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AO (A) ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA COMISSAO MUNICIPAL E
PERMANENTE DE LICITACAO DE CAPAO BONITO (SP)

PREGAO ELETRONICO: N2 006/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 14230/2023
EDITAL N2 09/2024

CROMO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES
LTDA, inscrita no CNPJ sob n° 30.584.194/0001-80, neste ato representada por seu sécio
nos termos do contrato social (doc. 1), vem, respeitosamente, com fundamento no artigo
10 da Lei N2 14.133/2021, apresentar RECURSO, dentro do prazo legal, em face da r.
decisdo que declarou a desclassificacdo desta no certame supra indicado, pelas razdes de
fato e direito a seguir expostas.

[—
CABIMENTO E TEMPESTIVIDADE

O principio da autotutela administrativa assegura que a Administracdo Publica pode rever
seus proprios atos, quando ilegais, inconvenientes ou inoportunos. De modo a reforcar
esta prerrogativa, o Supremo Tribunal Federal editou a simula n2 473, estabelecendo
que:

Sumula 473: a administracdo pode anular seus proprios atos, quando eivados de
vicios que os tornam ilegais, porque deles ndo se originam direitos; ou revoga-los,
por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos,
e ressalvada, em todos os casos, a apreciacdo judicial.

Além disso, o art. 165 da Lei 14.133/2021 prevé o cabimento de recurso administrativo
no prazo de 3 (trés) dias Uteis a partir da decisdo. Inclusive, tal prazo € o mencionado no
referido edital. Demonstrados, portanto, o cabimento e a tempestividade do presente
recurso.
-
CONSIDERACOES INICIAIS

A Prefeitura Municipal de Capdo Bonito (SP) deu inicio ao processo licitatério eletronico,
pregdo n° 006/2024, na modalidade menor preco, mediante sistema de registro de
precos, para contratacdo de empresa especializada para fornecimento de Licenca de uso
de software para gerenciamento do diabetes e tiras com darea reagente para
determinacdo de glicose no sangue total, bem como aparelho de glicosimetro em regime
de comodato, para Secretaria Municipal de Sadde municipal, conforme especificado
naquele edital.
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Houve a devida sessdo, sendo esta Recorrente declarada a detentora da melhor oferta,
cujo produto fora GlucoLeader Enhance, na data de 15/03/2024. Acontece que, a mesma
foi desclassificada com a justificativa de que (i) aparelho apresenta informacdes confusas,
(ii) aparelho ndo possui codificacdo automatica, (iii) dificuldade em realizar o teste, eis
que coleta lateral, (iv) dificuldade de entendimento das instrugdes na bula quanto ao
manuseio, (v) necessidade de treinamento e capacitacdo dos usuarios, (vi) auséncia de
apresentacdo de atestados de capacidade técnica relacionados ao fornecimento ou
gerenciamento de software.

Entretanto, as razdes apresentadas carecem de embasamento legal e técnico que
justifiqguem a desclassificacdo desta licitante, como serd exposto no decorrer da presente
peca recursal.

-
RAZOES DO RECURSO

n.1-
DESCLASSIFICAGAO INDEVIDA

Inicialmente, é imprescindivel ressaltar que a informacdo desclassificatoria apresentado
ndo se assemelha a um laudo de analise dos monitores GlucolLeader Enhance, sendo
inservivel por ndo se apresentar de acordo com a devida técnica de andlise de
performance, conforme prevista na legislacdo aplicavel.

Nota-se que os dizeres desclassificatorios ndo fornecem detalhes especificos, resultados
documentados ou qualquer fundamentacdo legal adequada. Apenas indicam que a
assisténcia farmacéutica em questdo aparentemente ndo se dedicou a consultar o
manual e a bula do produto. Tal procedimento fere o principio do devido processo legal
e da ampla defesa, posto que ndo ha como a defesa ser exercida da forma adequada,
diante da subjetividade e pessoalidade dos julgamentos, o que é totalmente vedado pelo
ordenamento juridico.

Embora o proprio manual (doc.2) e a bula (doc.3) do aparelho refutem, por si so, os
argumentos levantados pela assisténcia em questao, salienta-se a organizacdo cuidadosa
na apresentacao das informacdes, utilizando uma linguagem acessivel e de facil
interpretacdo. Além disso, sdo complementados por numerosas ilustracdes
autoexplicativas, de forma que até mesmo um individuo com pouca familiaridade com a
leitura serd capaz de compreender e manusear o referido aparelho.

No que se refere a suposta auséncia de codificacdo automatica, da mesma forma, o
proprio manual e bula fazem cair por terra tal alegacdo, sendo vejamos, respectivamente:
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6. Como realizar o teste

—L{:‘ﬁ%ﬂ‘_\r\' 1. Lave suas maos e o local de pungio:

W Tk e d Lave suas m3os com gua e sabdo.
EEJR""‘ R | Enxdgue e seque completamente.

N
\ 2 Insira uma tira de teste:
Retire uma nova tira de teste do frasco. Tenha certeza de
gue a tampa do frasco estd bem fechada apés retirar a

tira. Insira uma tira na entrada como ilustrado. O

m medidor ligara automaticamente.
/ y /

8 - COMO REALIZAR O TESTE SANGUINEO
a. Lave suas maos com dagua e sabao. Seque
completamente. (FIG 1).

b. Retire a nova tira de teste do frasco. Tenha
certeza de que a tampa esteja bem fechada apés
retirar a tira de teste. Insira a tira de teste no
medidor GlucolLeader™, como ilustrado. O
medidor ligara automaticamente (FIG 2).

= —

Fig. 2

Quanto a suposta dificuldade em realizar o teste em razdo da coleta lateral, necessario
frisar que em nenhum momento consta tal restricgdo no respectivo edital. Logo, em
respeito ao principio do vinculo ao instrumento convocatério, a Comissao Julgadora ndo
pode criar novos critérios de julgamento sem observancia ao previsto no edital. Ao passo
que, como pode a Recorrente cumprir uma regra que nao existe no edital? Portanto, as
amostras nas laterais da tira atendem perfeitamente a finalidade do edital.

No que diz respeito a alegada necessidade de treinamento dos usuarios, ndo ha
evidéncias de qualquer prejuizo para o Municipio. Pelo contrario, a Recorrente valoriza a
realizacdo de treinamentos para garantir o uso adequado dos aparelhos, seguindo os
padrdes estabelecidos pela ISO 15197:2013. Além disso, a empresa disponibiliza sua
central de atendimento para esclarecer quaisquer duvidas ou incidentes que possam
surgir.
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Ademais, quanto ao suposto descumprimento da clausula 11.2.2.1, valido relembrarmos
o disposto na mesma:

11.2.2. QUALIFICAGAO TECNICA (Art. 67 da Lei 14.133/2021)

11.2.2.1 Comprovagéo de qualificagdo operacional, nos termos do Art.67, da Lei n.° 14.133/2021, para desempenho
de atividade pertinente e compativel em caracteristicas e quantidades com o objeto da licitagao, seré realizada mediante
apresentagdo de atestado(s) fomecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito plblico ou privado, indicando local,
produtos, quantidades fornecidas e outros dados caracteristicos do(s) fornecimento(s).

O requisito em questdo foi plenamente atendido, uma vez que a Recorrente
prontamente apresentou dois atestados, provenientes de Sdo Bernardo do Campo/SP e
Campos do Jorddo/SP, que claramente indicavam essa informacdo e estavam
devidamente evidenciados nos documentos correspondentes.

Ndo obstante, é relevante destacar que todos os argumentos que alegadamente
fundamentaram a desclassificacdo desta Recorrente foram prontamente refutados, de
maneira elucidativa e fundamentada no préprio manual e bula do produto.

Nesse contexto, a alegagdo em pauta carece de base normativa e técnica, ndo
encontrando respaldo nos termos do pregdo e, portanto, merece ser devidamente
reavaliada no intuito de assegurar a justica e conformidade com as disposicdes legais
pertinentes.

