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PARECER TECNICO

Cumprimentando-o cordialmente, vimos por meio deste, informar o recebimento das
amostras e catalogos para emissdo de parecer técnico referentes aos Grupos do Pregao
Eletronico 90025/2024 /SMS, Processo N° 472800/2023, cujo abjeto:

OBJETO: Aquisicdes de INSUMOS E REAGENTES NOS SEGMENTOS
HEPATITES/SOROLOGIAS e HEMOCULTURAS, destinados aos Hospitais da Rede Municipal
de Fortaleza tendo como obrigacdes acessérias a disponibilizagdo e instalagdo dos
analisadores em regime de comodato, quando necessario, inclusive a manutencao preventiva e
corretiva, assisténcia técnica (24 horas/dia) e assessoria cientifica nos locais destes
equipamentos, pelo periodo de 12 (doze) meses, de acordo com as especificagdes e
quantitativos previstos neste termo de referéncia, mediante licitagdo, na modalidade Pregao
Eletrénico, pelo critério de julgamento menor preco.

Conforme exigéncias do pertinente edital, as amostras e catalogos foram enviados a
essa Célula (CEGEAD/SMS), para avaliagdo dos mesmos de acordo com as descrigdes dos
Itens que compoem o Edital.

O consolidado das andlises dos Grupos (01 e 02)/ltem, conforme amostras e catalogo
enviados pelas Empresas DIAGNOCEL e DIAGMASTER , foram avaliados por Eugénia Rocha
(Gerente do CEGEAD/SMS) e Dr.Alexandre Telmos (Coordenador Laboratério HMDZAN)-
membros da Comissda Técnica da Padronizagdo ,Controle e Monitoramento dos Insumos
Hospitalares segue em Anexo | .

ANEXO |
Grupo ltem Segmento Amostra / Catalogo
01 1.1-1.20 HEPATITES Aprovados
02 21-22 HEMOCULTURA Reprovados

Os Itens em andlise referentes ao Grupo 01, ATENDEM as exigéncias editalicias
garantindo o diagnodstico laboratorial especifico & imprescendivel no referido segmento, para
tracar o perfil dos pacientes que forem atendidos nos Hospitais da Rede desse Municipio, a
nivel ambulatorial, clinico e UTls, com os objetivos de diagnostico € de monitoramento de
diversas patologias, tanto na fase aguda como cronica.

Os itens em analise referente ao Grupo 02, NAQ ATENDEM as exigéncias editalicias.
Seguem em ANEXO I, as consideragdes Técnicas das andlises das amostras e catalogos
enviados.

Concluimos que mediante as andlises das amostras e catdlogo do Grupo 1-ltens 1.1-
1.20 foram APROVADOS, enquanto que as amostras e catalogo do Grupo 2- Itens 2.1 e 2.2
foram REPROVADOS.

Pelo exposto, submetemos o presente Parecer a considerago superior.

Fortaleza/CE, 29 de Abril de 2024.
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. ..t —
José Alexandre T ‘- 4

Membro da Comissdo Técnica de Padronizagao/SMS

(documento assinade digitalmente)
Eugénia Maria Rocha de Oliveira
Gerente da — CEGEAD/COAF//SMS

CEGEAD/COAF/SMS -
Rua do Encontro 1800 B - Cajazeiras S
CEP: 60.864-347 Fortaleza, Ceara | Fone (85)343: .3519] 3433.3535

Este documento é copia do original e assinado digitalmente sob o nimero AYL3EON1

Para conferir o original, acesse o site https://assineja.sepog.fortaleza.ce.gov.br/validar/documento, informe o malote 3270513 e cédigo AYL3EON1



Fortaleza

PREFEITURA
Saude

Anexo II: Parecer técnico do coordenador do laboratério HMDZAN:
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FOLHA DE INFORMACAO E DESPACHO

Processo: PE 90025/2024 De: LABORATORIO/HMDZAN
Interessado: CEGEAD/COAF/SMS “para: CEGEAD/SMS
Assunto: VALIDACAO DAS AMOSTRAS E VALIDAGAO DO Data do Despacho:
CATALOGO ~ EMPRESA DIAGMASTER 24/4/2024

Senhora gerente.

