GOVERNO DO ESTADO DO ACRE
SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DO ACRE
CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ACRE
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PARECER TECNICO

Parecer Técnico: Pregao Eletronico SRP n° 419/2023
Objeto: Aquisicdo de reagentes e insumos laboratoriais, necessarios para a
realizacdo de testes/exames imunohematologico em amostra de doadores e
receptores de sangue e resolugdo de complexidades imunohematologicas
(doador/receptores),do centro de Hematologia e hemoterapia do Acre —
HEMOACRE no ambito da Secretaria de Estado de Saude — SESACRE.

Processo Administrativo: 0019.015357.00135/2023-44

Em esclarecimento ao termo aditivo termo de referéncia definitivo, esta
geréncia da a seguinte informagéo nédo sera necessario o envio de amostras de
materiais que ja atenderam o hemocentro e atualiza¢do dos seguintes itens:

CEIl - COMERCIO EXPORTACAO IMPORTAGCAO DE MATERIAIS MEDICOS

LTDA

Lote3

Produto

Apresentacdo

Parecer

Lote3d

200044112 - MEMBRANA PARA REMOCAO
DE LEUCOCITOS DE CONCENTRADO DE
HEMACIAS PARA ARMAZENAMENTO;
SISTEMA DE ALTA EFICIENCIA
DELEUCOCITADORA

PARA PROCESSAMENTO DE UMA UNIDADE
DE SANGUE TOTAL OU CONCENTRADO DE
HEMACIAS EM BANCADA; COM EFICIENCIA
DE FILTRACAO 4 LOG; PRODUTO ESTERIL
E

APIROGENICO; MATERIAL FILTRANTE DE
POLIURETANO ALTAMENTE
BIOCOMPATIVEL,

POROS DE TAMANHO PRECISO; CAIXA
TRANSPARENTE; MINIMO VOLUME
RESIDUAL;

DESEMPENHO SUPERIOR MESMO COM
SANGUE ESTOCADO; E RECUPERACAO DE
HEMOGLOBINA ACIMA DE 90%; SEM
NECESSIDADE DE TIMING COM SALINA OU
LAVAGEM

APOS FILTRACAQO; PARTE INFERIOR DO
CONJUNTO COM UMA BOLSA PARA
COLETA DO

SANGUE FILTRADO; NA DATA DE ENTREGA
COM NO MINIMO 2/3 DO PRAZO TOTAL DE
VALIDADE.

Unidade

Atende

Lote3

200030972 - MEMBRANA PARA REMOCAO
DE LEUCOCITOS; DE CONCENTRADO DE
PLAQUETAS P/ARMAZ; SIST DE ALTA
EFICIENCIA DE LEUCOCITADORA;
PRODUTO ESTERIL

E APIROGENICO. MATERIAL FILTRANTE DE
POLIURETANO ALTAMENTE
BIOCOMPATIVEL,;

Unidade

Atende
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POROS DE TAMANHO PRECISO

Lote3 200044119 - MEMBRANA PEDIATRICO; i

SISTEMA DE FILTRACAO DE ALTA Unidade Atende
EFICACIA PARA

REMOCAOQ DE LEUCOCITOS DE UMA
UNIDADE DE CONCENTRADOS DE
PLAQUETAS;

MEMBRANA DE POLIESTER TRATADO E
CARCACA TRANSPARENTE PERMITINDO A
VISUALIZACAO DAS PLAQUETAS DURANTE
A FILTRACAO; LOG 5 DE LEUCOREDUCAQ;
COM UM RESIDUAL DE LEUCOCITOS POS
TRANSFUSIONAL CONSTANTE INFERIOR A
45X

104; NAO NECESSITA DE PASSAGEM DE
SOLUCAOQO SALINA ANTES E/OU DEPOIS DA
FILTRACAO; RECUPERACAOQ DE
PLAQUETAS SUPERIOR A 90% E UM
VOLUME DE

RETENCAQ DE APENAS 2 ML; CAPACIDADE
DE RETENCAO DE ANAFILOTOXINAS E
COMPLEMENTO C3A E C3 DES ARG; PARA
PROTECAO DO PACIENTE CONTRA
REACOES

TRANSFUSIONAIS E IMUNOSSUPRESSAO;
FILTRO ACOPLADO COM BOLSA DE 175 ML
EM

PVC; ACESSO A BOLSA DE PVC SEM
NECESSIDADE DE AGULHA; PERMITE A
TRANSFERENCIA DE ALIQUOTAS POR
SERINGA ATRAVES DE VALVULA CORTA
FLUXO OU