Posto isto, é valido salientar que a ANVISA, por meio do Unico laboratério homologado
no pais para tal propdsito, a FIOCRUZ/INCQS, realizou uma analise detalhada dos
produtos Glucoleader, atendendo a uma solicitacdo da Prefeitura do Rio de Janeiro.
Conforme comprovado pelo documento anexo (doc.4), o sistema GlucolLeader Enhance,
ofertado por esta licitante neste certame, foi integralmente aprovado pela ANVISA. A
relevancia desta analise realizada pela Unica instituicdo homologada pelo Ministério da
Saude do Pais ndo pode ser desconsiderada.

A bem da verdade, é imperativo reconhecer a validade e confiabilidade da andlise
conduzida pela ANVISA nos produtos em questdo. Portanto, ndo ha justificativa para
contestar um parecer que possui evidéncias substanciais e que é respaldado por uma
avaliacdo realizada pela maxima autoridade sanitdria do pais. Ademais, torna-se
imprescindivel apreciar e interpretar os documentos ora apresentados a tempo e modo,
eis que as informacdes sdo devidas e claras quando a conformidade com os termos
previstos no edital.

Desta feita, ratifica-se a integral conformidade do produto GlucolLeader Enhance com as
normativas pertinentes e solicitamos, respeitosamente, a revisdo da decisdo de
desclassificacdo, considerando os argumentos apresentados e a analise positiva da
ANVISA.

.2 -
AUSENCIA DE MOTIVAGAO DO ATO ADMINISTRATIVO
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O artigo 50, da Lei 9784/99 que dispGe sobre os processos administrativos, prevé
claramente:

Art. 50. Os atos administrativos deverao ser motivados, com indicacdo dos fatos
e dos fundamentos juridicos, quando:

| - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;

Il - imponham ou agravem deveres, encargos ou sangdes;

[l - decidam processos administrativos de concurso ou selecdo publica;

IV - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatério;
V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VIl - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo ou discrepem de
pareceres, laudos, propostas e relatérios oficiais;

VIII - importem anula¢do, revogacdo, suspensdao ou convalidacdo de ato
administrativo.

Ocorre que, diferentemente do previsto, a decisdo impugnada foi tomada sem qualquer
motivacao, deixando de relatar os fatos e motivos legais que fundamentassem sua
decisdo.

O principio da motivacdo do ato administrativo exige do Administrador Publico especial
cautela na instrucdo do processo, sob pena de nulidade, conforme assevera Maria Sylvia
Zanella di Pietro:

O principio da motivacdo exige que a Administracdo Publica indique os
fundamentos de fato e de direito de suas decisGes. Ele esta consagrado pela
doutrina e pela jurisprudéncia, ndo havendo mais espaco para as velhas doutrinas
que discutiam se a sua obrigatoriedade alcangava sé os atos vinculados ou sé os
atos discriciondrios, ou se estava presente em ambas as categorias. A sua
obrigatoriedade se justifica em qualquer tipo de ato, porque se trata de
formalidade necessaria para permitir o controle de legalidade dos atos
administrativos. (in Direito Administrativo, 242 ed., Editora Atlas, p. 82).

Diferentemente disso, o ato administrativo impugnado, ndo se encontra devidamente
motivado, em clara inobservancia a Lei, de modo que, trata-se de irregularidade do ato
administrativo que deve ser imediatamente revisto sob pena de nulidade, conforme
precedentes sobre o tema:

LICITACAO. ATO ADMINISTRATIVO. MOTIVAGAO. AUSENCIA. ARTIGO 93, X, DA
CONSTITUICAO. 1. Reexame necessario da sentenca em que se deferiu seguranca
para anular os atos administrativos praticados pela autoridade impetrada a partir
da fase de habilitacdo (Pregdo eletrénico n. 08/2020 - apenas em relacdo ao item
01). 2. Considerou-se: a) o ato administrativo que desclassificou a proposta da
impetrante, assim como a decisdo sobre o recurso interposto, ndo apresentou o
embasamento fatico e juridico que o fundamenta. Ndo se consignou de forma
clara as razdes pelas quais a impetrante ndo atendeu aos critérios de capacidade
técnico operacional. Ndo ha sequer referéncia ao nome impetrante nas razoes de
decidir. A auséncia de motivagdo viola o devido processo legal, na medida em que
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retira do administrado as condicBes para o exercicio do direito de defesa e do
contraditdrio; b) a garantia constitucional do contraditério e da ampla defesa (art.
59, LV, da CF de 1988) certamente exige a motivacdo dos atos administrativos,
porquanto o contraditério amplo s6 poderd ser implementado se o administrado
conhecer os fundamentos e os motivos que ensejaram a pratica do ato
administrativo que afetou seus interesses. 3. A motivacao e a publicidade dos atos
e decisGes administrativas sdo indispensaveis para dar legitimidade e legalidade a
atuacdo da Administracdo Publica. Il - A falta desses elementos dificulta o acesso
do administrado ao recurso, bem como o controle de legalidade dos atos
administrativos, afrontando ao principio constitucional da ampla defesa (artigo
59, LV, da CF/88) (TRF1, REO 0005495-43.2013.4.01.3900, Relator
Desembargador Federal Jirair Aram Meguerian, 6T, e-DJF1 28/09/2017). 4.
Negado provimento ao reexame necessario. (TRF-1, REO 1002937-
66.2021.4.01.3200, DESEMBARGADOR FEDERAL JOAO BATISTA MOREIRA, SEXTA
TURMA, PJe 31/05/2022 PAG PJe 31/05/2022 PAG)

Razbes pelas quais devem conduzir a analise do ato administrativo com a sua imediata
revisao.

. 3 -
OFENSA AOS PRINCIPIOS DO PROCESSO LICITATORIO

Reiterando as ponderacgdes anteriormente expostas, o produto ofertado pela Recorrente
cumpre todas as exigéncias do edital e, além disso, estd em conformidade com as normas
legais.

Nesse sentido, torna-se imprescindivel ressaltar que a manutencdo da decisdo,
respaldada no mencionado parecer, comprometerd de forma substancial os alicerces
essenciais que regem o processo licitatorio, de modo que, ofenderd os principios
fundamentais do processo licitatorio, sendo vejamos:

» Principio da competitividade e economicidade: esses principios objetivam a
contratacdo de proposta mais vantajosa a Administracdo, portanto, ndo é
permitida a adogdo de medidas que comprometam o carater competitivo do
certamente. Se houver a desclassificacdo da Recorente diante de informacdes
infundadas, o municipio se vera obrigado a adquirir produtos que ndo atendam
as_exigéncias ou serd considerada vencedora empresa que ndo apresentou a
melhor proposta/menor preco, o que acarretard prejuizos a Administracdo
Publica;

» Principio da vinculagdo ao Edital: esse principio preconiza que os concorrentes e
a Administracdo Publica devem respeitar exatamente o que dispde o Edital. No
presente caso, restou demonstrado que o produto ofertado pela Recorrente
atende todas as exigéncias contidas no Edital. Além do mais, eventual
desclassificacdo da mesma configuraria desrespeito ao Edital, que disp&e sobre a
contratagdo de empresa por menor preco.
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» Principio da proporcionalidade e razoabilidade: segundo o Procurador Geral Lucas
Rocha Furtado, deve haver uma proporcionalidade entre os meios utilizados pela
Administracdo Publica e os fins que ela tem que alcancar e a proporcionalidade
ndo deve ser medida diante dos termos frios da lei, mas diante do caso concreto.
No presente caso, a classificacdo da Recorrente é proporcional e razoavel diante
do fato: o produto cumpre todos os requisitos do Edital. A empresa Recorrente
foi desclassificada com base em conclusdes infundadas.

» Principio do interesse publico: no presente caso, tal principio deve ser aplicado
no sentido de que: a Administracdo Publica deve priorizar a escolha da proposta
mais vantajosa, para que ndo sejam acarretados prejuizos ao municipio e ao
publico em geral.

» O principio da Legalidade, que demanda do administrador publico a estrita
observancia das normas legais e editalicias, destaca-se como uma diretriz
fundamental para a conducdo adequada do certame. Ao passo que, o referido
parecer, ao apresentar lacunas, imprecisdes e equivocos em sua fundamentacao,
ndo condiz com os padrdes técnicos e legais esperados em um procedimento
licitatdrio.