Cumprimentando-a cordialmente, ac mesmo tempo em que vimos emitir o parecer técnico
referente ao PE 90025/2024, onde apos analise das amostras e catalogo foi evidenciado:

1. Que o volume de aspiracdo de amostra que consta na BULA do FRASCO DE CULTURA AEROBICA
PEDIATRICA é de 1 a 5 ml, estando em desacordo com o item 4 (DAS ESPECIFICAGOES E
QUANTITATIVOS)... Lote 2.2. (DESCRICAO: REAGENTE PEDIATRICO. ....PERMITINDO UM VOLUME DE
ASPIRACAO DE SANGUE DE 0,5 A 5 ML.), anexo 1;

2. Verificamos que ndo nos foi enviado o frasco de MICOBACTERIAS, em desacordo com o ITEM 5.6.1
do LOTE 2 (...O sistema também DEVERA OFERECER UM MEIO DE CULTURA COM CAPACIDADE DE
RECUPERACAO DE MICOBACTERIAS ...);

3. No catélogo recebido, verificamos no demonstrativo dos FRASCOS DE HEMOCULTURA, ndo consta o
frasco para MICOBACTERIAS e somente a informagdo: “O FRASCO DE HEMOCULTURA ESTARA
DISPONIVEL EM BREVE" em desacordo com o ITEM 5.6.1 do LOTE 2 (...O sistema também DEVERA
OFERECER UM MEIO DE CULTURA COM CAPACIDADE DE RECUPERACAO DE MICOBACTERIAS ...),
anexo 2.

Diante do exposto, apés a analise técnica das amostras e do catdlogo que nos foi enviado,
concluimos que a EMPRESA DIAGMASTER NAO ATENDE as especificagdes acima mencionadas

constantes no PE 90025/2024.

Atenciosamente,

" José Aldkandze Tetnmot Siiva
Farmacéutico-Bioguimico
Coordenador do Laboratério de Anilises Clinicas
Hospital 0 Maternidade Dra. Zilda Arns Neumann

josé Alexandre Telmos Silva
Coordanador do Laboratdrio
o 36040 CPF- 41195 27500 CRF 10
oep @ Matemiciode i A Neuma
Hospial e Materridade Dra.Zilda Armns Noumann
Avenida Lineu Machado, 145 - Joqual Cube
CEP; 60.520 ~101
Fone: (85) 3233-3954
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Catélogo enviado pela empresa DIAGMASTER:

diagmaster.com.br
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0 sistema automatizado de hemocultura da Autobio adota tecnologia avangada nao invasiva

e de visualizacao, com um sistema tnico de detecgao otica que realiza a automacgao completa
dos testes de hemocultura. Seu sistema de controle de temperatura estavel e médulo de
homogeneizagao confiavel. Aumenta a velocidade de detecgao dos resultados positivos e

reduz ataxade falso-positivos

SISTEMA DE DETECCAO AVANGADA

Unidade de Controle

« Unidade de controle de alta qualidade, configuragdo conveniente e
seguranga para armazenamento e analise de dados

+ Conexdo LIS disponivel

« Software de gerenciamento disponivel,

Unidade de Incubagao

« 2 gavetas de incubadora de 60 células fornecem capacidade de 120
células

« Mobdulo de controle conecta até 5 modulos de incubacdo com
capacidade de até 600 células

« O sistema de controle de temperatura de alta preciséo mantém a
temperatura constante do frasco de cultura

« Detecgdo continua a cada 10 minutos, o tempo minimo de deteccao de

amostra positiva ¢ de 3 horas
« Tamanho (W*D*H mm):510* 685 * 590
» Peso ' aproximadamente 120 kg
» Fonte de alimentacdo : AC 100-240V , B00VA

Software

« A deteccdo ndo invasiva reduz a poluigdo e garante resultades precisos

« 3etapas de teste: click-scan-load do frasco

« 3 modos de conversao de resultados, deteccao de frasco anénimo e
diferentes tipos de frascos

« 3 métodos de alarme: voz, luz, eletricidade

« Interfaces graficas com visualizagao da curva de crescimento
bacteriano asseguram um claro relatério de detecgéao

« Andlise estatistica do status da hemocultura e dados da carga de
trabalho

CEGEAD/COAF/SMS
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Caracteristicas

« Variedade de tipos de frascos de cultura, incluindo padrao, resina e pediatrica

« Osfatores V e X especialmente selecionados adicionados ao meio de cultura melhoram a taxa de deteccao de
bactérias fastidiosas.

