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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Secretaria de Estado de Saude

Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres

Oficio SES/SUBVS-SVS-DVMC n2. 868/2022
Belo Horizonte, 08 de novembro de 2022.

Assunto: Encaminha laudo de andlise 2358.11.0/2022/10M/FUNED.
Senhor Diretor {Senhora Diretora),

Encaminhamos a Vossa Senhoria Laudo de Andlise 2358.1P.0/2022/I0M/FUNED, referente
ao produto SERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE USO UNICO PARA USO MANUAL SEM AGULHA, marca SR,
fabricado por essa empresa, coletado em atendimento ao Programa Estadual de Monitoramento da
Qualidade dos Medicamentos e Congéneres {PROGMEC) - Monitoramento e com resultado do Laudo de
Analise INSATISFATORIO quanto ao ensaio de verificacdo da escala graduada.

No caso da empresa discordar dos resultados do laudo podera, no prazo de 10 (dez) dias,
se valer do seu direito previsto no paragrafo 10 do art. 118 e/ou caput do art. 119 da Lei Estadual
13.317/99. Em caso de siléncio por parte da empresa, o laudo de andlise sera definitivo, conforme
preconiza o paragrafo 12 do art. 119 da Lei supracitada.

Em caso de reposta a este oficio informar SEI: 2260.01.0011400/2022-65.

Atenciosamente,

Ao Senhor (A Senhora)

Diretor(a) da SALDANHA RODRIGUES

SALDANHA RODRIGUES LTDA

Av. Torquato Tapajos, 2475 - Flores - Manaus - Amazonas - Brasil - CEP: 69058830

rD/LAQ

. . Documento assinado eletronicamente por Fernaqda de Oliveira Dias Carvalho, Coordenador(a}, em
¥ : 09/11/2022, 35 10:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1¢, do
 Decreto n®47.222, de 26 de jylho de 2017.

.
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: "E., A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

gi"':._ ¥ ‘| http://sei.mg.gov hr/sei/controlador_externo.php?

v . . . . z . o

“@iﬁ. -y dtac=aocumento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0Q, informando o codigo verificador 55891558
Fi _,.-.@

v
L]
E]n% > eo codigo CRC 6DFF3533.

Referéncia: Processo no 2260.01.OHOWJ;ibe/ZO?)-ééw I
Rodovia Papa Jodo Paulo 1), 4143 - Bairro Serra Verde - Belo Horizonte - CEP 31630-500

SEi n¢ 55891552
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Laudo de Analise 2358.1P.0/2022

Numero do protocolo: 871/2022 - JCCO
Modalidade de Analise: Fiscal
Categoria de Produto: PRODUTOS PARA A SAUDE

Programa Laboratorial: Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade dos Medicamentos e Congéneres (PROGMEC) - Monitoramento

Produto: SERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE USO UNICO PARA USO MANUAL SEM AGULHA
Nome Comercial: NAO SE APLICA
Marca: SR
Quantidade Recebida: CINQUENTA EMBALAGENS DA AMOSTRA
Data de Fabricacao: 03/2020
Tempo de Validade: 5 Anos
Numero de lote: 1108N4
Termo de Apreensao / Coleta da Amostra: 02/2022
Registro: MS - ANVISA: 80026180002
Fabricado por: SALDANHA RODRIGUES LTDA
Endereco: AV. TORQUATO TAPAJOS, 2475 - FLORES - Manaus - Amazonas - Brasil - CEP: 69058830
CNPJ: 03.426.484/0001-23 ;
Local de Coleta: HOSPITAL MUNICIPAL ELIANE MARTINS
Enderego: AV. FELIPE DOS SANTOS, 123 - CIDADE NOBRE - Ipalinga - Minas Gerais - Brasil - CEP: 35162353
Requerente: SRS CORONEL FABRICIANO - VIG. SANITARIA DE IPATINGA
Enderego: AV.MARIA JORGE SELIM DE SALES,100 5° ANDAR - CENTRO - Ipatinga - Minas Gerais - Brasil - CEP: 35160011
Data de Entrada: 10/08/2022
Data de Coleta: 28/07/2022
Hora da Coleta (Horario Local): 14:25
Temperatura de Coleta: 24°C

Descricao da Amostra: INVOLUCRO PLASTICO TRANSPARENTE LACRADO (LAB.: 0005954, TEST.: 0005955) CONTENDO
CINQUENTA EMBALAGENS DA AMOSTRA COM UMA UNIDADE DE 1mL CADA.
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z FUNED Partlcnpar do fortalecimento do Sistema Unico de Salide,
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Laudo de Anallse 2358.1P. 0/2022

