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&\‘&ﬂéliﬁ}i MATERNIDADE | HOSPITAL ESTADUAL

Vila Velha — ES, 13 de setembro de 2019.
Para: Setor de Compras AEBES

Ref: Parecer Técnico Tiras para Teste para Teste Laboratorial Remoto (TRL) ou Teste
Laboratorial Portatil (TLP), bem como os Equipamentos em Comodato para o Grupo AEBES —
Acon Biotech x Descarpack x Abbott x Roche x Bioland

TERMO DE REFERENCIA PARA PRESTACAO DE SERVIGO E/OU FORNECIMENTO DE
PRODUTO

FINALIDADE DA CONTRATACAO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA O FORNECIMENTO DE
TIRAS E LANCETAS PARA TESTE LABORATORIAL REMOTO (TRL) OU TESTE LABORATORIAL
PORTATIL (TLP), BEM COMO OS EQUIPAMENTOS EM COMODATO PARA O GRUPO AEBES.

4. ESPECIFICACOES TECNICAS

O Os aparelhos para realizagdo do TRL deverdo ser de facil manuseio, calibragdo e
entendimento;

O Os aparelhos deverdo estar parametrizados para fazer leitura quantitativa da glicemia,
caracterizando-a como hipo, hiper e normoglicémica, conforme a realidade do doente;

O A empresa contratada devera fornecer solugdes para a realizagdo dos testes de controle
de qualidade semanal dos aparelhos;

O Faz-se necessario o fornecimento de baterias para os aparelhos;

O Devera ser fornecido o quantitativo de aparelhos em processo de comodato necessarios
para a verificacdo glicémica dos pacientes da Instituigdo, bem como suporte técnico para
qualquer eventualidade;

O Os monitores (glicosimetros) deverdo ser capazes de realizar a leitura amperométrica ou
fotométrica, por meio de enzima glicose desidrogenase, no intuito de reduzir as interferéncias

de substancias utilizadas no ambiente hospitalar;

O Fornecer aparelhos de back -up, ficando estes sob a guarda da Engenharia Clinica.

NORICPAL DECAMIRGICE | DR JAYMIE SANTOS NEVES
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Vila Velha — ES, 13 de setembro de 2019.
Para: Setor de Compras AEBES

Ref: Parecer Técnico Tiras para Teste para Teste Laboratorial Remoto (TRL) ou Teste
Laboratorial Portatil (TLP), bem como os Equipamentos em Comodato para o Grupo AEBES —
Acon Biotech x Descarpack x Abbott x Roche x Bioland

TERMO DE REFERENCIA PARA PRESTAGAO DE SERVICO E/OU FORNECIMENTO DE
PRODUTO

FINALIDADE DA CONTRATACAO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA O FORNECIMENTO DE
TIRAS E LANCETAS PARA TESTE LABORATORIAL REMOTO (TRL) OU TESTE LABORATORIAL
PORTATIL (TLP), BEM COMO OS EQUIPAMENTOS EM COMODATO PARA O GRUPO AEBES.

4. ESPECIFICACOES TECNICAS

O Os aparelhos para realizagio do TRL deverdo ser de facil manuseio, calibracdo e
entendimento;

O Os aparelhos deverdo estar parametrizados para fazer leitura quantitativa da glicemia,
caracterizando-a como hipo, hiper e normoglicémica, conforme a realidade do doente;

O A empresa contratada deverd fornecer solugdes para a realizagdo dos testes de controle
de qualidade semanal dos aparelhos;

O Faz-se necessario o fornecimento de baterias para os aparelhos;

O Devera ser fornecido o quantitativo de aparelhos em processo de comodato necessarios
para a verificagdo glicémica dos pacientes da Instituigdo, bem como suporte técnico para
qualquer eventualidade;

O Os monitores (glicosimetros) deverdo ser capazes de realizar a leitura amperométrica ou
fotométrica, por meio de enzima glicose desidrogenase, no intuito de reduzir as interferéncias

de substdncias utilizadas no ambiente hospitalar;

O Fornecer aparelhos de back -up, ficando estes sob a guarda da Engenharia Clinica.
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Tiras para Teste para Teste Laboratorial Remoto (TRL) ou Teste Laboratorial Portatil (TLP),
bem como os Equipamentos em Comodato apresentadas para serem adquiridas pelo Grupo
AEBES:

Especificagbes

Fabricantes

Roche

Acon Biotech Abbott Bioland

Descarpack . (Accu-Chek
(On Call Plus 1) (FreeStyle Lite) (G423s)

Performa)