» Aadigao de resina macroporosa e resina catidnica garante grande capacidade de neutralizagao antibidtica
« Coleta de sangue quantitativa a vacuo suportada

« Gerenciamento de codigo de barras duplo para rastreabilidade de andlise

« O material plastico de alta resisténcia do frasco garante biosseguranga confiavel,

« O tempo minimo de detecgao de amostra positiva é de 3 horas

« Tempo de validade dos reagentes até 12 meses & temperatura ambiente.

MODOS DE ANALISE DE RESULTADOS

3 modos
o 0 método de aceleragao utilizado na fase inicial do crescimento bacteriano encurta o tempo de detecgio.
e 0 métedo de analise da taxa de crescimento reduz a taxa de erro.

e O modo de julgamento limiar apresenta excelente fungao de entrada tardia de frasco.

Frascos de Hemocultura

« Frasco padrdo (sem resina) aerdbico / anaerdbico
« Frasco com Resina Aerobico / Anaerdbico

« Frasco Pediatrico Padrao

« Frasco Pedidtrico com Resina.

« 0 frasco de micobactérias estard disponivel em breve.

COMPARACAO DA CAPACIDADE DE ADSORGCAO ANTIBIOTICA

Para adsorgao de antibicticos, o carvao ativado é o - N Carviio Atvado
comumente utilizado, o Autobio BC120 utiliza resina

selecionada de alta adsorgéo.
Aqui temos a comparagac de carvao ativado e
resina de alta adsorgao de antibidticos: 2

Vancomicing Piperacing  Imipenem  Teicoplaning  Ampicilina
Sulbactam

CEGEAD/COAF/SMS
Rua do Encontro 1800 B - Cajazeiras
CEP: 60.864-347 Fortaleza, Ceara | Fone (85)3433.3519/ 3433.3535

AYL3EON1

umero

do original e assinado digitalmente sob o n

é copia

Este documento

Para conferir o original, acesse o site https://assineja.sepog.fortaleza.ce.gov.br/validar/documento, informe o malote 3270513 e cédigo AYL3EON1



TIT

Fortaleza

PREFEITURA

Saude

Bula enviada pela empresa DIAGMASTER:

Ensaio Microbiq!fi_gicﬁ

REF| mcozo

20 festes

Frasco de Cultura Aerébica PF

DF‘R?:{D e I:u.‘n_Jra .ﬂ.;;_d;m EPS é usodo com o Sistema de Cultura de Sangue Automatizado para o recuperagdo qualitativa

e detectio de microorgonismes aendbios e onaerdbies focwltatives de sengue e outros fluldos compornis normalmente estdrels.

Trodas as marcas registradas sio propriedades de seus respectivos proprictarios.

Chave para os simbolos graficos usados

Codigo de lote g Usado por
| d Fabricanic W Contem o suficiente para testes <n>

Dsgnsative meédico de diagnastico m vitre Limitagio de temperatura

Consulte & instrugdes de uso

Nimern de catalugo

Sern latex xin reutilizar

L@%QEE} Se

\
Er'\‘

Representante autorizads na

comunidade europeia Mantenha lomge da luz do sol

OBELIS 5.4
Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussalks
Bekbgium
AUTOEID DIAGHOSTICS <O, LTD

[ Mo BT linabal ¥i Road |VD
| d Wational Eca & Tech Development Area

| Zhengzhou |

| China |

450016

Para qualquer assisléncia técnica, entee em conlalo conosco em inglés no seguinte endereqo.
Tmail: customerservicei@antohio.com.cn

Entre em contato com os revendedores locais para todas as perguntas relacionadas ao produto no idiama local

February 19, 201 w@ﬁuiuh«n Diagnostics
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Introducda

O zangue & normalmere um ambente osténd ate ser infectado pelss
nacterias |4 Bactérias & furgos pdem @NTar na carrente sIngLinta coma
uma complicagde grave de doengas Infecoosas {oome prevmonia ou
mennpiel, duranbe 8 Crurgie o divida @ caleieres © oulbron CorpSs
estrenhos gue endrem nas armérias cu velas, | ochamado bacteremia
fungemia quarda ha presenga & bacténas § furges Ho sangue.

