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PARECER TECNICO MEDISIGN
Apos avaliacdo da amostra, seguem as consideracdes:

- Na bula das tiras ha mengéo de que o aparelho ndo deve ser usado para triagem, o que é
realizado no acolhimento dos servicos de salde, incluindo unidades, pronto atendimento e
campanhas de saude.
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Nome do produto
Medisign* GH83 Tiras de Teste de Glicose Sanguinea

Uso Pretendido

As Medisign” GH83 Tiras de Teste de Glicose Sanguinea sdo projetadas para usa somente no gﬂcosimem}, Medisign® GH83 ou GHB3 BT. As tiras da
teste pretendem ser usadas para medicdo quantitativa de glicose sanguinea em amostras de sangue capilar fresco nas digitais, palma e antebrago.
Amostra de sangue total anterial e venoso é limitada somente a profissionais de satide. As tiras teste tem a intengdo de serem usadas no auto-teste para
orientagéa de diabetes, sem fins diagndstices por pessoas com diabetes e profissionais de satde ne ajuste clinico, visando monitorar o controle de
diabetes.

As tiras teste ndo devem ser usadas no diagnéstico ou triagem de diabetes (diabetes mellitus). As dreas aterativas de teste (palma, antebrage) devem
ser utilizadas em condigbes de repouso. O Medisign® GH83 Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea pode ser usado inclusive por profissionais
de sadde para monitorar hipoglicemie em neonatos. O sistema nao deve ser utilizado para diagndstico ou triagem. O diagnostico de hipoglicemia em
neonatos deve ser feito através de métodos de medigdo da glicose laboratoriais. Se os sintomas forem inconsistentes com o resultado do glicosimetro,
consulte seu profissional de salde.

Principios de teste

- Na bula das tiras ha mencao de que ha interferéncia na medicdo decorrente da interacdo com o
medicamento metildopa, porém este é utilizado por gestantes com pré-eclampsia e que
frequentemente apresentam concomitante DM gestacional necessitando de monitoramento da

glicemia;

Informagéo de profissionais de saide

» Sangue total capilar, arterial e venose fresco podem ser coletzdos em tubos de teste contentic heparina. Nao use outro anticoagulante ou conservantes.

* Resultados de testes podem apresentar falsos resultados balxos se o paciente esta severamente desidratado, em chicaus ou em estado hiperasmolar
(com ou sem cetose). Doentes critizos ndo devem utilizar testes com glicosimetros.

Interferéncias

* Xilose: Nao use durante ou logo apos o teste de absorcdo da x lose. Xilose no sangue causard uma interferéncia. ‘

» Inteferéncia: Pode ocorrer interferéncia quando os valores das concentragdes limitantes desses compostos sao maiores do que a lista abaixo.
» Metildopa >3 mg/dL  Dopamina =4 mg/dL *Acido gentisice > 30 mg/al # Lodeto ce Pralidoxima » 20 mg/dL

INFORMAGOES PARA SEGURANGA:
Profissionais de satide ou pessoas usando o sistema em muluplos pacientes devem sequir o procedimento de controle de infecgdo aprovado em sua
area. Limpando e desinfectando os medidores entre os usuarios residentes pode prevenir doengas transmissivels pelo sangua

- Na bula das tiras ha mencéo de que os testes devem ser realizados em ambientes internos para

resultados preéisos, o gque limita o uso pelo SAMU:

I Uso e armazenagem l Informagoes importantes da tira de teste
+ Antes de usar o seu sisiema de monitoramento, cologue-o na ambiente de * Tenha certeza de usar as tiras de teste imediatamente apds serem remover do
ltemperatura operacional narmal variande de 10~40°C por cerca de 20 minulos, frasco, que deve serhermeticamente fechado todas as vezes._ ]
« Armazene oprudulo em ambientes fechados com lemperaluras entre 4-30°C, * Para resultados mais precisos, tenha cerleza que suas maos estio limpas e
« & teste deve ser executado em ambientes Internos para obtar um resultado secus antes de remaver as tiras o frasco
w preciso; = Nio utihze as tiras de tesie se vencidas, usar uras vencidas pode obter
= Evile poeira e corpos esiranhos na cumnpartimento de insergio das tras para resultados imprecisos.
evitar que a precisdo do sistema seja afelada + Para resultados precisos, amostra de sangue fresco capilar, arterial e venoso
= x 1otaldevem serutilizadas Plasmae soro nio 5ho adeguados para ojeste
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- Na bula do aparelho ha mengéo de que as temperaturas ideais para leitura estdo no intervalo de