» O principio da Impessoalidade, por sua vez, preconizando a igualdade de
tratamento entre os participantes, torna-se questiondvel que a manutencgdo da
decisdo de desclassificagdo desta Recorrente, sugere, ainda que
inadvertidamente, um favorecimento que destoa da equidade essencial no
processo de selecdo. Esse principio foi especialmente violado, na medida em que
a desclassificagdo partiu de opinides meramente pessoais e subjetivas, sem
qualquer regularidade técnica ou objetividade cientifica, motivo pelo qual se
mostra completamente irregular.

Diante de todo o exposto, cai por terra a infundada decisdo desclassificatéria, visto que,
o produto ora ofertado atende todas as exigéncias do Edital.

Frente ao presente cendrio, impera a necessidade de que a revisdo da decisdo seja
conduzida com a maxima diligéncia, garantindo a observancia rigorosa dos principios
basilares do processo licitatorio, os quais devem ser resguardados, assegurando a
integridade e transparéncia inerentes a esse procedimento.

V-
PEDIDOS

Diante do exposto, resta evidente a plena comprovacdo de atendimento ao edital, motivo
pelo qual requer o recebimento do presente recurso, com o propodsito de que a
desclassificacdo da empresa ora representada seja submetida a uma revisdo detalhada e,
consequentemente seja a mesma afastada com a devida classificacdo desta. A solicitacdo
visa proporcionar a mencionada empresa a oportunidade de éxito no processo licitatério,
alinhando-se com os principios da legalidade, isonomia e ampla defesa previstos na
legislacdo de regéncia.
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Nestes termos,
pede deferimento.

S&do Paulo, 12 de abril de 2024.

SH | H MlNG Assinado de forma digital

por SHIH MING
LUN:213661088 LUN:21366108809

Dados: 2024.04.12 09:33:39
09 -03'00"
CROMO COMERCIO E DISTRIBUICAO
Shih Ming Lun
Sécio Administrador
RG n°® 55.958.834-3 SSP/SP
CPFn2213.661.088-09
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GlucoLeader™ <mm>
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INSTRUCOES DE USO
PRODUTO PARA AUTOTESTE

TIRA DE TESTE DA GLICOSE SANGUINEA

1510)

15197:2013
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1- NOME COMERCIAL
GlucoLeader™ Enhance Il - Tira de Teste da Glicose
Sanguinea.

2 - FINALIDADE DE USO DO PRODUTO

Tira de teste para determinacdo quantitativa de
glicose no sangue. As tiras GlucoLeader™ devem ser
utilizadas somente com os medidores GlucoLeader™
Enhance. Para uso em diagnéstico in vitro.

3 - PRINCIPIO DE ACAO

A glicose presente nas amostras sanguineas reage
com os compostos quimicos existentes na tira e
produzem uma corrente elétrica. A intensidade da
corrente produzida muda conforme a quantidade de
glicose presente no sangue. O medidor GlucolLea-
der™ mede a intensidade da corrente e exibe o
resultado convertido em nivel de glicose no sangue.

4 - CONTEUDO

Frasco plastico com tampa contendo material
dessecante, com 25 ou 50 tiras teste e folheto de
instrucoes de uso.

Composicdo: Cada tira de teste possui a seguinte
composicao: 1,5U de Glicose Desidrogenase (GDH
-FAD); 0,08mg de ferricianeto de potassio e 0,07mg
de substancias ndo reativas.

5 - MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS PARA
USO DO PRODUTO

Aparelho GlucoLeader™ Enhance Il, com manual do
usuario, lancetador e/ou lancetas.

6 - CONDICOES DE ARMAZENAGEM E DESCARTE

As tiras de teste sdo indicadas para uso em diagnosti-
co in vitro de sangue total fresco, em pacientes de
neonatos a adultos ou com a Solu¢do Controle
GlucolLeader™. Os resultados ndo serdo precisos se
utilizar amostras de plasma ou soro ou solugdes
controle que ndo sejam as produzidas ou aprovadas
previamente pelo fabricante HMD Bio.

« Nao utilize as tiras de teste fora da data de valida-
de indicada no rétulo do frasco de tiras.

« As tiras de teste podem ser danificadas por calor
luz e umidade. Mantenha as tiras no frasco original,
ao abrigo de calor, luz e umidade.

« Armazene o frasco em local seco e arejado (2°C a
30°C). Nao congele as tiras.

« Nao utilize tiras de teste danificadas ou ja usadas.

Utilize a tira de teste imediatamente apos retira-la do
frasco e feche firmemente a tampa do frasco.

« Nao misture as tiras de teste de um frasco com
as de outro frasco. Sempre as carregue no seu
frasco original.

« Nao transporte as tiras fora do seu frasco
original.

« As tiras de teste sdo para uso Unico.

« ApOs finalizar o teste, descarte a tira utilizada
usando o botao ejetor de tiras.

7 - PRECAUCOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOS
ESPECIAIS

- A tira de teste GlucoLeader™ nao contém
substancias toxicas, nao causando qualquer
problema ao usudrio mesmo quando tocar a area
reagente no momento da realizagdo do teste.

- O autoteste ndo substitui as consultas regulares
com seu médico. Antes de utilizar o autoteste, leia
o manual do usuario ou procure um profissional
da saude qualificado.

- Niveis de hematécrito (porcentagem de células
vermelhas no sangue) fora do intervalo de 10% a
70% podem afetar os resultados dos testes.

- Altas concentracdes de vitamina C (>6 mg/dL)
ou &cido Urico (>10 mg/dL) podem afetar o
resultado dos testes.

- Realize o teste somente com amostras recém
coletadas de sangue capilar total fresco.

- Estes testes sdo especificos da D-glicose e nao
reagente para outros aglcares que podem estar
presentes no sangue. - Apds realizar um teste,
descarte a tira e a lanceta com seguranca em
recipiente adequado ou conforme a legislacdo de
sua cidade.

8 - COMO REALIZAR O TESTE SANGUINEO
a. Lave suas mdaos com agua e sabao. Seque
completamente. (FIG 1).

b. Retire a nova tira de teste do frasco. Tenha
certeza de que a tampa esteja bem fechada apés
retirar a tira de teste. Insira a tira de teste no
medidor GlucoLeader™, como ilustrado. O
medidor ligard automaticamente (FIG 2).

Fig.2

_1apea1oon)

c. Quando o simbolo de sangue piscar, o medidor
esta pronto para realizar o teste (FIG 3)

Swond B 38

Fig.3
my/dl

d. Antes de iniciar o teste vocé pode pressionar o
botao “Set” para ajustar: TESTE ANTES DA REFEICAO:
3% teste em jejum; TESTE APOS REFEICAO 5=: para
teste em 2 horas apo6s a refmgao (FIG 4);

Fig.4 nl/dl mu/m

Nota: Se nao houver configuracdo, o padrdo do
medidor é TESTE ANTES DA REFEICAO.

e. Utilize uma lanceta para obter uma gota de
sangue.

Segure o dispositivo com firmeza contra a lateral do
dedo e pressione. Para realizar o teste, é necessario
apenas 0.8uL (oito décimos de microlitros) de
amostra sanguinea (FIG 5).

Fig.5

f Encoste a gota de sangue na janela de absorcéo da
tiras, em uma das aberturas laterais. Aguarde até que
a tira absorva a quantidade necesséria para realizar o
teste (preenchimento total). Apds a absorcdo da
gota, seu medidor iniciard uma contagem regressiva
e, em 5 segundos, mostrara o resultado (FIG 6)

Fig.6

g. Apds finalizar o teste, descarte a tira utilizada
usando o botdo ejetor de tiras. Descarte a lanceta em
local apropriado, de acordo com a legislacdo de sua
cidade. (FIG 7).

Fig.7

9 - INTERPRETANDO O RESULTADO DO TESTES

O intervalo normal de glicose no sangue é de 70 a 99
mg/dL para um adulto em jejum e menor que 140
mg/dL, duas horas ap6s a refeicdo.