POR PORTA SELADA ADAPTAVEL A
EQUIPOS PARA TRANSFUSAO DE TODA A
UNIDADE DE

PLAQUETAS; VALIDADO PARA A
PREVENCAO DE CMV POR TRANSFUSAO
SANGUINEA

G2 Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Lote 2 Produto Apresentacao Parecer

Lote 2 REVERCEL KIT Atende
Especificagtes: destina-se

a classificagdo

reversa de grupos
sanguineos do sistema
ABO

através da detecgéo das
aglutininas naturais
regulares (isoaglutininas
Anti-A e/ou Anti-B)

nos soros ou plasmas
humanos. Descrigéo:
Suspensbtes a 3% de
células selecionadas de
doadores Rh negativo com
antigenos
respectivamente A1 e B
potentes para a
classificagéo reversa dos
grupos sanguineos

ABO. Clone: NA. Validade:
28 dias a partir da

data de fabricag&o.
Embalagem/apresentagéo:
Conjunto com 2 frascos
contendo 10 ml cada.
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Quantidade de testes por
frascof conjunto/

Kit: 200 determinagdes.
Registro M.S.:
10154450145
Procedéncia: NACIONAL
Marca: FRESENIUS

Lote 2 TRIACEL KIT Atende
Especificagbes: destina-se

a triagem dos soros
humanos que contenham
anticorpos irregulares
contra os antigenos de
grupos sanglineos
humanos de maior
significado na clinica
transfusional e no
diagnoéstico da Doenca
Hemolitica Peri-Natal.
Descrigdo: Suspensdes
a 3% de células
selecionadas de dois
doadores

do grupo O com perfil
antigénico conhecido
para pesquisa de
anticorpos irregulares.
Clone: NA. Validade: 28
dias a partir da data

de fabricagéo.
Embalagem/apresentagéo:
Conjunto com 2 frascos
contendo 10 ml cada.
Quantidade de testes por
frasco/ conjunto/

Kit: 200 determinagdes.
Registro M.S.
10154450145
Procedéncia: NACIONAL
Marca: FRESENIUS

Lote 2 PAINEL DE HEMACIAS KIT Atende
Especificagfes:
Especificagdes Técnicas: é
utilizado para a
identificagdo de anticorpos
irregulares encontrados
em: doadores de

sangue, receptores de
sangue, pacientes
pré-cirurgicos, gestantes
em pré-natal, doenga
hemolitica peri-natal,
eluatos de células de
corddo umbilical e soros e
eluatos de células

de pacientes com Anemia
Hemolitica Autoimune,

e como glébulos controle
(positivo e negativo)

na fenotipagem de
amostras desconhecidas.
Descrigdo: Suspensdes
individuais 4 3% de
células selecionadas de 12
doadores do grupo O

com perfil antigénico
conhecido para
identificagéo de anticorpos
irregulares.

Clone: NA. Validade: 28 a
partir da data de
fabricagéo.
Embalagem/apresentacéo:
Caixa com

12 frascos contendo 3 ml
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cada. Quantidade de
testes por frasco/ conjunto/
Kit: 60

determinagdes. Registro
no MS: 10154450145
Registro M.S.:
10154450145
Procedéncia: NACIONAL
Marca: FRESENIUS

Lote 2 CONTROCEL KIT Atende
Especificagfes:

Especificagdes Técnicas:
destina-se ao controle de
qualidade de todos

os testes que envolvam o
uso de SORO DE
COOMBS

® ou SORO ANTI-
HUMANO ®. A obtengéo
de reagdo

positiva apés adicéo de
CONTROCEL® ao final de
um Teste de Coombs
Direto ou Indireto com
resultado negativo,
assegura que o
procedimento de lavagem
foi adequado, que o

Soro de Coombs foi
adicionado e que sua
atividade Anti-lgG estava
presente. Descrigéo:
Suspensdes a 3% de
células selecionadas do
grupo O e sensibilizado
por anticorpos 1gG,

para a confirmagéo de
resultados negativos em
todos os testes de Coombs
direto e

indireto.Clone: NA.
Validade: 28 dias a partir
da data de fabricagéo.
Embalagem/apresentagéo:
Caixa com 1 frasco
contendo 10 ml.
Quantidade

de testes por frasco/
conjunto/ Kit: 200
determinagdes.

