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COMISSAO DE PARECER

PARECER TECNICO PARA INTRODUTORES

N° 051/2025

Setor: HEMODINAMICA

Data: 17/01/2025

MATERIAL TESTADO EMPRESA / MARCA
- INTRODUTOR CURTO

- INTRODUTOR COM VALVULA
HEMOSTATICA E DILATADOR

G2 COMERCIO / TOTAL LIFE

QUANTIDADE SOLICITADA

01 UND/ITEM

ITENS: 12a15; 17 a 20
P.E.: 90376/2024 | P.N° 008804/2024

ANVISA: 81231550006

ITEM

Especificagdo

APROVADO | REPROVADO

12

Introdutor curto com comprimento de 12cm (+/-1cm) 5fr,
acompanhado de agulha, com valvula hemostatica e dilatador,
compativeis com fios guias 0,035” a 0,038”, com injetor lateral.
Estéril, embalagem individual que permita o acondicionamento
do produto garantindo suas caracteristicas de fabricagdo e
integridade (produto integro, sem vinco ou deformidades), sem
risco de violagdo/contaminagdo (embalagem integra), que
permita exposicdo e transferéncia asséptica do produto
através de abertura tipo pétala ou similar, com rétulo que
atenda a rdc 185 de 22 de outubro de 2001/anvisa.
Disponibilizar etiqueta de rastreabilidade.

13

Introdutor curto 6fr, com comprimento de 12cm (+/-1cm),
acompanhado de agulha com valvula hemostatica e dilatador,
compativeis com fios guias 0,035” a 0,038”, com injetor lateral.
Estéril, embalagem individual que permita o acondicionamento
do produto garantindo suas caracteristicas de fabricagdo e
integridade (produto integro, sem vinco ou deformidades), sem
risco de violagdo/contaminagdo (embalagem integra), que
permita exposicdo e transferéncia asséptica do produto
através de abertura tipo pétala ou similar, com rétulo que
atenda a rdc 185 de 22 de outubro de 2001/anvisa.
Disponibilizar etiqueta de rastreabilidade.

14

Introdutor 7fr com valvula hemostatica e dilatador com
diametro do fio guia de 0,035 a 0,038 com comprimento de 11
a 12cm, com via de acesso lateral. Estéril, embalagem
individual que permita o acondicionamento do produto
garantindo suas caracteristicas de fabricagdo e integridade
(produto integro, sem vinco ou deformidades), sem risco de
violagdo/contaminagdo (embalagem integra), que permita
exposicdo e transferéncia asséptica do produto através de
abertura tipo pétala ou similar, com rétulo que atenda a rdc
185 de 22 de outubro de 2001/anvisa. Disponibilizar etiqueta
de rastreabilidade. v
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Introdutor curto com comprimento de 12cm (+/-1cm) 8fr,
acompanhado de agulha, com valvula hemostatica e dilatador,
compativeis com fios guias 0,035” a 0,038”, com injetor lateral.
Estéril, embalagem individual que permita o acondicionamento
do produto garantindo suas caracteristicas de fabricagéo e
15 integridade (produto integro, sem vinco ou deformidades), sem

risco de violagdo/contaminagdo (embalagem integra), que /
permita exposicdo e transferéncia asséptica do produto
através de abertura tipo pétala ou similar, com rétulo que
atenda a rdc 185 de 22 de outubro de 2001/anvisa.
Disponibilizar etiqueta de rastreabilidade.

Introdutor 5f com valvula hemostatica e dilatador, com
didmetro do fio guia de 0,035 a 0,038, com comprimento de 10
a 16 cm e ponta j, via de acesso lateral. Estéril. Descartavel.
Embalagem integra que acondicione e garanta as
17 caracteristicas de fabricagdo e integridade do produto,
inviolavel, que permita exposigdo e transferéncia asséptica do

produto através de abertura tipo pétala ou similar, com rétulo L/
que atenda a rdc 185 de 22 de outubro de 2001/anvisa. O
produto deve atender a legislagdo pertinente a anvisa.
Disponibilizar etiqueta de rastreabilidade

Introdutor 6f com valvula hemostatica e dilatador, com
diametro do fio guia de 0,035 a 0,038, com comprimento de 10
a 16 cm e ponta j, via de acesso lateral. Estéril. Descartavel.
Embalagem integra que acondicione e garanta as
18 caracteristicas de fabricagdo e integridade do produto, /
inviolavel, que permita exposigdo e transferéncia asséptica do

produto através de abertura tipo pétala ou similar, com rétulo
que atenda a rdc 185 de 22 de outubro de 2001/anvisa. O
produto deve atender a legislagdo pertinente a anvisa.
Disponibilizar etiqueta de rastreabilidade.

Introdutor 7f com valvula hemostatica e dilatador, com
diametro do fio guia de 0,035 a 0,038, com comprimento de 10
a 16 cm e ponta j, via de acesso lateral. Estéril, embalagem
individual que permita o acondicionamento do produto
garantindo suas caracteristicas de fabricagdo e integridade \/
19 (produto integro, sem vinco ou deformidades), sem risco de

violagdo/contaminagdo (embalagem integra), que permita
exposicdo e transferéncia asséptica do produto através de
abertura tipo pétala ou similar, com rétulo que atenda a rdc
185 de 22 de outubro de 2001/anvisa. Disponibilizar etiqueta
de rastreabilidade

Introdutor 8f com valvula hemostatica e dilatador, com
diametro do fio guia de 0,035 a 0,038, com comprimento de 10
a 16 cm e ponta j, via de acesso lateral. Estéril, embalagem

individual que permita o acondicionamento do produto

garantindo suas caracteristicas de fabricagdo e integridade

20 | (produto integro, sem vinco ou deformidades), sem risco de
violagdo/contaminagdo (embalagem integra), que permita
exposi¢do e transferéncia asséptica do produto através de
abertura tipo pétala ou similar, com rétulo que atenda a rdc
185 de 22 de outubro de 2001/anvisa. Disponibilizar etiqueta
de rastreabilidade
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1. O produto apresentado est4 de acordo com o descrito?

(L) sim ( )Nao

Justificativa:

2. Quanto a identificagdo do material?

(/A)_Bga ( )Ruim

3. Quanto & inser¢go?

( 8o ()Ruim

4. Quanto a retirada?

( L7Bea () Ruim

5. Quanto ao funcionamento da valvula?

( )Bom ¢ rRuim
6. Quanto ao funcionamento do dilatador?
(“yBom ()Ruim

Observagdes adicionais, caso se faga necessario:

(A \/cd\uu,Q,\x\ ,(/ lraw_ M R (N
«tw el V’ e n R den /\,\> @M /am C

C’(,{ ?L‘/V’? -~ Aw M/LI M’*/\*" A J\Q"'/ w3
Ve 2

Ass./Carimbo do Responsavel

A~

.:\‘3
Membro da Comlss§§%$S er Técnico

Data da entrega da amostra no IJF: 17/01/2025 Hora: 10:40 h

INSTITUTO DR. JOSE FROTA {IJF) | Rua Bardo do Rio Branco, 1816 « Centro « CEP 60.025-061 + Fortaleza, Ceara, Brasil. Tel.: 85 3255-5000 ;
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