Se seu resultado de glicose no sangue parecer fora
do esperado, ou inconsistente com seus resultados
anteriores, verifique o seguinte:

A. A amostra de sangue foi aplicada imediatamente
na tira de glicose apds a tira ter sido retirada do
frasco?

B. O volume da amostra sanguinea foi suficiente?

C. As tiras foram armazenadas corretamente? O
frasco sempre esteve bem fechado?

D. A tira de teste foi utilizada depois da data de
validade?

E. As tiras de glicose foram armazenadas em tempe-
raturas extremas e/ou em dreas com alta umidade?
F. A temperatura do ambiente, para uso, esta entre
8°Ca 44°C?

Mova-se para uma édrea que esteja com a temperatu-
ra entre 8 e 44C. Repita o teste.



H. O intervalo de leitura do medidor é de 10-600
mg/dL, respeitada a variacdo prevista na ISO
15197:2013. Se Hl for exibido no visor, seu resultado
pode estar acima de 600 mg/dL. Se LO for exibido no
visor, sua glicemia pode estar abaixo de 10 mg/dL.
Repita o teste seguindo as instrucdes de uso. Caso os
resultados permanecam HI ou LO, contate seu
médico imediatamente. Se preferir, contate o SAC:

(11) 4304-5004 - sac@hmdbio.com.br

Zwon
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10 - REPETIBILIDADE

Conforme ISO 15197:2013, Item 6.2.3

Os testes de repetibilidade foram realizados por
técnicos treinados.

Uma amostra de sangue foi testada em seis diferen-
tes niveis e um Unico lote de tiras testado. Os resulta-
dos estao descritos na tabela abaixo:

N de Média Intra-corrida
Nivel testes Medlca ao Medicao CV%ou
(mg/ mg/dL mg/dL)
1 300 43.2 43.8 1.9 (mg/dL)
2 300 80.8 82.3 2.8 (mg/dL)
3 300 137.5 132.3 3.4%
4 300 190.8 185.5 3.6%
5 300 307.5 293.9 3.7%
6 300 5545 5394 4.2%

11 - PRECISAO DO SISTEMA

Acuracidade conforme indicado na ISO
15197:2013 Item 6.3

1110 amostras na concentracao de glicose 11 ~ 604
mg/dL foram testadas no hospital por profissionais
de saude. Amostras de plasma foram testadas em
comparagdo com o aparelho analisador de glicose
YSI modelo 2300 como referéncia. Os resultados
estdo descritos na seguinte tabela:

Glicose concentragdo < 100 mg/dL

dentro £5mg/dL  dentro+ 10mg/dL  dentro £ 15mg/dL
(0.28mmol/L)

96/144 (66.7%)  135/144 (93.8%) 142/144 (98.6%)
Glicose concentracéo = 100 mg/dL
dentro £ 5% dentro + 10% dentro £ 15%
556/966 (57.6%) 824/966 (85.3%) 942/966 (97.5%)
dentro £ 15mg/dL ou + 15%
1084/1110 (97.7%)

12 - DESEMPENHO DO USUARIO

360 amostras na concentracdo de glicose 37~487
mg/dL foram testadas no hospital por usudrios
leigos.

Dos resultados, 97,5% estavam absolutamente
dentro dos critérios de acuracidade preconizados
pela ISO 15197:2013, ou seja, dentro da variagdo *
15mg/dL nos valores abaixo de 100 mg/dL ou de +
15mg/dL acima de 100mg/dL

dentro £ 5mg/dL ou 5%
215/360 (59.7%)
dentro £ 10mg/dL ou10%
305/360 (84.7%)
dentro £ 15mg/dL ou15%
351/360 (97.5%)

13 - ESPECIFICAGOES DA TIRA GLUCOLEADER™
ENHANCE

Tipo de amostra Capilar/venosa/arterial/neonatal
Volume de Sangue 0,8 L (oito décimos de microlitro)
Intervalo de medicdo  10-600mg/dL*

10a70%

Tempo de reacdo/teste 5 segundos

Nivel de hematdcrito

Armazenamento Armazenamento de 2°C e 30°C
0 < Operagao de 8°C a 44°C e umidade
RE3620 abaixo de 90%
: De acordo com a data impressa na emba-
Validade lagem, armazenagem e utilizagdo corretas.

*Respeitada a variagdo maxima prevista na ISO 15197:2013

14 - VALIDADE DAS TIRAS

A data de validade estd impressa na embalagem das
tiras de teste.

Apos aberto utilizar em até 2 anos, respeitando o
prazo maximo de validade descrito no frasco e
instrucdes de armazenamento e uso. Descarte as
tiras ap6s a data de vencimento.

Tiras vencidas podem apresentar resultados incorre-
tos.

15 - TERMOS E CONDIC()ES DE GARANTIA DA
QUALIDADE DO PRODUTO

Indicagdo ao consumidor dos termos e condi¢des de
garantia da qualidade do produto: O fabricante
garante a qualidade dos seus produtos desde que
sejam seguidas todas as normas de uso e armazena-
mento do produto contidas neste documento.

Para uso Consulte as instru-
diagnosticoinvitro [ Ti]  ¢sesdo manual de
’ utilizagao

Numero de lote
L fif Cuidado

g Data de expiracéo

Validade

d Fabricante

/ﬂ/ Limite de tempe-

ratura/amazenar a Descartar itens
=¥~ Manter longe E indesejados de
4N da luz solar = formaambiental

correta

Nao reutilizar Ec Representante

® autorizado

ce Este produto segue os requerimentos da diretiva
0123 (CE98/79 EC para produtos diagndsticos in vitro
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DECIMA TERGEIRA ALTERAGAD CONTRATUAL DA SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
CROMO COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES LTDA.
CNPJ N2 30.584.194/0001-80

NIRE 35.235.264.686 .

Pelo presente instrumento particular de Altera¢do Contratual de Sociedade Empresaria Limitada, o abaixo assinado:

SHIH MING LUN, chinés, naturalizado brasileiro, nascido em 24/02/1971, solteiro, administrador, portador da
Cédula de Identidade RG n° 55.958.834-3 SSP/SP, inscrito no CPF/ME sob o n° 213.661.088-09, residente e
domiciliada a Rua Capote Valente, n® 771, no bairro Pinheiros, CEP: 05409-002, Municipio e Estado de Sdo Paulo.
Unico sécio da sociedade empresaria sob a forma limitada, com sede cidade de S3o Paulo, Estado de S3o Paulo, na
Rua Turiassu, 502, no bairro Perdizes, CEP: 05005-000, sob a denominagdo social de CROMO COMERCIO E
DISTRIBUIGAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES LTDA., conforme Contrato Social devidamente
registrado na Junta Comercial do Estado de S3o Paulo, sob 0 n° 35.235.264.686 em sessdo de 29/05/2018, inscrita
no CNPJ/ME n°® 30.584.194/0001-80, resolve alterar o seu Contrato Social, mediante as seguintes clausulas e
condigBes, que mutuamente aceita e outorga a saber:

1 DA ALTERAGCAO DO OBJETO SOCIAL DA FILIAL

1.1. Resolve o sdcio alterar o objeto social da filial situada na Rua Senhora da Paz, n°® 1.127, bairro
Cachoeirinha, CEP: 31130-020, municipio de Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais, inscrita no CNPJ sob o n®
30.584.194/0004-23, que passard a ser:

45.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso meédico, cirdrgico, hospitalar e de
laboratorios;

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente;

°

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano;

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar;
partes e pecas.

2. CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL

2.1. Diante das alteragBes dispostas acima, resolve o sécio consolidar o contrato social, que passa a vigorar
com a seguinte nova redagdo:

“CONTRATO SOCIAL DA
CROMO COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES LTDA.

CAPfTULO |
Razdo social, Sede e Abertura de Filiais

CLAUSULA 12 A sociedade girara sob a denominagdo social CROMO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS
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ODONTO-MEDICO HOSPITALKRES—:[TDA.,"eséﬁ»u.é'o seréobrigatério em todas as operacdes sociais da empresa.