Registro M.S.:
10154450145
Procedéncia: NACIONAL
Marca: FRESENIUS

CYN FARMA DISTRIBUIDORAS DE PRODUTOS LABORATORIAIS Lote 1

1 200042384 - CONTROLE UNI Validagéo néo realizada
RH; NEGATIVO PARA O
TESTE D (RHO); NAO
DEVE APRESENTAR
NENHUM TIPO DE
REACAO COM
GLOBULOS
VERMELHOS

D POSITIVOS E
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NEGATIVOS; NAO
SENSIBILIZADOS; COM
VALIDADE NA

DATA DE ENTREGA; DE
NO MINIMO 2/3 DO
PRAZO TOTAL DE
VALIDADE; FRASCO
COM 10ML. OS
REAGENTES ANTI-D
(MONOCLONAL E
POLICLONAL) E
CONTROLE RH DEVEM
SER DO

MESMO FABRICANTE.
DEVE TER
OBRIGATORIAMENTE A
MESMA PROCEDENCIA
(MARCA) E MEIO
DILUENTE DO SORO
ANTI-D

200042391 - SORO UNI Validag&o néo realizada
ANTI-D (RHO);
MONOCLONAL/SALINO;
ESPECIFICACOES
MINIMAS; DEVE
APRESENTAR TITULO 8
E SCORE 30; QUANDO
TESTADO COM
HEMACIAS DO GRUPO
0O; ROR; R1R E R2R;
COM VALIDADE NA
DATA DE

ENTREGA; DE NO
MINIMO 2/3 DO PRAZO
DE VALIDADE TOTAL;
FRASCO

COM 10ML. ESTE ITEM
DEVER SER DO MESMO
DO FABRICANTE DO
CONTROLE RH; NA
INSPECAOQ VISUAL; O
REAGENTE NAO
DEVERA

APRESENTAR
PRECIPITADOS;
PARTICULAS OU GEL

200003059 - SORO UNI Validagéo néo realizada
ANTI-B MONOCLONAL
ESPECIFICAGOES
MINIMAS: DEVEM
ATENDER 0S8
PARAMETROS E
ESPECIFICAGOES
CONSTANTES NO
ANEXO 7, DO ANEXO IV,
DA PORTARIA DE
CONSOLIDACAQ DO
SUS N° 5, DE
28/09/2017- SANGUE E
COMPONENTES E
DERIVADOS (PORTARIA
MS/GM 158/2016.
FRASCO

COM, NO MINIMO, 10
ML. COM VALIDADE NA
DATA DE ENTREGA DE,
NO MINIMO, 2/3 (DOIS
TERGOS) DO PRAZO
TOTAL DE VALIDADE.

200001195 - SORO UNI Validag&o néo realizada
ANTI-AB MONOCLONAL
ESPECIFICACOES
MINIMAS:

DEVEM ATENDER OS
PARAMETROS E
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ESPECIFICACOES
CONSTANTES NO
ANEXO 7, DO ANEXO IV,
DA PORTARIA DE
CONSOLIDAGAO DO
suUs

N° 5, DE 28/09/2017-
SANGUE E
COMPONENTES E
DERIVADOS
(PORTARIA MS/GM
158/2016. FRASCO
COM, NO MINIMO, 10
ML. COM

VALIDADE NA DATA DE
ENTREGA DE, NO
MINIMO, 2/3 (DOIS
TERGOS) DO

PRAZO TOTAL DE
VALIDADE

200023608 - SORO NI =
ANTI-C (GRANDE): N&o Atende

DETERMINACAO DO
ANTIGENO RH¢,(C).
ESPECIFICACOES
MINIMAS: DEVE
APRESENTAR TITULO
16 COM HEMACIAS O
R1R1, OR;R. A
ROTULAGEM DEVERA
CONTER TODAS

AS INFORMACOES
EXIGIDAS PELA ANVISA
EM PORTUGUES,
COMO

CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO,
NUMERO DO LOTE,
PRAZO DE

VALIDADE E
INSTRUCOES DE USO.
NA DATA DE ENTREGA,
COM NO

MINIMO 2/3 (DOIS
TERGOS) DO PRAZO
TOTAL DE VALIDADE.
FRASCO COM,

NO MINIMO, 2 ML

200023609 - SORO UNI Validagao néo realizada
ANTI-CDE: ESP.
MINIMAS: DEVE APRES.
REATIVIDADE DE

PELO MENOS 3+ COM
HEMACIAS DO GRUPO
O ROR, R1RE R2R,
COM TITULO 32 NAO
DEVE REAGIR COM
HEMACIAS RR,R¢R, E
R¢R EM
TEMPERATURA
AMBIENTE,A 37°C, OU
AINDA NA FASE AGH,
AVIDEZ DE