Glicose
Desidrogenase )
. Mutante de Glicose
Glicose com

Oxidase de Glicose

Desidrogenase

Glicose Oxidase

Enzima Desidrogenase | Ferrocianeto (GDH-MUT)
de Potassio
(GDH-FAD)
. Nao declarado
Faixa de 20— 600mg/dLI I 20a 500
medico ME ”‘; rEa_”“:te © mg/dL 10 - 600 mg/dL 20-600 mg / dL
abrica
Tamariho 1L 0,5uL 0,3 uL 0,7 uL
minimo da H =K 1= 0,6 pL 1
amostra
Tempo de 10 segundos 5 segundos 5 segundos 5 segundos 10 segundos
teste
;ae:;f:cri o 30% - 55% 20% - 65% 15% - 65% 10% - 65% 30% - 55%
Sangue capilar
(brago,
antebraco, Sangue capilar
Sangue capilar & P
0L Venoso mao, pontados (ponta do dedo,
’ dedos, coxa e Sangue capilar palma da mao,
N30 usar o panturrilha). (ponta do dedo, antebraco,
. Sangue capilar . ~ antebraco, palma panturrilha e
Tipos de Sistema para Ndo use o B
(ponta do dedo, o ) da mao e braco), coxa).
amostras de Monitorizacao “sistema ,
sangue antebraco ou de Glicemia ' sangue venoso, O monitor de
palma da m&o) Descarpack FreeStyleLite | jrterial e neonatos | glicose Bioland G-
0aTa realizar para: teste em 500 néo é indicadc
testes em recém- para uso em
. nascidos e recém-nascidos e
teste de sangue arterial.
sangue arterial.
/ [}
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| DR.IAYME SANTOS HEVES

Especificagoes Fabricantes
Roche
Acon Biotech Abbott Bioland
Descarpack . (Accu-Chek
(on call Plus 1) (FreeStyle Lite) (G423s)
Performa)

Validade das

Ndo declarado

As tiras-teste
podem ser
utilizadas até a data

tiras apos . L Ap0s abrir o frasco
. : 06 (seis) meses | no manual do | de validade indicada P ) )
abertura do 06 (seis) meses ¢ 90 dias.
fabricante na embalagem de
frasco i
tiras-teste e na
etiqueta do frasco
de tiras-teste.
SIT; Nao.
Nao. i
Antes de fazer o . a0 _ _0 menitokr de
teste de glicose no Sistema  sem O sistema (monitor | Glicose Bioland G-

Necessita de
Chip de

sangue, certifique-
se de que o chip de

codificacao,

de glicemia e tiras-
teste) é auto-

500 fornece a
funcdo “No Code”,

codificagao a B Nao ue facilita a ienifi 3
d d codificagdo que q T calibravel, sem 5|gn|.f|ca qlfe nao
cada muaanea |, ompanha as tiras realizagdgo  do : precisa calibrar o
do lote das P necessidade de . q
. para teste teste. . . monitor, tornando
tiras utilizadas, esteja chip de codigo simples a utilizagdo
inserido no lado autocalibrado. pelo usuario do
direito do monitor. monitor.
Atende aos ) i
atuais padroes Ndo declarado N&o declarado no
de precisdo do Sim Sim no manual do Sim manual do
sistema ISO fabricante fabricante

15197: 2013
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Especificagbes

Fabricantes

Acon Biotech
(On call Plus 1)

Descarpack

Abbott
(FreeStyle Lite)

Roche
(Accu-Chek
Performa)

Bioland
(G423s)

Principais
substancias
interferentes

- Hematdcrito
acima de 55% ou
abaixo de 30%
podem causar
fqlsos resultados

- Colesterol >
500mg/dL

- Triglicérides >
3000mg/dL

- Acido asedrbico
(vitamina C) >
3ml/dL

Ndo declarado
no manual do
fabricante

Nao declarado
no manual do
fabricante

- Galactose >
15mg/dL

- Triglicérides >
1.800mg/dL

- Acido ascérbico
(vitamina C) >
3mg/dl

Nao utilize
amostras de
hemdlise, ictericia
e lipemia.

Os seguintes
componentes,
podem causar

resultados
imprecisos:

- Dopamina > 0.03
mg/dL

- L-dopa >
0.45mg/dL

- Metildopa >
0.75mg/dL

- Tolbutamida >
24mg/dL

- Triglicérides >
2000mg/dL

- Hemoglobina >
250mg/dL

- Acido Urico>
10mg/dL

- Acido ascorbico >
2mg/dL

- Acetaminofeno >
5mg/dL

- Bilirrubina >
15mg/dL

Software de
gerenciamento
de dados

Sim

Nao declarado
no manual do
fabricante

Sim

Sim

N3do declarado no
manual do

fabricante /
N\

Y
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E DR.SAYME SANTOS NEVES

Especificacoes

Fabricantes

. Roche .
Acon Biotech Abbott Bioland
Descarpack . (Accu-Chek
(On call Plus 1) (FreeStyle Lite) (Ga23s)
Performa)
Valor Tira +
0,80 0,97
Lanceta RS 0,58 RS 0,66 RS 0,93 !
Conclusao:

As trés unidades de salude geridas pela Associagdo Evangélica Beneficente Espirito Santense —

AEBES, sdo instituicdes referéncia em urgéncia e emergéncia cardioldgica, ortopédica,

neuroldgica, obstétrica, além do Centro de Tratamento de Queimados (CTQ).