CLAUSULA 22 A sociedade tem a sua sede na Rua Turiassu, 502, no bairro Perdizes, CEP: 05005-000, Municipio e
Estado de S50 Paulo. ‘

Parédgrafo primeiro: A sociedade possui as seguintes Filiais:

- 001 situada na Rua Lauro Mulier, n° 950, sala 01, escritério 23-B, Edificio Exclusive, no bairro Fazenda, CEP; 88301-
401, Municfpio de Itajal e Estado de Santa Catarina, que poderd atuar com 0 mesmo ramo de atividade da matriz,
registrada sob o NIRE 42902049431 e inscrita no CNPJ sob o n2 30.584.194/0002-61;

- 002 situada na Rua Artico, n° 82, lote 102, no bairro Granja Viana Il, CEP: 06707-070, Muniéfpio de Cotia e Estado
de Sdo Paulo, que poderd atuar com o mesmo ramo de atividade da matriz, registrada sob o NIRE 35906346087 e
inscrita no CNPJ sob o n® 30.584.194/0003-42;

- 003 situada na Rua Senhora da Paz, n® 1.127, bairro Cachoeirinha, CEP: 31130-020, municfpio de Belo Horizonte,
Estado de Minas Gerals, inscrita no CNPJ sob o n? 30.584,194/0004-23, que tem como objeto social as atividades
de:

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de
laboratérios;

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente;
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano;

46.64-8-00 - Comércio atacadista de méquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar;
partes e pegas.

Parégrafo segundo: A sociedade poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia, como ainda
associd-la a outras organizacdes constituidas ou que venham a ser constituidas, mediante alteracdo contratual
assinada por todos os sécios.

CAPITULOII
Objeto Social

CLAUSULA 32 A sociedade tem como objeto social:

33.12-1-03 Manutengdo e reparacdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de
irradiacdo; 33.13-9-99 Manutencdo e reparacdo de maquinas, aparelhos e materiais elétricos ndo especificados
anteriormente; 33.19-8-00 Manutencdo e reparacdo de equipamentos e produtos ndo especificados
anteriormente; 46.37-1-99 Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados
anteriormente; 46.44-3-01 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano; 46.44-3-02 Comércio
atacadista de medicamentos e drogas de uso veterindrio; 46.45-1-01 Comércio atacadista de instrumentos e
materiais para uso médico, cirtrgico, hospitalar e de laboratérios; 46.46-0-01 Comércio atacadista de cosméticos

e produtos de perfumaria; 46.46-0-02 Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal; 46.49-4-08 Comércio -

atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacdo domiciliar; 46.64-8-00 Comércio atacadista de maquinas,

Esse documento foi assinado f)or Daniel Aparecido da Silva Ramos, Ana Carolina de Faro Passos Sonda e SHIH MING LUN. Para validar o documento e suas assinaturas acesse
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aparelhos e equipamentos para uso odonte-médico-hospitalar; partes e pecas; 46.69-9-99 Comércio atacadista de
outras maquinas e equipamentos ndo especificados anteriormente; partes e pegas; 46.93-1-00 Comércio atacadista
de mercadorias em geral, sem predominancia de alimentos ou de insumos agropecudrios; 47.51-2-01 Comércio
varejista especializado de equipamentos e suprimentos de informética; 47.29-6-99 Comércio varejista de produtos
alimenticios em geral ou especializado em produtos alimenticios no especificados anteriormente; 47.52-1-00
Comércio varejista especializado de equipamentos de telefonia e comunicagdo; 47.53-9-00 Comércio varejista
especializado de eletrodomésticos e equipamentos de dudio e video; 47.57-1-00 Comércio varejista especializado
de pecas e acessorios para aparelhos eletroeletronicos para uso doméstico, exceto informéatica e comunicac3o;
47.72-5-00 Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal; 47.89-0-04 Comércio
varejista de animais vivos e de artigos e alimentos para animais de estimagdo; 47.89-0-05 Comércio varejista de
produtos saneantes domissanitarios; 49.30-2-02 Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e
mudangas, intermunicipal, interestadual e internacional; 49.30-2-03 Transporte rodovidrio de produtos perigoso;
52.11-7-99 Depdsitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-méveis; 52.29-0-99 Outras
atividades auxiliares dos transportes terrestres ndo especificadas anteriormente; 52.50-8-04 Organizacio logistica
do transporte de carga; 62.02-3-00 Desenvolvimento e licenciamento de programas de computador customizaveis;
62.03-1-00 Desenvolvimento e licenciamento de programas de computador ndo-customizdveis; 62.04-0-00
Consultoria em tecnologia da informagdo; 62.09-1-00 Suporte técnico, manutengdo e outros servigos em tecnologia
da informacdo; 70.20-4-00 Atividades de consultoria em gestdo empresarial, exceto consultoria técnica especifica;
74.90-1-04 Atividades de intermediacdo e agenciamento de servicos e negécios em geral, exceto imobilidrios;
74.90-1-99 Outras atividades profissionais, cientfficas e técnicas ndo especificadas anteriormente; 77.29-2-03 -
Aluguel de material médico; 77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem
operador; 78.20-5-00 - Locagdo de mdo-de-obra temporéria; 78.30-2-00 - Fornecimento e gestio de recursos
humanos para terceiros; 82.11-3-00 - Servicos combinados de escritério e apoio administrativo; 82.19-9-99 -
Preparacdo de documentos e servicos especializados de apoio administrativo ndo especificados anteriormente;
82.20-2-00 - Atividades de teleatendimento;
cApfTuLO Il
Capital Social

CLAUSULA 42 O capital social é de R$ 5.000.000,00 (cinco milhdes de reais), divididos em 5.000.000 (cinco milhdes)
de quotas sociais, no valor nominal de RS 1,00 (um real) cada uma, integralizadas em moeda corrente do pals e
subscritos pelos sécios como segue:

Nelols QUOTAS PARTICIPACAO [VALOR

:  INOMINAL
SHIH MING LUN 5.000.000 100% RS 5.000.000,00
TOTAL 5,000.000 100% RS 5.000.000,00

Pardgrafo primeiro: A responsabilidade do socio Unico é restrita ao valor de suas quotas, ndo havendo
responsabilidade soliddria pelas obrigag8es sociais, respondendo, no entanto, pela integralizacdo do capital social.

Paragrafo segundo: Sobre as quotas acima, pesa a cldusula restritiva de incomunicabilidade e impenhorabilidade.

Pardgrafo terceiro: A sociedade iniciou suas atividades em 14 de maio de 2018, tendo como data de constituicio e
registro do contrato social na JUCESP o dia 29 de maio de 2018 e seu prazo de duracdo é por tempo indeterminado.

e

CLAUSULA 52 A cess3o total ou parcial de quotas, sem a correspondente modificaggo do contrato social com o
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consentimento dos demais séeios; ndo terdeficacia quanto a’estes e a sociedade.

Parégrafo Unico: Até 02 (dois) anos depois de averbada a modificacdo do contrato, responde o cedente
solidariamente com o cessiondrio, perante a sociedade de terceiros, pelas obrigacdes que tinha o sécio.

CAPITULO IV
Administrac8o

CLAUSULA 62 A administracio da sociedade limitada unipessoal cabera ao sécio unico SHIH MING LUN, qualificada
no preambulo deste instrumento, para o que estd dispensado da prestacdo de cauc3o.

Paragrafo primeiro: Ao administrador da sociedade limitada unipessoal compete o uso da firma e a representacso
da sociedade, podendo para tanto realizar individualmente todos os atos necessdrios ou convenientes para
gerenciar, dirigir e orientar os negécios da sociedade e os assuntos relacionados a mesma, podendo abrir, encerrar
e movimentar contas bancdrias, assumir obriga¢des, assinar e celebrar contratos, firmar compromissos
profissionais de ambito nacional ou internacional, confessar dividas, fazer acordos, transigir, renunciar, desistir,
adquirir, alienar e onerar bens imdveis, representar a sociedade perante terceiros, no Brasil ou no exterior e
perante reparti¢des publicas federais, estaduais, e municipais, autarquias, sociedades de economia mista,
estabelecimentos bancarios, instituicdes financeiras, Caixas Econdmicas, e respectivas agéncias, filiais, sucursais ou
correspondentes, bem como para representar a sociedade ativa e passivamente, em juizo e fora dele, bem como
para representar a sociedade ativa e passivamente, em jufzo e fora dele, podendo ainda, constituir mandatdrios e
outorgar procuragdes com poderes especificos.

