATETER	PERIFERICO	Nº	20	COM
DISPOSITIVO	DE	SEGURANÇA INJEX 10160610088IJ	06

Conforme	documento	SEI	nº	0021592128,	página	4,
as	amostras	não	atendem	o	descritivo.	Possui
resistência	e	exige	uso	de	força	para	a	progressão.	O
cateter	tem	resistência	para	a	retirada	do	mandril	e
para	o	acionamento	do	dispositivo	de	segurança.
Apresenta	demora	no	refluxo	sanguíneo	na	câmara	e
algumas	amostras	não	tiveram	o	retorno	venoso
apesar	de	estarem	na	veia	do	paciente.	Amostra
reprovada

2 CATETER	PERIFERICO	Nº	22	COM
DISPOSITIVO	DE	SEGURANÇA INJEX 10160610088IJ	20 Amostra	aprovada	conforme	documento	SEI

nº	0021592128,	página	5.

2 CATETER	PERIFERICO	Nº	22	COM
DISPOSITIVO	DE	SEGURANÇA INJEX 10160610088IJ	09

Conforme	documento	SEI	nº	0021592128,	página	1,
as	amostras	não	atendem	o	descritivo.	Possui
resistência	e	exige	uso	de	força	para	a	progressão.	O
cateter	tem	resistência	para	a	retirada	do	mandril	e
para	o	acionamento	do	dispositivo	de	segurança.
Apresenta	demora	no	refluxo	sanguíneo	na	câmara	e
algumas	amostras	não	tiveram	o	retorno	na	câmara
apesar	de	estarem	na	veia	do	paciente.	Amostra
reprovada

3 CATETER	PERIFERICO	Nº	24	COM
DISPOSITIVO	DE	SEGURANÇA INJEX 10160610088IJ	10

Conforme	documento	SEI	nº	0021592128,	página	2,
as	amostras	não	atendem	o	descritivo.	Possui
resistência	e	exige	uso	de	força	para	a	progressão.	O
cateter	tem	resistência	para	a	retirada	do	mandril	e
para	o	acionamento	do	dispositivo	de	segurança.
Apresenta	demora	no	refluxo	sanguíneo	na	câmara	e
algumas	amostras	não	tiveram	o	retorno	na	câmara
apesar	de	estarem	na	veia	do	paciente.	Amostra
reprovada

3 CATETER	PERIFERICO	Nº	24	COM
DISPOSITIVO	DE	SEGURANÇA INJEX 10160610088IJ	21 Amostra	aprovada	conforme	documento	SEI

nº	0021592128,	página	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	 aprovação	 da	 empresa	 está

condicionada	a	esta	confirmar	que	o	material	que	será	entregue	é	do	modelo	IJ	20.	Caso	negativo,	a	proposta	está	reprovada.	
-	 Para	 o	 item	3,	 considerando	 que	 as	 amostras	 do	modelo	 IJ	 10	 foram	 reprovadas,	 a	 aprovação	 da	 empresa	 está

condicionada	a	esta	confirmar	que	o	material	que	será	entregue	é	do	modelo	IJ	21.	Caso	negativo,	a	proposta	está	reprovada.	
	
	
Atenciosamente, Memorando 0021594170         SEI 24.0.112218-9 / pg. 1



	
	

Documento	assinado	eletronicamente	por	Ivosney	Joao	Leite	Bueno,	Coordenador(a),	em	06/06/2024,	às	12:25,
conforme	a	Medida	Provisória	nº	2.200-2,	de	24/08/2001,	Decreto	Federal	nº8.539,	de	08/10/2015	e	o	Decreto
Municipal	nº	21.863,	de	30/01/2014.

A	autenticidade	do	documento	pode	ser	conferida	no	site	https://portalsei.joinville.sc.gov.br/	informando	o	código	verificador
0021594170	e	o	código	CRC	F265353C.
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$"O"%,-)*=1)2
\568684N]545N̂9_̀ab:N̂9645c89:a5N

$"n"%Z@1@%*+%R@S-'.@op)2
IHXIHXWIWMN

$"!"%Z@1@%*+%q@['*@*+2
MHXHWXWIWLN

$";"%Z@1@%*+%+?1+-'['r@op)2
N

$"$"%Z@1@%*+%q@['*@*+%*@%+?1+-'['r@op)2
N

$"s"%AB/+-)%*)%[)1+t?u-'+2
HITHJI8IHN

$"v"%,-)*=1)%w+(-).+??@*)2
xb:N

$"y"%,-)*=1)%'/()-1@*)z
{̂7

$"#|"%P[@??+%*+%w'?.)2
}}NYN~��}�N�}{\�

$"##"%A)/+%&u.0'.)2
WJIHIKINYN�h̀ij5a

s%<%Z@*)?%*)%R@S-'.@01+%)=%'/()-1@*)-

s"#"%A)/+%)=%-@rp)%?).'@[2
\}����}\�N���x�x��{NYN\�~��\}�N��N~�3��}�}{N\}����}\�{N�N��{l}3�����{NYN{�\}�����N�}~}3���N

s"O"%>0*+-+o)2
���~���N���}\�Nx�NJLIN��3�N�N

s"n"%AB/+-)%*)%1+[+R)0+tGDP2
IVIILLIHTKLN

s"!"%��2
{��Nl����N

s";"%�=0'.�(')2
{�x3�x�N��Nl��x����N

s"$"%A)/+%*)%R@S-'.@01+2
l:imN~8d̂f̀48N�̂7̂68dN

s"s"%,@�?%R@S-'.@01+2
N

#|%<%�=1-@?%'0R)-/@o�+?%'/()-1@01+?

#|"#"%D%=1'['r@op)%*)%(-)*=1)%?+C='=%@?%'0?1-=o�+?%*)%R@S-'.@01+z
{̂7

#|"O"%�).@[%*+%@�='?'op)%*)%(-)*=1)2
�a65g8i8f̂7896:Nd8Na5�d8N]�gîf5N
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