10-40°C, e em nosso municipio ha uma abrangéncia maior devido a sazonalidade intensa do Rio
Grande do Sul, com invernos severos e verdes intensos, o que mais uma vez dificulta o uso em

domicilio e também pelo Samu.

| informagées de Seguranga [ Informages aos Profissionais de saiide

+ Antes de usar o sistema, leia este manual Cuidadosaments, Profissionais de saude devem s-»,-r!ﬂze utihizar luvas e observar as

+ O glicosimelro e as wras de lesies devem ser manuseadas na mesma politcas de comirole de infacbes e procedimentos aprovados em
jempetalury {ap? suas dependéncias sempre qife executarem os lestes em

Para resultados precisos, manienha o glicosimetro Medisign® GHEI em multiplos pacientes,
temperaturas entre 10:40°C por mais de 20 minutos antee da realizagdo do 1este;
+ Mantenha o gleosimeiro, lancetsdor lanceta e solugao contrale longe do
alcance de criangas e animais,

As tiras de teste sdo parauso extérno Nag wgenr;

Certifique-se de limpar o glicosimetra feqularmente. Ndo reutilize as tiras de

teste,
« Manuseie e descarte as iras teste ¢ a5 lanc etas cuidadosamente + Sempre que utihzar o glicosimelro siga o3 procedimentos reconhecidos
+ 0 Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GHE3 e para para m;niusear 03 objetos que sdo potenciaimente contaminados per
Atariat Pyt Liicor o e

A4

- na bula do aparelho é sugerido que idosos devem ser auxiliados a realizar os testes, o que limita
a dispensagao para automonitoramento de pessoas acima de 60 anos, uma vez que nem todos
podem se descolar as unidades de saude ou dispde de cuidadores/familiares para o auxilio do
teste. E ainda, que pacientes gravemente doentes ndo devem utilizar o dispositivo, sem descrever
‘que aspecto de gravidade”’, pois condigdes cronicas ndo controladas, como o caso do Diabetes
tipo Il descompensado, podem se enquadrar neste descritivo e limitar 0 uso por grande parte dos
usuarios.

I Informagées de Seguranca I Informagées aos Profissionais de saide

« Antes de usar o sistema, leia este manual Cuidadosamente, Prolissionais de saude devem sempre ulihizar luvas e observar as
* O glicosimetro e as tiras de testes devem ser manuseadas na mesma poliucas de controle de infecghes ¢ procedimentos aprovados em
tempatature; e suas dependéncias sempre que executarem os tesles em
« Para resultados precisos, mantenha o gheosimetro Medisign& GHED om muliplos pacientes.
temperaturas entre 10-40°C por mais de 20 nunutos antesdarealizagiodo tesie, \l,
Manlenha o glicosimetro, fancetadar lanceta e solugo contrale longe do
alcance de criangas e animais;
As liras de teste sko para uso externo Nao ingenr,
Certifique-se de limpar o glicosimelro regularmente. Ndo reutilize as uras de
leste;
Manuseie e descarte as tiras leste @ as lanc ctas cuidadosamente.

.
.

Sempre que utihzar o glicosimetro siga es procedimentos reconhecidos

+ 0 Sistema de Monitoramento de Gheoseo Sanguinea Medisign® GHE3 ¢ para para manusear ¢s objetos que sdo patencialmente contaminados por
testes em diagnosticos invitrg, matenal hiologico Verifique as politicas e sequranga e saude de seu
+ Auxllieldosos e pessoascomdeficiéncia na tealizagio dos testes; laboraterio ou ingtituigdo;
* Resultados Imprecisos podem ser oblidos por pessoss ou pacientes em choque, = Uma gola de sengue & suficiente para executar um teste de glicose
com hiperglicemle, ou estado hiperasmolar com ou semcelose; sanguinea,
o B .