Parégrafo segundo: Faculta-se ao sécio administrador, nos limites de seus poderes, constituir procuradores em
nome da sociedade, devendo ser especificados no instrumento de mandato, os atos e operacdes que poderdo
praticar e a duragdo do mandato, que, no caso de mandato judicial, podera ser por prazo indeterminado.

CAPITULO V
Pré-labore

CLAUSULA 72 Fica facultada ao sécio e ao administrador uma retirada mensal a titulo de “pré-labore”, a ser
definida em consonancia com a legislagdo pertinente em vigor.

CAPITULO VI
Exercicio Social, Demonstragdes Financeiras e Destinago dos Lucros

CLAUSULA 82 Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, o administrador prestara contas justificadas
de sua administracdo, procedendo a elaboracdo do inventario, do balango patrimonial e do balanco de resultado
econdmico, cabendo sécio Unico, os lucros ou perdas apuradas.

Pardgrafo tinico: Fica a sociedade limitada unipessoal autorizada a levantar balangos ou balancetes intermediarios
em qualquer perfiodo do ano calendério, observadas as disposi¢Bes legais, podendo inclusive, distribuir os
resultados se houver e se for de interesse do sdcio Unico, inclusive a obrigagdo da reposicdo dos lucros, se os
mesmos forem distribuidos com prejuizo do capital.

CLAUSULA 92 Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, 0 sécio Unico deliberard sobre as contas
e designara administrador quando for o caso.
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CAP[TULO VI
Continuag8o e dissolucio da sociedade

CLAUSULA 102 A Sociedade poderd ser dissolvida por iniciativa do s6cio Unico, que, nessa hipétese, realizara
diretamente a liquidagdo ou indicara um liquidante, ditando-lhe a forma de liquidag&o. Solvidas as dividas e extintas
as obrigagdes da Sociedade, o patrimdnio remanescente serd integralmente incorporado ao patriménio do titular.

CLAUSULA 112 Falecendo ou interditado o sécio Unico da sociedade, a empresa continuara suas atividades com os
herdeiros, sucessores efou sucessores do incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse destes, o valor de
seus haveres serd apurado liquidado com base na situagdo patrimonial da empresa, a data da fesolucdo, verificada
em balanco especialmente levantado.

Paragrafo tnico: O mesmo procedimento serd adotado em outros casos em que a sociedade se resolva em
relagdo ao seu sécio.
CAPITULO VIII
Declaragdo de Desimpedimento

CLAUSULA 122 O sécio administrador declara sob as penas da lei que n3o estd impedido de exercer a administracdo
da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagdo criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a
pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagso,
peita ou suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra
normas de defesa da concorréncia, contra as relacdes de consumo, fé publica, ou a propriedade.

CLAUSULA 132 Os casos omissos serdo resolvidos pela aplicagdo dos dispositivos do Cédigo Civil brasileiro e,
subsidiariamente, pela Lei das Sociedades Andnimas, sem prejuizo das disposi¢bes supervenientes.

CAPITULO IX
Foro

CLAUSULA 142 Fica eleito o foro da Comarca de S3o Paulo, para o exercicio e o cumprimento dos direitos e
obrigag8es resultantes do presente deste contrato, com exclusdo de qualquer outro, seja qual for ou vier a ser o
futuro domicilio do titular.

Estre instrumento foi lavrado, lido, compreendido, conferido e elaborado em conformidade com a intencio do
socio Unico ora presente e ele assina o presente instrumento, obrigando-se fielmente por si, seus herdeiros e
sucessores legais a cumpri-lo em todos os seus termos.

S&o Paulo, 06 de junho de 2023

Assinado digitalmente por:

SHIH MING LUN

CPF: 213.661.088-09

Data: 06/06/2023 11:29:09 -03:00

SHIH MING LUN

Testemunhas:

Esse documento foi assinado por Daniel Aparecido da Silva Ramos, Ana Carolina de Faro Passos Sonda e SHIH MING LUN. Para validar o documento e suas assinaturas acesse
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ASSINATURAS

Codigo de validagdo: R4S63-KRFE3-VJ23T-VU5HN

Esse doqumento foi assinado pelos seguintes signatarios nas datas indicadas (Fuso
horario de Brasilia):

<’ Daniel Aparecido da Silva Ramos (CPF 173.098.398-70) em 06/06/2023 09:52 -
Assinado eletronicamente

Endereco IP Geolocalizagdo
187.38.61.123 N&o disponivel
Autenticagdo dannybabyboyexpress@gmail.com
Email verificado

& Ana Carolina de Faro Passos Sonda (CPF 340.276.798-81) em 06/06/2023
10:23 - Assinado eletronicamente

Endereco IP Geolocalizagao

191.183.40.170 Lat: -23,478272 Long: -46,848410

Precisdo: 1236 (metros)

Autenticagao sonda@defarotax.com

Email verificado
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GlucoLeader™

GlucoLeader™
Enhance
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MANUAL DO USUARIO
MEDIDOR DE GLICOSE

. . . . Enhance
Uso em diagn@stico In vitro.

/ MANUAL DO USUARIO _

Introducao

O sistema GlucoLeader™ utiliza tecnologia de ponta no monitoramento da glico-
se sanguinea para oferecer um teste facil, confidvel e preciso. O sistema necessi-
ta de apenas de uma gota de sangue da ponta do dedo 0,8 uL (oito décimos de
microlitro) de amostra sanguinea para completar o teste em apenas 5 segundos.

Sobre o Sistema GlucoLeader™

[@ O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea GlucoLeader™ foi
projetado para medir a concentragdo da glicose no sangue total. O sistema é
indicado para monitoramento da glicose e pode ser usado tanto por pessoas
com diabetes quanto por profissionais de satide, em ambiente domiciliar ou em
instituicdes de satide. Este produto € indicado para diagnéstico in vitro.

O sistema GlucoLeader™ consiste de:

1. Medidor de Glicose Sanguinea GlucolLeader™

2. Tiras de Teste de Glicose Sanguinea GlucoLeader™

Importante

« As tiras de teste GlucolLeader™, utilizada com o medidor GlucoLeader™, possuem
registro separado junto 3 ANVISA n°c 80867150011. A mesma pode ser adquirida
separadamente.

= N3o utilize outras tiras de teste no medidor GlucolLeader™.

/\ Orientacoes ao Usuario

= Procure um médico imediatamente caso tenha sintomas que ndo sao consisten-
tes com os resultados dos seus testes.

« Desidratagdo excessiva pode causar resultados falsos. Procure um pronto
atendimento imediatamente se vocé acredita estar desidratado.

= Este autoteste destina-se a dosar glicose sanguinea em sangue total de neona-
tos a adultos, sem fins de diagnéstico.

« Altas concentragbes de vitamina C (>6mg/dL) ou &cido drico (>10mg/dL)
podem afetar o resultado dos testes.

= Contagem das células sanguineas vermelhas (hematdcrito) que seja alta (acima
de 70%) ou baixa (abaixo de 10%) pode causar um resultado falso.

« Altitudes acima de 2.700 metros e temperaturas fora do intevalo de 8°C a 44°C
podem afetar os resultados dos seus testes.

Adverténcia Para descarte adequado de residuos liquidos e sélidos, siga
os regulamentos governamentais relevantes dispostos na RDC N°
222/2018

\ J

1. Conhecendo seu sistema GlucolLeader™

1. VISOR: Amplo e de facil leitura. Mostra os resultados dos testes
atuais ou armazenados na memoria, mensagens, data e hora.

2. BOTAO “Mem”: Utilizado para visualizar os testes armazenados
na memoria do medidor.

3.BOTAO "Set”: Utilizado para entrar nas configuragdes de data e
hora.

4. LOCAL DE INSERGAO DAS TIRAS.

5.COMPARTIMENTO DE BATERIA: Seu medidor utiliza uma
bateria de litio 3V (CR2032).

6. NUMERO DE SERIE DO GLUCOLEADER™:

7.BOTAO EJETOR DE TIRAS: atendendo & NR 32, (Ministério do
Trabalho) permite a ejecdo da tira sem que o usudrio tenha
contato com sangue.