& bacteremes pode S0 wAAS CONSBIUENC RS importandes pars & didde, A
resposte mune s bactérisd ! lusgas pode causar sépsls = chogue séptico. o
guE 1em uma Aty texa de mealidade ¥, s bactéras tambsém poden S
disaerminar straves do sengoe pis utias partes do oep (o gue £ chamsda
% gisseminagdo hematoginical, eausarde infacgles longe do lotal original
dp irtec;Ba, comoe endocardite ou ostecenivlite 19,

A hemoodiurs & uma coltury micrpbiollgics de sargue para oebeckar
intecefies que @stdo we espalbanda pels porrecte sanguinea ML As amastras
deveT wer coletadas de kocais mdependentes de purgdo wenosa de bebés,
¢rimnfas ou adultos @ seridas em frascos o cultuna de sangue cor meio de
um promcole de inosbegBo e wm  dispesRive de  hemocultura
cemlifuamente moniorado . Ch frascos de culura de sengue =ko
iriuhadns por um perode de temps prescrite @ sinalizades asdhelmente
& / au visuslmente se o orescimento for detectade B

Principle de Medigao

0 Sistema de Culturs do Samges Automatizade ublics wn senker
colorimétrico pars monitatsd 8 presenca @ producsn de diddds de cackano
100} dissolide no meo de ofers, S mcrorgacismes (Dacteras e fungas)
sthasrem prOSENIES Na amastia de teste, o didaidy @ carbana & produzido &
medida gier oF arganimos metsbolizam os substratos no meio di Gulturg

Cluando o orestimento dos micrangac s cs (bactdrias & fungos) produz £0, 2
eor do wesor permeduel 2 gases instalede no fundo de cada fradne de cuttura
mude de @pubverde paa anmanelo. & cor mals clara resulta em wm Sumanio
cas unidades de refletincia monitoradss pek sistema. & refletinca do frasoo
& rranitorada § registrada pelo instrumento s cade 10 minwes

Componentes

I Frascr fe Dulngra e Sangue
{1 fradon de oulturg ceslanayel do Frasoo de Calttura Bendbica PF conkém
20mi de meig e o seasss Inferne ous debecta o diodo dc carbans came
wm inglicader di créscirEnta microoiann. O ingredientes do meio ska as

SCRUIndes:

Inpredlentes W
Trigtana 18 wife
belating Pepicna T e
Extrato O Liwedura WSt wety
Glicase 0. 1% vl
Sulfonaty de pofantre de sodia [025% wiv
Resina 0. 5% W

E gailrgs aminpacidas como componentes. O frasoms sfo pregarados oom
wima atmosfers de C0; em ox g sob witud, A S0MpoKicsn 0o maio podc
S8 ajLslado pars atender a rexquisitos especificos de dessmpents

2. _lodgi de instrugdo parg yso
Materials necessarbos, mas ndo fornacidos

Disparsitive de colcta de sangue
Uridasies de subcultura
Unsdaaes de esfregacn

Luwzs descartives

LT

Instrumentagio

Frasco de ovlturs aendbica K

CEGEAD/COAF/SMS
Rua do Encontro 1800 B - Cajazeiras

Sistoma de cuMurs de sangue sctamaticsde BC120. Fevdse o arus do
Lisudir BC1I0 apropriada sntes de usar.

Avisos e Precaugbes

1. Apenas pard uso profissional, KB pode ser mutilizade.

2. Siga as instrugles pare use com cuidace, B confizbibdade dos resuttados

do erssio nic pode ser garaslida e houver algum desvio das instrughed

wroeiias et fofheto infarmathio,

Lise roupas de protegdo e s descartdueis 30 lidar com frascos. Lawe

Al mdoy apds a3 opers{d@s Manissd 0F materials potencislments

ronteminados com segarandga, de acorda com 25 exigéndas loce.

Dirvem sar obasrvadas direbrises padrio pars o manLsss & descarte

seguros de onganismes infect@sns e tados os procedimentns

Mz furee, beha, Zoma ou use cosmetions na s e trahalho.

B Ewite o cantaninagio durante a preparagdo do Inigoo @ a innodacsa da
amenstra. B desindercio adequads 45 pele & Jm requisito fundamental
para redunr a incidéncia de contaminagdo

§. 0K Frascos de cubturs mooulados cevern sor celecadns no Sistena de
Cultura dih‘l.rl-mm & frais rapide possivel. O frascas de
ciiltura inpoulsdos atressdos ne enbrada devein s mantidos &
IpMmpRratura amibiente 214 que pasiam Ler Caragados no instrumento.