Unidade Analitica: SGA - SERVICO DE GERENC!AMENTO DE AMOSTRAS - 1 ensaio

Nome do Ensaio: APRESENTACAO DA AMOSTRA
Data de Inicio: 10/08/2022 Data Fim: 10/08/2022

Referéncia Valor de Referéncia
POP DIOM-DIVISA-SGA-GA-0001 Apta para recebimento.,

Resultado: Apta para recebimento

Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO -

| Unidade Analitica: LMC - LABORATORIO DE MEDICAMENTOS E CONGENERES 2 ensaios

Nome do Ensaio: ENDOTOXINA BACTERIANA
Data de Inicio: 29/08/2022 Data Fim: 29/08/2022

Referéncia Valor de Referéncia
United States Pharmacopeia. Online ; . Nao mais que 20 UE/dispositivo
Método: Part 85: Bacterial Endotoxins Test. Gel-Clot Technique - United States Pharmacopeia, 2022
Resultado: Menor que 0,125 UE/dispositivo.
~ Concluséo do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: TESTE DE ESTERILIDADE BACTERIANA E FUNGICA

Data de Inicio: 09/09/2022 Data Fim: 23/09/2022

Referéncia Valor de Referéncia
Farmacopeia Brasileira. 6% ed. Vol. 1. 2019 Auséncia de bactérias e fungos contaminantes

Método: 5.5.3.2.1: Teste de esterilidade. Método de filtragdo em membrana - Farmacopeia Brasileira, 6% edicao, volume 1, 2019
Resultado: Auséncia de bactérias e lungbs contaminantes.

Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO

Umdade Analitica: SAPS - SERVICO DE ANALISES EM PRODUTOS DE SAUDE - 6 ensaios

Nome do Ensaio: VERIFICACAQ DE MATERIAS ESTRANHAS
Data de Inicio: 11/08/2022 Data Fim: 11/08/2022

Referéncia ‘ Valor de Referéncia

Norma ABNT NBR SO 7886-1:2020 - Seringa hipodérmica estéril de Auséncia
uso unico
Resolucdao ANVISA RDC n? 541, de 30/08/2021 De acordo com a legislagéo vigente.

Metodo: ABNT NBR ISO 7886-1:2020, ITEM 6.1
Resultado: Auséncia de matéria(s) estranha(s).

Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO
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Laudo de Analise 2358.1P.0/2022

Nome do Ensaio: VERIFICACAO DA ESCALA GRADUADA
Data de Inicio: 11/08/2022 Data Fim: 11/08/2022

Referéncia | Valor de Referéncia
Resolugao ANVISA RDC n® 541, de 30/08/2021 De acordo com a legislagao vigente.

Norma ABNT NBR I1SO 7886-1:2020 - Seringa hipodérmica estéril de De acordo com os requisitos do item 9.
uso unico { \
|

Método: ABNT NBR ISO 7886-1:2020, ITEM 9
Resultado: A escala graduada nao atende ao item 9.1.5

Nas 10 unidades analisadas, foi evidenciado que as extremidades de todas as linhas de graduacao de comprimentos similares nao estao alinhadas

’

verticalmente. Registro fotografico em anexo.

Conclusao do Ensaio: INSATISFATORIO

Nome do Ensaio: VERIFICAGAO DO ENCAIXE DO EMBOLO / HASTE NO CILINDRO

Data de Inicio: 12/08/2022 Data Fim: 12/08/2022

Referéncia Valor de Referéncia

Resolucao ANVISA RDC n° 541, de 30/08/2021 De acordo com a legislagao vigente.
Norma ABNT NBR ISO 7886-1:2020 - Seringa hipodérmica estéril de Auséncia de movimentagao.

uso unico

Método: ABNT NBR ISO 7886-1:2020, ITEM 13.4
Resultado: Auséncia de movimentacao do pistao.

Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: DETERMINACAO DO VOLUME RESIDUAL
Data de Inicio: 12/08/2022 Data Fim: 12/08/2022

Referéncia Valor de Referéncia
Resolucao ANVISA RDC n® 541, de 30/08/2021 De acordo com a legislagao vigente.