8. PORTA DE DADOS: Ponto de conexdo para download das

V5-NOV23

Somente para uso em diagndstico in vitro /ﬂ/ Limite de Temperatura
[:E Consulte as instrugdes de uso. g Usar até/Data de Validade
® N3o reutilizar ‘ Fabricante
[@ Namero do lote A Alerta/Atencéo
- f 1 Manter em local protegido de intempéries. _’Zj:f Manter longe da luz solar
@ | timie de umidade | C€om |EloRrsgie soaue osrequerimentos da dietiva
l Fabricante

HMD BioMedical Inc.
No.181, Minsheng St. Xinpu Township,  JJ| 0123

Hsinchu County 305, Taiwan

Registrado, Importado e Distribuido por: Biomolecular
Technology Materiais Médicos e Laboratoriais Ltda.

CNPJ 07.767.477/0001-46

Ne AFE ANVISA 8.08671-5

Rua 24 de maio, 811, sala 3 - 1°andar

Centro Indaiatuba/SP CEP: 13330-060

RT: Cintia Vaz de Arruda M. Porto COREN/SP: 207.954

Ne Registro ANVISA/MS: 80867150002

Servigo de Atendimento ao Consumidor

SAC: 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br

[1i] Leia este Manual do Usuario antes de utilizar seu Medidor de Glicose GlucoLeader™. Em caso de duvidas entre em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor SAC: (11) 2338-3225. E-mail: sac@bmtmed.com.br

4. Preparacao para amostragem de sangue

Lancetador Ajustavel

Seu lancetador e as lancetas sdo usados para obter amostras de sangue do local da
pungao.

Tampa do Lancetador

(Oferece 5 niveis =
de penetragéo na pele) = :‘E
Seta

Botao de Disparo

Ponta Deslizante

CL ce]j

Suporte de
Lanceta
Ejetor dm
LANCETA

Capa de Protecdo

/\ Informacdes Importantes sobre o Lancetador e as Lancetas

1. ® Alanceta serve para uso Unico.
2. Mantenha o lancetador sempre limpo.
3. Cuidado ao remover e descartar a lanceta utilizada.

O medidor e o lancetador servem para um Unico paciente.

/A IMPORTANTE:

NAO compartilhe com ninguém, nem mesmo com outros familiares!
NAO use em varios pacientes!

Configurar seu Lancetador

1. Tire a tampa do lancetador. Insira a lanceta no suporte

e 0 _ de lanceta e empurre até que ela fique totalmente ajustada.

% 2. Gire a capa de protecao até retira-la da lanceta.

3. Recoloque a tampa do lancetador e ajuste aprofun-
didade de punc¢do até o numero desejado. Selecione a
melhor profundidade:

1] Para pele delicada
.l Para pele normal
«lllPara pele grossa

4. Puxe a Ponta Deslizante até ouvir um clique e, em seguida,

s O/“J solte-a. Se vocé nao ouvir um clique, o dispositivo pode ter
TS0 = ficado inclinado quando a lanceta foi inserida.

1. RESULTADO DO TESTE
2. DATA: Més/Dia, 06 0
3. DIA AVG: Aparece quando o medidor esta L1 1

no Modo Meméria. O medidor automati- @)—t{Bud 8o Re3[138:88

camente calcula a média dos testes dos

ultimos 7/14/21/28 dias.
4. HORA: O medidor esta programado para |

um formato de periodo de 24 horas. >
5.SIMBOLO DE BATERIA: Aparece quando a "‘ ."

- i
estiver 320mg/dL ou mais, o simbolo -
(KETO aparecera no visor. Quando o resulta- m&rw p;? o
do estiver 70mg/dL ou menos o simbolo

aparecera no visor. Em ambos os @

bateria esta fraca.

6. Simbolos: Quando o resultado Q 4
casos um som de alarme alertard o pacien-
te dos niveis de glicose alterados.

7.Simbolos £ 3= 32 O teste pode ser ajustado e armazenado em trés tipos de testes.
Teste antes da refeicio (AC3%), teste ap6s refeiciao (PCa) e teste £ solugéo contro-
le. )

8. Simbolo: O simbolol aparece para indicar que vocé estd no modo de meméria
e pode acessar os resultados armazenados. A capacidade da memdria é de
armazenar 800 testes.

9. SIMBOLO DE TERMOMETRO: Aparece quando a temperatura ambiente estd acima
ou abaixo do intervalo aceitével para o teste.

10. SIMBOLO DE TIRA: Aparece quando a tira de teste é inserida e o medidor esta
pronto para o teste.

3 J

3. Configuracao de data e hora

1. Quando instalar a bateria pela primeira vez no seu medidor ou toda vez que a
bateria for removida, vocé deve configurar data e hora corretamente antes de utilizar
o seu medidor.

2. Ao ouvir um aviso sonoro, 0 campo destinado ao ano ira piscar. Por exemplo, para
0 ano 2020, o numero "20" aparecera no visor.

3. Utilize o BOTAO Set para selecionar o dado desejado.

4. Pressione o BOTAO "Mem" para confirmar e passar para a préxima configuragio.
5. Repita os passos acima para ajustar data/hora/minuto.

6. Ap6s ajustar os minutos, o visor exibira "OK" e "OFF" e na sequéncia o medidor se
desligara.

Nota: Caso necessite reiniciar a configuragdo de Hora e Data, pressione o BOTAO
"Set" por 3 segundos para ligar o medidor. O medidor ird automaticamente entrar no
modo configuragao.

. J

. - . 5 12
informagdes armazenadas no medidor em um computador,
utilizando software especifico. o O lancetador e as lancetas ndo sao fornecidos com o medidor GlucoLeader™
\_ AN J
N\ 5. Tiras de teste GlucolLeader™

1. Extremidade da tira: Inserir a extremidade da tira de teste no medidor.

2. Janela de absorg¢do da amostra de sangue: Local onde vocé devera encostar a gota
de sangue (uma das laterais da janela de absorgéo).

Obs.: Certifique-se de que a janela de absor¢ao da tiras esta totalmente preenchida,
conforme ilustragdo abaixo.

pulnalnaten

(X) CI= (X)
Caso o teste seja realizado de forma errada, aparecera mensagem de erro (E-xx) no
Visor.
Verifique item: 10. Mensagens Exibidas e Guia de Solu¢do de Problemas.

(0) uso correto
( X) uso incorreto

Nota 1: Nunca pingue a gota de sangue em cima da tira. O correto é encostar a gota na
janela de absorgao da tira e aguardar que ela absorva a amostra necessaria.

Nota 2: Nunca aplique mais sangue na mesma tira de teste. Utilize uma nova tira para
realizar novo teste de forma correta.

/\ As Tiras de teste GlucoLeader™

1.As tiras de teste sao indicadas para uso em diagnostico in vitro de sangue total, em
pacientes de neonatos a adultos. Os resultados nao serao precisos se utilizados com
amostras de plasma, soro ou solugées controle ndo produzidas ou aprovadas pelo
fabricante HMD Biomedical Inc.

2.Néo utilizar as tiras de teste se estiverem vencidas. Mantenha as tiras no frasco
original, ao abrigo de luz e calor.

3.Armazene o frasco em local arejado (2°C a 30°C). Ndo congele as tiras.

4..<f Nao utilize tiras de teste danificadas ou j& usadas. Utilize a tira de teste imediata-
mente apos retird-la do frasco e feche firmemente a tampa do frasco. Nao misture as
tiras de teste de um frasco com as de outro frasco. Sempre as carregue no seu frasco
original.

IMPORTANTE: A data de validade estd impressa na embalagem das tiras de teste.
Quando armazenadas e utilizadas corretamente, as tiras podem ser utilizadas até a
data impressa. Isso se aplica as tiras tanto de frascos novos quanto os que ja tenham
sido abertos. Descarte as tiras quando ultrapassarem a data de validade. As tiras venci-
das podem apresentar resultados incorretos.
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6. Como realizar o teste

1. Lave suas maos e o local de puncao:
ngyt-f»' : Lave suas mdos com dgua e sabao.

& 7 o L Enxdgue e seque completamente.
Y 4
N
2. Insira uma tira de teste:
Retire uma nova tira de teste do frasco. Tenha certeza de
que a tampa do frasco estd bem fechada ap6s retirar a

tira. Insira uma tira na entrada como ilustrado. O
medidor ligarad automaticamente.