= P qri i d devemutlizaro gl imetro; Evite bolhas de ar guando usar pipetas,
- 0 Sistema deve ser utilizado em alliudes de g1 3 500m, . Amostras de sangue refrigeradas, devem ser mantidas o temperatura
+ Niocompartilhe lancetas elancetadores com autros usudrios [Tl ambiente antes darealizagao do teste

- Na bula do aparelho ha destaque para a recomendacéo de ndo compartilhar os aparelhos e nao
utiliza-lo em muiltiplos pacientes o que impede seu uso nas unidades de satide, unidade de pronto
atendimento e SAMU.

\ ATENGAQ:
: + Nuncareulilize a lanceta;
m + Munga deixe a lanceta no lancetador apés o usc e sempre descare-a lanceta usada
em coletores apropriados;

« Os glicosimetros tem um alto risco de serem contaminados por patogenias

',-' r" '1 sanguineas comao virus da hepatte B (HBY), virus da hepatite C {HCV) e virus da

' u' L:'l ‘-' imunodeficéncia humana (HIV). A transmissio destes virus ja faram decumentadas
& em sangues contammados nesses aparelhas,

mght L Limpe e desinfete o glicosimetro para evitar a transmissio destes virus por contato

indireto,

008 0608 °e8 0628w R 6o~ Todas as partes do kit sdo consideradas com fisco biolégico e potencialmente
Perigosos e que pedem transmitir doencas infecciosas mesmo apés a realizagdo da

hmpeza e desinfecgéo;
“ 11, O resultado do teste aparecerd apss o glicosimetro contar & |seis) sequndos. « Se alancela estiver sem a tampa ou e @ mesma cair no chdo ndo a utilize, Descarte-
® Mantenha o glicosimetra ligado na comagom; a @ subsinua por uma nova;
Mantenha o glicosimetro, tiras de teste, solucio controle, lancetador e lanceta fora do
alcance de criangas e animais;
Nio reutilize as lancetas, produto de uso unico] = = i
0 glicosimetro e o lancstador s&o para um Unico Usudrio. Nio os compartilhe com
AVISO: ningueém, incluindo famillares, No o utilize em multiplos pacientes;
Se oresultado do teste for anormal refaga o teste utilizando urna nova tira de 0s usuanos devem lavar suas maos completamente com agua e sabdo depois 20
leste. Se o dispositivo apresentar problemas na exibicdo do resullado verifique a de manusear o glicosimetro, o lancetador ou as tiras;
sessio de resolugdo de problermas neste manual, Venfigue a segdo " limpando @ ghcosimetro™ para limpar o aparelho e o Jancetador.

.

'.

12, Ap6s 6 (seis) segundos vocd ouvird uim “buep® (aviso $0n0r0) € seéu resutado de teste
sera exidido na tela LCD. Vocé pode ferover a tra de teste apertando o botdo ejelor
do lado direito do glcosimetro, que desiigard autematicamente,

.
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Além do exposto, foi realizado no dia 21/03/2024 o teste das amostras enviadas pelé
empresa. Foram avaliados aspectos quanto a facilidade de manuseio, e também o comparativo
dos testes com valores laboratoriais, assim como outros aparelhos. A apresentacdo enviada
continha lancetador e lancetas para lancetador, porém este item ndo consta no descritivo do
edital. Foi observado que 40% dos testes tiveram uma variagdo de resultados com valores
superiores ao do teste laboratorial, e maior do que a maioria dos resultados observados em outros
aparelhos. Em teste de repeticdo com sangue capilar, mesma amostra, gm analises sequenciais
houve um desvio médio de 5,46, e um desvio padréo de 6,75, sendo que ndo houve leituras com
valor maior ou igual a 15% acima ou abaixo do valor médio de leitura. Em comparagao com outro

aparelho, a diferenga de leitura chegou a 33,5%. %

Além disso, os testes realizados com a solugéo controle foram todos acima do intervalo
mencionado no manual do aparelho. Para a solugéo controle nivel 3 o intervalo & de 203-298 e os
resultados obtidos tiveram uma média de 335,218,5. Para a solugéo controle nivel 2, o intervalo €

de 65-95 e os resultados obtidos tiveram uma média de 120,8+1,04.

Desta forma, mesmo a referida marca apresentando documentos técnicos compativeis
com o previsto em edital, ndo atende as necessidades desta administrag@o considerando a

aplicabilidade nos servigos prestados.

ljui, 21 de marco de 2024.

EliZangeds’ icthese
Enfermeira

Marcio| JiStrassburger
Secretario de Saude
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