ATE 30 SEGUNDOS

200042392 - SORO KIT Validag&o néo realizada
ANTI-D MONOCLONAL
IGM; ANTI-D
MONOCLONAL IGG E
SORO CONTROLE; KIT
COM 3 FRASCOS QUE
CONTENHA
SEPARADAMENTE UM
ANTI-D IGG; UM ANTI-D
IGM E UM

SORO CONTROLE; COM
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VALIDADE NA DATA DE
ENTREGA; DE NO
MINIMO 2/3 (DOIS
TERCOS) DO PRAZO DE
VALIDADE TOTAL.
DEVE

APRESENTAR TITULO 8
E SCORE 30 QUANDO
TESTADO COM
HEMACIAS DO

GRUPO O ROR; R1RE
R2R; NA INSPECAO
VISUAL; O REAGENTE
NAO

DEVERA APRESENTAR
HEMOLISE;
PRECIPITADOS;
PARTICULAS OU

GEL

200042394 - SORO
ANTI-E (GRANDE);
DETERMINACAO DOS
ANTIGENOS RH (E);
ESPECIFICACOES
MINIMAS; DEVE
APRESENTAR TITULO
16 COM HEMACIAS O
R2 R2, OR¢R; COM
VALIDADE NA DATA DE
ENTREGA DE NO
MINIMO 2/3 DO PRAZO
TOTAL DE

VALIDADE; FRASCO
COM 2 ML

UNI

Validag&o néo realizada

200023610 - SORO
ANTI- GLOBULINA
HUMANA
MONOESPECIFICOIGG
(SORO DE COOMBS):
ESPECIFICACOES
MINIMAS: DEVE
APRESENTAR
REACOES COM
INTENSIDADE MINIMA
DE

3+ E TITULO 128 COM
HEMACIAS D+ (DCCEE)
SENSIBILIZADAS

COM SORO ANTI-D

UNI

N&o Atende

10

200003631 - SORO
ANTI-A MONOCLONAL
ESPECIFICACOES
MINIMAS: DEVEM
ATENDER 0S
PARAMETROS E
ESPECIFICAGOES
CONSTANTES NO
ANEXO 7, DO ANEXO IV,
DA PORTARIA DE
CONSOLIDAGAO DO
SUS N° 5, DE
28/09/2017- SANGUE E
COMPONENTES E
DERIVADOS (PORTARIA
MS/GM 158/2016.
FRASCO

COM, NO MINIMO, 10
ML. COM VALIDADE NA
DATA DE ENTREGA DE,
NO MINIMO, 2/3 (DOIS
TERGOS) DO PRAZO
TOTAL DE VALIDADE

UNI

Validag&o néo realizada

11

200042402 - SOLUCAO
DE
POLIETILENOGLICOL;

UNI

Validagdo néo realizada
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EM MEIO DE BAIXA
FORCA IONICA
MODIFICADO;
CONTENDO GLICINA A
UMA

CONCENTRACAO
ISOSMOTICA;
UTILIZADA P/
PESQUISA DE
ANTICORPOS
IRREGULARES; PROVA
DE COMPATIBILIDADE
SANGUINEA E
IDENTIFICACAO DE
ANTICORPOS
IRREGULARES; P/
UTILIZACAO DE
TECNICAS EM TUBO NA
INSPECAO VISUAL O
REAGENTE DEVE SE
APRESENTAR LIMPIDO;
LIVRE DE PARTICULAS;
PRECIPITADOS QU
GEL;

NA DATA DE ENTREGA
COM NO MINIMO 2/3
(DOIS TERCOS) DO
PRAZO

TOTAL DE VALIDADE

12 00025067 - ALBUMINA UNI Validagdo néo realizada
BOVINA A

22%, REAGENTE PARA
HEMATOLOGIA,
UTILIZADO EM
PESQUISAS E
IDENTIFICACAES DE
ANTICORPOS, EM
PROVAS DE
COMPATIBILIDADE
PRE- TRANSFUSIONAIS
E EM TITULACOES DE
ANTICORPOS, FRASCO
COM 10ML

Justificativa: a amostra do item 5 do lote | nao foi enviado para analise, no
item 9 do lote | onde saiu vitoriosa temporariamente a empresa CYN FARMA, e
descrito no termo de referéncia anti-globulina monoespecifico, o soro anti-
humano enviado na proposta e como amostra é poliespecifico sendo assim néao
atendendo a especificagao do edital.

Rio Branco Acre 04 de janeiro de 2024

Lucas Janiares de Faias Braga
Biomédico CRBM-PA N° 5256
Coordenador de Laboratério - Hemoacre
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