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TEXTO DE CARTA EXPLICATIVA DIRIGIDA A HOSPITAIS GERAIS E MATERNIDADES 
 
         Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2013. 
À 
NOME DA INSTITUIÇÂO 
ENDEREÇO COMPLETO 
 
At.: Setor de Enfermagem/Setor de Farmácia 
 
Ref.: Finalização de Ação de Campo relacionada ao texto de Instrução de Uso das Tiras de Teste On Call Plus 
 
 
 
Prezado Profissional de Saúde, 
 
 

A MedLevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda., distribuidor exclusivo no Brasil 
da linha On Call de produtos destinados ao monitoramento do diabetes, comercializa o produto sob registro Anvisa 
de titularidade da Socinter Sul Ltda. A Socinter recebeu queixa técnica referente à divergência entre o texto de 
instrução de uso aprovado por ocasião do registro do produto On Call Plus Tiras Testes de Glicose no Sangue na 
Anvisa e o texto atualmente disponível nas instruções de uso deste produto. A decisão de realizar Ação de Campo 
conjunta se deu à medida que a MedLevensohn é distribuidor exclusivo e responsável pelas operações de 
distribuição do produto no Brasil. Esta instituição de saúde recebeu nossa correspondência informando o problema e 
as ações para resolução do mesmo. 
 
Resolução da divergência de texto 
 

Submetemos à apreciação da Gerência de Produtos Diagnósticos para Uso In Vitro (GEVIT/ANVISA), a 
justificativa do uso das Tiras Testes de Glicose no Sangue On Call Plus em pacientes neonatos, com documentos e 
artigos científicos sustentando a recomendação de uso em neonatos, para o que tivemos a solicitação aprovada e 
publicada em Diário Oficial da União (DOU) no dia 09/12/2013 (em anexo). 
 
Esclarecimento sobre o uso em neonatos 
 

As tiras On Call Plus são classificadas como tiras de auto-teste. Esta técnica aplica-se a todos os aparelhos 
existentes no mercado, sendo indicada para uso no auto monitoramento domiciliar de glicemia capilar de pacientes 
diabéticos, portanto não tem finalidade diagnóstica. 

O uso do produto no ambiente hospitalar decorre da prática clínica de usar estes equipamentos para obter 
resultados em curto espaço de tempo com amostra capilar de sangue total, com objetivo de fazer acompanhamento 
de situações de hipo e hiperglicemia, conforme preconizam os protocolos clínicos de manejo de pacientes neonatos. 

De acordo com as recomendações do guia de “Atenção à saúde do recém-nascido” da Secretaria de Atenção 
à Saúde do Ministério da Saúde1, a hipoglicemia pode ser definida como níveis de glicose no sangue total abaixo de 
40mg/dl em Recém Nascidos (RN) a termo ou RN prematuros. Desta forma, a determinação da dosagem dos níveis 
sanguíneos de glicose é determinante para o diagnóstico. 

Por ser uma situação de emergência, com frequência utilizam-se fitas reagentes para a dosagem da glicemia 
à beira do leito, pois essa técnica permite um diagnóstico rápido da hipoglicemia, que precisa ser confirmado 
posteriormente por ensaio em laboratório clínico. As ações clínicas devem ser iniciadas em RN assintomáticos com 
glicemia baixa (entre 25 e 45mg/dl) e em RN sintomáticos ou com glicemia inferior a 25mg/dl. 

Norteados por estas orientações, por precaução, na instrução de uso das Tiras de Teste On Call Plus, 
recomendamos cautela na interpretação de resultados inferiores a 50mg/dl neste grupo de pacientes, conforme 
reproduzida a seguir: 

“De acordo com a boa prática clínica, recomenda-se cautela na interpretação de valores de 
glicose de neonatos inferiores a 50mg/dL (2,8 mmol/L)”. 

Esta recomendação de precaução vem sendo usada há vários anos nas Tiras On Call Plus, sem que tenha 
havido até o momento comunicado de intercorrências ou notificação de problemas com o uso das tiras no grupo de 
pacientes neonatos. 
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Enviamos em anexo o Fluxograma para o Diagnóstico e Tratamento da hipoglicemia em pacientes neonatos, 

extraído do guia de “Atenção à saúde do recém-nascido”, abaixo referenciado, como forma de orientar o uso das 
tiras testes On Call Plus neste grupo de pacientes. 

 
Enviamos também a publicação no DOU de 09/12/2013, com destaque para a publicação do deferimento de 

nossa solicitação de Alteração de Texto de Instrução de Uso (RE 4.501, de 29/112013, publicada no DOU de 
09/12/2013, Suplemento Anvisa nº 238, páginas 01 e 41). 

 
Caso tenha ficado alguma dúvida relacionada a esta Ação de Campo, colocamo-nos à disposição para 

esclarecimentos em nossos telefones abaixo relacionados: 
 
(21) 2570-0749 
(21) 2238-9060 
Ligação gratuita: 0800 722 2393 
 
Agradecemos antecipadamente sua atenção e cooperação, ao mesmo tempo em que nos desculpamos por 

qualquer inconveniência que essa Ação de Campo possa ter causado. 
 
 
 
Atenciosamente, 

 
 
 
 

       
Anna Luiza Szuster       Karoline Pellacani G. da Silva 
MedLevensohn        Socinter 
Farmacêutica Responsável      Farmacêutica Responsável 
CRF-RJ nº 18.885       CRF-ES nº 2.986 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Referência: 
 
1. Brasil. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Ações Programáticas e Estratégicas. Atenção à 

saúde do recém-nascido: guia para os profissionais de saúde. Problemas respiratórios, cardiocirculatórios, metabólicos, 
neurológicos, ortopédicos e dermatológicos. Série A: Normas e Manuais Técnicos, Volume 3:99-104, Brasília, 2011. Disponível 
em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/atencao_saude_recem_nascido_profissionais_v3.pdf. Acesso em 10/09/2013. 
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M I N I S T É R I O  D A  S A Ú D E 

A Figura 21 apresenta o 'uxograma para o diagnóstico e tratamento da hipoglicemia.
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Figura 21 – Fluxograma para diagnóstico e tratamento da hipoglicemia neonatal

25.1.7 Prevenção

O estímulo e apoio ao início precoce da amamentação é uma importante estratégia para 

garantir aporte necessário de calorias aos RN. Nas primeiras 24 horas de vida, a produção 

esenta o 'uxograma para o diagnóstico e tratamento da hipoglicemia.
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