2. Mariprgansmos fastidiceos (bactérias & fungos) ndo oredcem ou podem
greseEr lentamente no melc de oescimerdn do Frasca de Cultura
Asrdbica PF, que sdo rros, exginds metodns SRRrmathet oo Tempo e
incubagic prolongado pars 8 recuperagio.

« Em rares acasifes, of micorganiamas [hacténias e fungos| podem nio
produzin didwido de carbono suf ciente pars serem detesminados cama
POSTivDE.

10, Casdura o ensain longe de més condigdes ambientan, par exemala, .
ambagnte contenda gis comosho de alts concentragde, cormo dido
hipaclerita de sddio, almling, acetaldeids & sdim por disnte, ou
cantando poeira

11, Deye-se bir caiftéla geral ao sub-cultnar frascos de coltura positios,
pois eles paderm wonber press io iverma aomentads, gue ¢ causada pelo
g praduzida durangs & metatiali mazrablano. Portanta, o frasco de
cultiirs pasitsn deve ser ventllade transitoramente antes de sub-
cultivar ai descanar.

12, Deszontamine o3 [Fascos # MALRTES pooencdalmente contaminados
e se fossem resioeas infecdosos, descarie emowom redigeents de
fisco bicldgico.

Armazenamento

wn

1, Guarde o Fawo de oaliera b lermperatura gmblente (2225 Tl e
protegido da e selar direta

2. O Frasco de cufuna @ esties] dursmie o prans de walidade imgrcsso cm
cads frasco. Nao pode sor usado akdm da data de expiracia,

Antes de usar

1. O Fraxo de Coltwra Aerdbics PF 0w sed euaminadda cuanio a danas
cwidentes,  detergrsilie  [descolorsgho)  websder  cacessica o
abasamento, Frascos de oultura exibinde o defehos mancionados
devern ser descartados O ereln deve sstar claro, mas pode naver wma
lewe apalescénca au um rage de priipitadn devdn an anooagulanie
5P, WEo confunds opalescbmiis gom furbider. Kio e um frasco de
cultura que conferfe meies que sxibam Turbedes, wn §smor amanio ou
pressio Excesiive de gis

Y. Wargue o frasco de cultura com inltemacBes da paciente, O ioanes ma
rituk dis Frasca podes ser dalfimidos pele wsuana,

3 Acmowva d tampa destacivel do frasco de oo kura @ inspecione-a ougnio
adanps, deterioracdo, turlide esesssd oo protunerinca,

A, Artes de eaogar, 'mpe o oo de colbura com §loonl & deiee secar A
ar.
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Iretar sssepticaments Oy extrair diretamente 1-Sml de amostra por
frageo de cultura. O Frasco de Cultura Aerébia PF deve ser colocada no
BC120 o mais répide passivel, se a colocaciio de um frako de Cultura
irotukado no Instrumento tiver sido retardita # 0 crescimento visive! for
apsrente, #le IO Ceve ser testado no Instrumento, em ves disse, deve
sor subcultivado, semeado & tratado como um frasco de cultura
oresumvelMante positve.

Coleta de amostras.

2.

Colete amostras de acordo com as praticas meédicas corrotas.

Fvitar a c 50 durarte 3 preparagiio o Fasco @ 3 mocuacda da
[ 30 odeqguads da pele ¢ Wcnicas estérels s3o requisitos

essencis para reduzir a chance de contaminagio.

|:> 3. Osohume pca g3 amosra e 125 m.

!

S aativer usando um conjunta de agulha e tubo, chserve atentamente a
diregio do fluxa sanguinec ao iniciar & coleta,

O usudrioc deve Morizorar o volume 3o realizar colets direta ce sangue
de CIaNgAs HEqUENEs, TEchmM-NAstIdas © NEONATDS, NOS (us © volume
tolal de savgue @ uma preocapagdo.