Os valores apresentados para a Tira + Lanceta por fabricante em ordem crescente foram:

1° - Acon Biotech (On Call Plus 11)

2°-

3° - Roche (Accu-Chek Performa)
4° - Abbott (FreeStyle Lite)

5°-

Descarpack

RS 0,58

R$ 0,66

Bioland (G423S)

RS 0,80

R$ 0,93

RS 0,97

A especificacdo técnica publicada no Termo de Referéncia para Prestagdo de Servico e/ou

Fornecimento de Produto em 05/07/2019 solicita proposta para fornecimento de monitores

(glicosimetros) capazes de realizar a leitura amperométrica ou fotométrica, por meio de

enzima Glicose Desidrogenase. Sendo assim, das 05 (cinco) marcas apresentadas, somente a

Descarpack, Abbott (FreeStyle Lite) e Roche (Accu-Check Performa) atendem a especificagao.

o

Conforme descrito em ficha técnica, as marcas Descarpack e Abbott (FreeStyle Lite)

apresentam a limitacdo de ndo poder usar os Sistemas para Monitoriza¢do de Glicemia

Descarpack e FreeStyle Lite para realizar testes em recém-nascidos o que impede a sua ,}l/

utilizacdo em duas de nossas unidades (HEJSN e MMC).
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Em relagdo ao fabricante Acon Biotech (On Call Plus Il) que apresentou menor valor, além da
desqualificagdo pelo requisito da enzima solicitada no Termo, temos as Precaucdes e
Limitagdes descritas na Ficha Técnica do produto que corroboram para a contraindica¢do do

mesmao:

e Necessidade de troca de chip de codificacdo a cada mudancga do lote das tiras dificultando

a operacionalidade na utilizacdo pela equipe assistencial.

e wesies fors 0o

i

e dlagnostico in vilro. A
. Q"“ﬁg ze as tiras pera tests apds a data de validade indicada no frase0. AS tiras par
« vencidas podem resultar em leitura incorreta de glicose no sangue & j L
» Nao utilize tiras pare teste que estejam rasgadas, dobradas, ou derficadas oo ovol forrna,

Néo reutilize as tiras para leste. I :

« A amosira deve ser aplicads apenas na extremidade da tira
solucdo de controle na superficie da tira para tesle porque pode «
@ﬁné@s de fazer ¢ teste de glicose no sangue, certifique-se de Gue o
Yocompanha as tiras para leste utilizadas, esteja im@&riﬁ% no lado

s

o u

=

e Faixa de Hematdcrito (30 - 55%): necessaria faixa de hematécrito mais ampla para a
seguranca dos resultados de glicemia capilar de acordo com o perfil de pacientes
atendidos "em nossas instituicdes AEBES: neonatos, pacientes criticos, desidratados,

com choque hipovolémico, queimados, anémicos, com alteracdes hematopoiéticas,

baixo peso, etc.
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Sendo assim, recomendamos a aquisicdo de tira e lanceta para teste laboratorial remoto (TRL)
ou teste laboratorial portatil (TLP), bem como os equipamentos em comodato do fabricante
Roche (Accu-Chek Performa) que atende tecnicamente as 03 (trés) unidades de saude da

Associacdo Evangélica Beneficente Espirito Santense — AEBES apresentando as especificagdes:

- Enzima: Mutante de Glicose Desidrogenase (GDH-MUT)

- Faixa de hematocrito: 10% - 65%

- Tipos de amostras de sangue: Sangue capilar (ponta do dedo, antebraco, palma da mao
e braco), sangue venoso, arterial e neonatos

- Ndo necessita de Chip de codificacio a cada mudanga do lote das tiras

- Atende aos atuais padrdes de precisdo do sistema ISO 15197: 2013

- Possui Software de gerenciamento de dados

Kelly C. Ventorin Guaresqui afaela Freitas Cutini Detoni
Coordenacdo de Assist. Farmacéutica Geréncia de Assist.Farmacéutica Geréncia SADT

Associagao Evangélica
Beneficente Espirito Santense

Kelly C. V. Guaresqui
Coord. da Assist. Farmaceéutica
CRF/ES 954
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