Norma ABNT NBR ISO 7886-1:2020 - Seringa hipodérmica estérilde ~ Seringas de 1 mL: volume residual maximo: 0,07 mL.
uso Lnico

Método: ABNT NBR ISO 7886-1:2020, item 13.1, Anexo C
Resultado: 0,044 mL.
Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO
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Laudo de Analise 2358.1P.0/2022

Nome do Ensaio: DETERMINAGAO DA TOLERANCIA NA CAPACIDADE MENOR QUE A METADE DA NOMINAL
Data de Inicio: 12/08/2022 Data Fim: 12/08/2022

Referéncia Valor de Referéncia

Norma ABNT NBR ISO 7886-1:2020 - Seringa hipodérmica estéril de Seringas de 1 mL: para a capacidade menor que a metade, ajustada em
uso Unico 0,4 mL - a tolerancia calculada é de + 0,023 mL

Resolucao ANVISA RDC n? 541, de 30/08/2021 De acordo com a legislagao vigente.

Método: ABNT NBR ISO 7886-1:2020, item 8
Resultado: 0,004 mL.
Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: DETERMINACAO DA TOLERANCIA NA CAPACIDADE IGUAL OU MAIOR QUE A METADE DA NOMINAL
Data de Inicio: 12/08/2022 Data Fim: 12/08/2022

Referéncia Valor de Referéncia

Norma ABNT NBR ISO 7886-1:2020 - Seringa hipodérmica estéril de Seringas de 1 mL.: para a capacidade igual ou maior que a metade,
uso tnico ajustada em 0,8 mL - a tolerancia calculada é de + 0,040 mL
Resolugao ANVISA RDC n2 541, de 30/08/2021 ' De acordo com a legislacao vigente.

Método: ABNT NBR ISO 7886-1:2020, item 8
Resultado: 0,006 mL.
Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

Unidade Analitica: SAROT - SERVICO DE ANALISE DE ROTULAGEM - 3 ensaios

Nome do Ensaio: DESCRICAO DA AMOSTRA
Data de Inicio: 17/08/2022 Data Fim: 18/08/2022

Resultado: Embalagem analisada:

- Embalagem interna/individual ou embalagem unitaria.
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protegendo & promovendo a satde.

Laudo de Analise 2358.1P.0/2022

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULO

Data de Inicio: 17:08/2022 Data Fim: 18:/08/2022

Referéncia Valor de Referéncia .
Resolugac ANVISA RDC n? 156. de 11/08/2006 De acordo com a Legislagao vigente.

Narma ABNT NBR IS0 7886-1-2020 - Seringa hipodérmica estéril de Conformidade c¢om os requisitos de Norma.

USO Unico

Resolugao ANVISA RDC n? 185, de 22/10/2001 De acordo com a Legislacdo vigente.

Resolugao ANVISA RE n? 2.605, de 11/08/2006 De acordo com a Legislagao vigente.

Resultado: .

De acordo.

Conclusido do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DO REGISTRO

Data de Inicio: 17/08/2022 Data Fim: 18/08/2022

Reteréncia Valor de Referéncia

Resolugdo ANVISA RDC n® 185, de 22/10:2001 De acordo com a Legislagéo vigente.
Resultado: .

De acordo.

Registro valido e vigente.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

O nimero do laudo de andlise corresponde a identificacén da amostra ensaiada. Os resultados se aplicam a amost a conforme recebida. A regra de
+ decisao adelada para a declaragao de conformidade deste laudo {conclusao) é o valor absoluto estabelecido e 1 regulamento ou documenio
normativo. Este laudo n&o pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins cor rerciais.

Conclusdo: INSATISFATORIA
Complemento: INSATISFATORIA QUANTO AO ENSAIO DE VERIFICACAD DA ESCALA GRADUADA.
Em 30/09/2022.

SOCUMENTE ASEIMANO [LE IRCVICAMENTE PO, : DOCUMENTD ASSINADO ZLETRGN:CAMENTE POR.

A driane Zacucias Nunes
MASP B 368933.8 0 CRK0 CRBio: 12343%,4.0

& de Vigharoa Samtanz e aenbier
It Qutév o Magallics, FUNEU

DECLAMER ™0 ASSAADO 1L ROIMGAMENTE 903 DOCLE - N1 ASSINATO ELETRGRIZAMER 1] o
Lawrenti Rilwiro Simane A arecida Rolei
IE 3 .

Lerny ¢ A entan
Balhae-, FUNIDY

DOCUMENTG ASSINADO ELETRONICAMENTE POR:

Kleber Eduardo da Silvi Baptista
MASP: 1036009-8
Crefe da Drvisae de Vig lane & Sanitaria ¢ Anbiontal
Ins%itute Octavio Magaihaes/FLUKNFD
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IHCUMINTD ASSINADD ELETRONICAMLNTE POR:

Simone Apacecida Rodrigues de Ofiveita Gongalves
lecr za M&S 22156




