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Setor de Ortese ¢ Proteke — PAM Salgadinhe Maceit, 21 de miio de 2018

RELATORIO FINAL DOS TESTES COM OS5 DISPUSITIVOS TR FBETAL DE FREGAD
FLETRONICO - CPLARSER N° 292018
CONSIDERANDO qufe s v ida ¢ o sadide constitem direitos fandamontais do ser bumano, sendo de

prande rehevincia pibljea. confirme previsto no an. 197, da Constituiglo Federal:

CONSIDERANDO gde o salide ¢ diteito’ de 1odos ¢ dever do Estado. nos termos o ari 196 da

Cormstimeio Fedeml;

CONSIDERANIN o Porarin 1 28480, de 06 de novembro de 2RPT, gise aprova o cstrulaem
organizacional « o detathamento complete dos procedimentos dy Labeld de proces imentos.
medicamintos, orcsed. profeses ¢ malerials especiois do Sistema pleo de Saude, entre eles s

equipamentas coletorep ¢ adjinvantes de Protegin ¢ seRlirmnga pin proseas T AT RS

CONSIDERANIN a hecessidude de garmntie is pessoas nstomizadas o stenghio infegrl o saide por
meio de intervengdes Fspeviatizadas de nalurgzs imendiserplinar ¢ que o pleno stendimento a<suas
necessidndes  depend¢ dn gualificagho dos pocesses de atenglo gue ICI0EN PrEsETydo,
fomecimento ¢ adegudelio de equipamentos coletpres ¢ adjuvanles de profegin ¢ seguirii | LU BTEE!

A0 de | HAZHRY '

Vimos por meo deste, elatar o experiénein dos pacicnies desie [nidade Hspecializmda Ge
Saiide - PAM Salgndifybo. setor de Ortese ¢ Protese, nin utilizagdo de balsas de ostomies diis marcus

VITA MEDICAL ¢ HOLLISTER. Ests, fovnecidy- o Secretaria Municipal de Saide parg westes

apds gunhirem o prodesso de iciugdo. do ano cormete. Solicismos o perioda de tesie. aimds que
wenham ganho p licitagdie, deyido o desconhecimienbn do Haterim. i == case g polsd de Ostomas,

e faz necesshrio enffiizar que as bolsas eram testidas om 07 (scte) pucientes. sonio B3 [seis) de
colastorma = 02 jum | paciente de wrosiomia, Pota realimdox lestes em apeiios OTiscts) pagiemes

devido o dificuldade fic usudrios dispestis o coliborar i pesquisse. Alguns por imorasem distatite.
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INIErEor, GUres por Sefdm M carentes © nio lerem condigdes de papar o transporie lenidis em
yista g anportinels da imparcinlidade do andlise. consultamos pacientes novis, gque oo estivitn
wotalmente sdaptsdes o Puilen morea; @ pacientes aniigos. que wsam bolsa de ouirn marco o om empo

signi frcativi.

ANALISE DOIS BISPOSITIVOS DA MARCAVITA MEDIC AL - BOLSA DE
COLOSTOMLA 1| PECA COM ADESIVO MICROPOROSO TTENS 30 E 31 DA
LICTTAC AO

Em relacho o ofleréncia da bolsi observon-se uma gualidode inferior no dursbilidade em
comparaeiio com a8 hdlsas comumente mifizadas pelos usuarios do sewor. Foram relaados pelos
pacientes que a halsu pio durow mais do que DF homs. Ox mesmos oo se sentim segurs em
reglizar suas atrvidadedkle vidu dikria, pela pouca adesivilade do matenial (sick
1
Erry alguns pacimies estidos o bolsia causou imitagdo i pelis provecamdo muito prucido ¢

dor e loga] do diddesivid {5300,

Outrss pucientls rélatoron ey passado por alguns consirongimentos pois. o3 herlsas
descolaram em ombiegte publico. levando o viznmento de effuentes, odored, devandy o8 usuarios

em situngdo vexaiona

Adnda sobre o gdesividimle, vale ressaltar gue i bolsi testada ndo apresenton unliormidade
e sun aderéncin, ondg o paciente relitou o descolamento parcial e menos de 05 hores de uso,
porém, & parte que fioghs aderlda, apresentou-se em dificuldide de remuetic, causando dor ¢ mmitagdo
pu pele do pacicite. hgm como no ser removida pedogos: do adesivo din bobsa ficou mderdn o pele

do paciente

Sendo assim, eou constatads que o durabilidode em refugho o aderenci ndo ulirapassou o

periodo de 230 hem diferente do gue se observa nos outras hobsas ji utilizadas no setor, que enped

middin o duralilidmde B fm torno de © o 7 dios, lovasido em consideniglio gque o sk clima
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bastante quente frvoredendo umi maior ranspiragio da pele, produgio s de suor gque molha o

adesivo da bolsa e o fud descolar com mails facilicude: aldm do gue. s ma mais b evido i

1.