. Quando o5 1-5 Ml oesejados tiverem sido retirados, o fMuxo deve ser

terminado spetando o tubc @ do o corgunto de tubes do frasco
de cultura

Volurmes 130 baixos quanto 1ml godem ser usagos, no entanta, &
recuperasio Ao serd 150 grande quanto com volummes Malores,

3 de inceulaglo do extragio direta

Lo Lo

al Segure o frasco de cultura em uma posiglo abaixo do ¢ago
@0 paciente com a frasco na posicBo vertical,

bl Cakte o sargoe usando um conjurto de colets de sangue de
b leta e Inocule di no frasco de cultura

¢l Solte 0 tormiquete assim que o sangue comegar 8 fluir pars o
frasco de cultura ou dentro de 2 minutos apds a aplicagdo

dl Seinocular mais de um tipo de frasco de cultura, primeiro inocule
o frawo de tultura aedbica e depols o frasto de culuws
PRGhica para evitar que qualowcr oxgéno prese na tubuacase
seja transterido para o frasco anaerdbico.

Procedimento de inoculagio de extragio por Seringa

2l Realize pungdo vencsa e tramslesdacia de sangue para o frasco de
calturd de arordo com as procedimentos estabelecidos,

) Parz minimizar o potendal de o durante a lagio ds
amostra em frascos de cultura, use seringas com aguihas flradss
permanentamente,

C) Ao mocuisr msts de U tipo de fasco de cultura, primesto inocule
o frasto de culture araercbico @ depois o frasco de cultura
serdhita para evtar cue cualquer oxigénio retido na sennga sejs
transferido para o frasco anaerdbeo.

Transfira o frasco de culturn snoculads imeciatamente pam o laboratério
de teste

Procedimento de Medicio

O frastes 0 Cuiura Psendos no  instrumento  sesho  testadas
sutom, & cada 10 mi durante o perlodo do srotocolo de
Tadte

O frasco de ctura positive sevd determinado pelo instrumento 8C120.
0 sansor demiro do Irasco ndo terd evdentemente dderengas visives no
frasco de tultura posdive & negatve. o Sistema de Cultura de Sangue
A ieado pode de inar wma diferenca. (Vels ¢ marusl do
usudno do BC120).

Apds os frascos de cultura terem 3:do carregades no nstrumante, eles
devem permaneces 18 pore 5-7 dias ou até que sejam desigrados como
Pasitves.

CEGEAD/COAF/SMS
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5. Os procedimentos para carregar e descarregar frascos de cultura no
instrumento sdo fornecidos no Manusl do Usudrio do instrumenta.

Resultado

Os frascos de cultura pi ou nege sdo & dos pefo
software de 1omada de decisdes contido no Sistema de Cultura de Sangue
Automatizado. Nenbwma aglo € necessiria até gue o instrumenta indique
frascos de tultura PCSRIVOS OU NEZAtVOS.

Interpretacio do Resulitado

1. O fraseo de cultura positia deve ser subcultvado e semeado.

7. O frasca de cultura negativa é recomendado para ser varificado por
eslfregaio e / ou subcyltura em algum momento antes de descartar
€M NEgAtivD.

3. 36 oinstrumento sinaliza positive, mas o esfregago ¢ negativa, indicando
um possivel falso positive, o frasce de cultura deve ser recarregsdo no
instrumento até o or da 3

beul ou re-desige como
positivo. Culturas que foram iniclalmente determinadas como faso-
das ¢

positivas @ gue foram d ome posil davem ser
sub-cuttivedas,

4 Se, no finad do perlodo de teste, um Frasco de Cultura Aerdbica negative
parecer visualmente positivo, ele deve ser subcuttivado, semesdo ¢
Lra13do COmo presumivelments pasitiyo.

Subcultura:

1. Artes da amostragem, @ necessdrio liberar gas, que multas vezes se
s cevido a0 metabalk microbiana.

A amostragem ceve ser realzada em uma cabine de segurangs blokdgka,
s posshel, & roupes de orotegdo apropriadas, Incuindo luvas e
mascaras, deverm seér usadat,
3. Antes da amastragem, coloque © Iasco de outura na posgdo vertical e

desinfete 3 parte superior com dicool ou equivalente. Delxe socar 20 ar
4. Insira uma agulha estérd no topo do Mrasco do oultura dedois ae

(=3

desindetar.

5. Aaguiha deve ser removida apos 8 liberagio da prossio ¢ artes da
amostragem.

6. Ansergdo o retirada da agulha deve ser feits em inha reds, evitando
gualquer movimento de torgdo.

7. Para o rendimento miximo de frascos de culturs negativos isolados,
recomendase que sejam verificados por esfregace ¢ / ou subcultvados
em Jgum porto para descarte como negativos,

Procedimento de Controle

Usn Certiticado de Andiise ¢ fornecido com cads calxa de fraseos do cultuna
Se desojado, o teste ce de qualidade pode seér realizado no Frasco
de Cultura Asrobica PF, referindo-se a0 documento CLSI® M22-A3 17,

Caracteristicas de desempenho

A Ao ‘ol readizaca coma no Procedi de Medigho nas seguintes
cepas ATCC® ¢ CMCC* em nivels de 1000 UFC [ frasco, oue foram
detectados como pasitvos em frasco de cutura dentro de 72 horas.

Cepos Pedrdo

Murococrus Luteus CMCCIG)28001
Streptococcus Preumaniae ATCC 6305
Psevdomonas Asruginass ATCC 27853
Alcakgenes faecols ATCC 8750
Streprococcus Pyogenes ATCC 19615
Cangiia Alhicans ATCC 18804
Haemophius inflvensoe ATCC 19418
tschenchie cob ATCC 25922
Staphplococcus Aweus ATCC 25922
Nesssens meningitdes ATCC 13090
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Limitagdes do procedimento

10

A Cortammigho dea ser evitada BUrante a pungdo vencsa @ a inoculagso
ne frasco de cultura, © que poderia kevar a um resultado positive quando
mvwlcdodmmm nmmmmmmlmm

dar ou impedic 0 cresci de 8 i °
fungesl. Nesse case, § necessdno obter amostras de sangue antes de
inicaar w antiboticoterania,

Inspeoone visualmente para Indicagdes de ¢
esoecinimente quando © frasce de cultura 101 caregado ou Incubado
atrasado antes do ertrada o irstramento, trate os frascos de cuftura

£OMO S04 VOS & nBo col no DA

Algumas cepas podem ser ivers 80 2 SPS ra
me, como L imifl gL,

0 # * Py ¥ tanco em fala de

crescimento ou baixe producdo de CO; para acionar 0 sensor. Assm, uma
quanticade suioente de amostra de sangue InotLada nos frascos de
oulterd & um f3tor chave pars o resultado.

dreg os podem ocorrer devido 8 um simero
muito o de glob b B " de sangun.

07 organismos geraimente SJo pOUCTS &M AUMErD & POCem aparecer
Inter na 3 [ , Varias s cw
sargue devern ser coletadas de cada

Se os ong i pele ostragago ndo em melos ce
whotura de roting, as amostras deverm seér subcutradas em meio
usoRcial. Aldm disso, amostras posithos podem canter organismos que
mmmummbu’wdcwlcmm
esfregages espechalizados ¢ molos de suboulturagio pors detecglo e
recuperagio

Certas cepas Cr Streplococces preumonae podem §8r particuiarmente
propensas & saokise e nlo forem remoddas imediatanente apds serem
wnalizadss como positives
wmw“wmmmwraumcrmmnmu
canter um ce organe ndo viveis que foram
darwados 38 COMDONentss 4o Maio o8 culturd, reagentes de coloragdo,
oheo de gmersio ou mnm de wdro, cortanto, resutados Telso-positivas
30 ndicados.
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Anexo Ill: Parecer técnico do coordenador do Laboratério HMDZAN referente ao lote 01 -
Hepatites
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FOLHA DE INFORMAGAO E DESPACHO

Processo: P472800/2023 - PE 90025/2024 De: LABORATORIO/HMDZAN
Interessado: CEGEAD/COAF/SMS Para: CEGEAD/SMS
| Assunto: PARECER TECNICO - SEGMENTO HORMONIOS - LOTE | Data do Despacho:
01. 29/4/2024

Senhora gerente.

Cumprimentando-a cordialmente, ao mesmo tempo em que vimos emitir o parecer técnico
referente ao PE 90025/2024, LOTE 01: HEPATITES/SOROLOGIA, onde apos andlise das amostras e
catalogo foi constatado que a EMPRESA DIAGNOCEL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ATENDE as

especificagdes constantes no termo de referéncia e lote acima mencionados.

Atenciosamente,

N \
acxcan i L td
José Alexandré Telmos Silva
Farmacéutico-Bioguimico

Coordenador do Laboratério de Andlises Clinicas
Hospital e Maternidade Dra. Zilda Arns Neumann
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