Diante de todos s futeres acima citbdos, fica evidente guc as bolses avalindas o testodas ndo
atendem ns necessidades dos pacientés ostombeados do setor de oriese ¢ proese do PAM-

selandinhao,

ANALISE DOS DISAOSITIVOS DA MARCA HOLLISTER - BOLSA DE COLOSTOMIA
PECA COM ADESITYVO MICROPOROSOHTTENS 03 /36 /07 DA LIC ITACAD

Sobre o ftem } — Conjunto placa ¢ holsi convexs recortivel em torno de Tihmm —
Dentre o% lestes-realizddos ¢ concluddos houve relaty de dermaite de pele peristoma, um pricido
inienso, fechameno dalbolsa por elomp apresenton-se Insegura, ¢ difieuddade no mamiesso Jdo Islsa

puars limpesa, o gue levio a paciente o osar o bolsa por apenns 02 dios

Sobre o item 36 — Conjunto placa ¢ boba deenavel para colostomia recortavel ate o
didmetrs em torno defS7 mm com udesivo micropoross - dlguns pacientes relagimim gue o halsa
testadn npresemou um paerial frdgil cujo fechmmento guebrava com lacilidade ao manuseit, tendo
que s utilizar de outngds eecursog pary fechar 2 bolsas, bem coma. hoove tanhdém o relow de gue a
bolsa catsou iitacio de pele. ¢ pouca durabilidade em relsgdo o adesividode. néo ahrapassande (12

dias de wso

Ainda sobre este e o fmor de primcipal importancia a ser levado dm considenigio, © que
i deserielo deste ey re tenmo de referencii, salicitamos balsa que Tosse recoartdvel em lomo de
$Tmm; ou sej. se o paciente precisa reeortar o tamanheo de 57 mm o el tem que atender o este
recorte, o gue nie acdniecen ne fornecimento deste lem, o gual o bolsa que B entregue parg

amuistra, foi de i hafsa gue 50 se recorta ate 44 mm apesar de possuir wm dumictro de 37mm.

i

Sohre o item B — Conjunio placa ¢ holsa drendvel para vrostomia - os relidos nepanvies
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soibire esta Bolsa Forim bm eelagin durabilidade: 0 chegava a 012 dias de use, fugindo o realidade
dus outras bolsas utilizslas ne setor ns quais durnvan em fomo de 05 a 07 dias: onde o relato de e
paclente [o) que apds 0F dias de uso, o lrlsa s descalow em ambiente pihlico cassando vizamento
i uring o pele, ¢ consrangimenio i paciente. Alnde houve o refato de gue a boksi possii pouca

capacidade de prmazengmento ¢ o vilvula de drenagem ¢ durn e incimodi,

Dianie de todod os flores neimu Silidos: Tca evidenie gue as bolsas avaliodos ¢ testados
aio atendem os necestidpdes dos pacientes: citonmzados do setor de Oriese ¢ prvtese do PAM-
Salpadinh,

nnclus s wmostfas testadss:

I preciso lemblar que os pugientey portidornes deestomins, utifizam o bolsa de colostomiz
pard 4 eliminigioe dors Bfluemes lisiolicos do corpo humand. J§ que devido o patologia perdem o
controle natoral. Fsta bolsa deve ser forte o suficiente para fear aderida junto o pele du paciente,
permitindn que ele pogsa se deslocar de um Vuginr piara o oulrs sers que hugi o desprepdimento diesti
bolsa ¢ consequeniompnte de swas Temes ow unm em vin pithlica, Por iste. @ bolsy deve ser placa
adesiva: forte o sulfcignte pam ficdr presa a pele do paciente ¢ nho permitic virmmentos: destes
efluentes para o pele fprovecando irritagdes. Cutiness, Hem om gualquer oulp lugar, provocando

STLUECOES. T Tne Yexalorios.

O entendimentp de que o admimstrugdio ndo tem o condiio de cleges criterion capecilicis s
iens de neferdncia, pofgue desse modo prejudica 4 isonomia entre os Tornecedans ¢ pole perder o
oferin  mais vaniojosd, favorece o ineficiéncin do servigo piibico, como consequéncls de oblengio
de produres sem conhpeimento efetivo du guaidude, senddy Torcoso o sdguirir material inferior. ndo

atendendn o objetivoprincipul, qual s as necessidiades do wsuiro

Cumipre-=¢ i, maks ima vez frisar, gue o ohjetivo dess licitagho. € o compra de produtos
e eitram em contath dircamente com o pele dos pacientes. sendi por isso especifico desde 4 sua

origem, puis a {inalidude desta compra & atiender i nidar numens e pessoas possiveis Yue dagui

dependem, com todad o5 suzs nuances, valenda Limbém salientar gue esta casa yit s viu diante ¢
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situpgdes onde os pacicdies apresentaram dermatitess irmtabibdades do pelé. ¢ descolamento previo
da bolsa, quando utilizapom produtos sem observineia de suas especilicagies, haendo prejuize so

erdrio piblico com o trafementt doa pocientes afetados, ¢ principalmente rrazendo prejuizos a sande

e integndade fisica ¢ magal desta populagio que ji ¢ o prejudicad.

Seiido assin, dighte de todos os fatores exposios & eitados neste relatorio sohre dy amostas,
e Biolsas aviliados o leptwlas pelos pacientes do stwor oo gtendem a5 necessidodes dos mesnobs
por possuirem vdrios pgemos negativos relacionados ao uso destas, que cousam  desconionic ¢

prejudan & satide de guerh delas e uso

E o relatona,
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