3. Simbolo da gota de sangue piscando:
Quando o simbolo da gota de sangue estiver piscando,
o GlucolLeader™ estara pronto para realizar o teste. O
medidor pré-define o teste como modo normal;
Pressione o botdo M para selecionar o modo de teste

1Bu-380 453 [ 38:88
vl

15..38. 77 3898] 138, 511 T para: antes da refeicdo 3% AC) ou apds a refeicao s= (PC)
g £
|
o % 3% AC (Ante cibum): Antes da refeigéo.
Figura 1 ' = PC (P&s cibum): Ap6s a refeicao, 2 horas depois de comer

4. Selecione e puncione um local:
a) Para a ponta dos dedos: Segure o lancetador contra a
lateral da ponta do dedo. Pressione o botao de disparo.

b) Para LAT (Locais Alternativos de Teste): Consulte um
profissional de salide antes de obter sangue de um local
que nao seja a ponta do dedo.

5. Obtencdo de amostra de sangue:
Para realizar o teste, vocé precisa apenas de uma

gota de sangue da ponta de um dos dedos, 0,8u

(oito décimos de microlitro).

Incorreto Correto

6. Aplicar a amostra de sangue:

Encoste a gota de sangue na janela de absor¢ao da
tira, preenchendo completamente o espago. Quando
o sangue éabsorvido pela tira, o medidor comega a
contagem regressiva automaticamente e exibe o
resultado do teste em 5 segundos.

7. Oresultado do teste sera mostrado em 5 segundos:
Em caso de duvidas, contate o SAC através de um dos

canais:
SAC: (11) 2338-3225. E-mail: sac@bmtmed.com.br

8. Remova a tira para desligar o medidor:
Empurre o botdo ejetor de tiras para a frente para remo-

ver a tira. Seu resultado glicémico é armazenado
automaticamente na memoria do medidor.

/4 9. Proteja a lanceta usada:
Apds o uso proteja a ponta da lanceta com o lacre de

J protegao.

10.Descarte a lanceta usada:
Deslize o ejetor de lanceta para a frente e descarte a
lanceta e a tira de teste em local apropriado.

1. Interpretando os resultados dos testes

O intervalo normal de glicose no sangue é de 70 a 99 mg/dL para um adulto em jejum
e menor que 140 mg/dL, duas horas apds as refei¢des. Se o resultado obtido estiver
fora do esperado ou inconsistente com seus resultados anteriores, verifique os tépicos
abaixo:

1. A amostra de sangue foi aplicada imediatamente na tira GlucolLeader™ apés a
mesma ter sido retirada do frasco?

2.0 volume da gota de sangue foi suficiente para preencher toda a janela de absor¢ao?
3. As tiras foram armazenadas corretamente? O frasco de tiras sempre esteve bem
fechado?

4, A tira GlucolLeader™ foi utilizada ap6s a validade?

5. As tiras GlucoLeader™ foram armazenadas em temperaturas extremas e/ou em areas
com alta umidade?

Repita o teste seguindo as instrugoes de uso correto bem como as dicas acima
aponta-das. Se o resultado do teste permanecer inalterado e inconsistente, entre em
contato com o SAC: (11) 2338-3225. E-mail: sac@bmtmed.com.br e/ou contate seu
médico ou Pronto Atendimento.
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8. Cuidados com o medidor

Bateria do Medidor

O medidor GlucolLeader™ Enhance, vem com uma bateria de litio de 3V (CR2032). Instale
a bateria antes de usar o medidor. A vida util da bateria variara, dependendo do uso do
medidor, sendo assim, recomenda-se sempre ter uma bateria nova de reserva.

A bateria dura cerca de 1.000 testes. Quando o simbolo da bateria aparecer no medidor,
significa que a bateria esta ficando fraca. Quando o simbolo da bateria () aparecer
piscando no visor, significa que a bateria esta no fim. Substitua a bateria imediatamente.

Limpeza

Para evitar que o medidor e as tiras de teste fiquem sujos, com poeira ou outros contami-
nantes, lave e seque as maos cuidadosamente antes de usar.

Para limpar o exterior do medidor, use um pano umedecido com agua ou um agente de
limpeza suave e, em seguida, seque o dispositivo com um pano macio e seco. Nao lave
com agua corrente.

N&o use solventes organicos para limpar o medidor. Seu medidor é um instrumento de
precisao. Manuseie com cuidado.

Armazenamento
Seu medidor nao precisa de manutencao especial. Desde que as amostras de sangue nao
entrem em contato com o medidor, nenhuma limpeza especial é necessaria.

1. Armazenamento do Medidor
- Condi¢ao de armazenamento: -25 °C~70 °C, umidade relativa do ar abaixo de 90%.
- Evite derruba-lo ou sofrer impacto forte.
« Evite luz solar direta e umidade.

2. Armazenamento da Tira
- Condi¢ao de armazenamento: 2 °C~30 °C. Nao congelar.
- Armazene suas tiras de teste somente em seu frasco original. Ndo transfira para outro
frasco de tiras ou qualquer recipiente.
- Armazene a embalagem de tiras de teste em local fresco e arejado. Manter longe da luz
solar direta e do calor.
- Utilize a tira de teste imediatamente apos retira-la do frasco e feche firmemente a
tampa do frasco apds retirar uma tira.
- Ao manusear as tiras certifique-se de estar com as maos limpas e secas ao remové-las
do frasco ou ao inserir-las no medidor.
- Nao dobre, corte ou altere a tira de teste de forma nenhuma.
- Mantenha o frasco afastado de criancas, pois a tampa pode representar um risco
potencial de asfixia. Em caso de ingestao, obtenha assisténcia médica imediatamente.

- J

9. Solucoes controle

Este produto s6 é disponibilizado para uso profissional. As Solucées Controle sao
utilizadas para verificagdo das tiras e do medidor e ndo estao disponiveis para venda.
As solugdes controle da Glucoleader™ contém uma quantidade conhecida de glicose que reage
com as tiras de teste. Ao testar seu medidor e tiras GlucoLeader™ com solugao
controle e comparar os resultados do teste com o intervalo impresso no rétulo
do frasco de tira de teste, vocé pode certificar-se de que o medidor e as tiras de teste
estao funcionando corretamente.

A Informacées Importantes de Solucao Controle

1. Para validacao e orientagées de armazenamento, siga as instru¢cdes contidas no manual da
Solugao Controle.

2. A solugao controle, o medidor e as tiras de teste devem ser utilizados em temperatura
ambiente 20~25 °C aproximadamente antes do teste.

3. Agite o frasco antes de usar, descarte a primeira gota da solucdo ap6s o aperto do frasco;
limpe a ponta do dispensador para evitar contaminacoes. Essas etapas garantem que vocé
obtera uma boa amostra e um resultado preciso.

4. Registre sempre os dados de abertura de um novo frasco na propria embalagem de solucdo
controle e descarte-o 90 dias apds a abertura.

5. Em caso de duvida, contate o SAC: (11) 2338-3225. E-mail: sac@bmtmed.com.br

A NOTA: Para o caso de validacéo, Solucdes Controle de outros niveis poderéo ser
produzidos pela fabrica mediante avaliacao prévia e encomenda. Testes realizados com

solucoes controle com resultados acima de 600 mg/dL indicardo no visor 601 mg/dL (no
modo de leitura de Solucdo Controle) e devem ser interpretados como resultados Hli
(acima de 600 mg/dL)

Composigao:

1. D-Glicose

2. Acetato de polivinilo (emulséo aquosa)
3. Silica pirogénica

4. Benzoato de sédio

5. EDTA dissodico
6. Pigmento Alimentar Vermelho no 6
7.Agente antiespuma (polietileno glicol 4000)

Como realizar o teste com solug¢do controle

%}\/
] 1.Insira uma nova tira de teste na abertura; o medidor sera ativado.

-
A\

3. Selecione o modo teste de Solucéo Controle: Depois que o simbolo de

383373888 sangue baparecer, pressione o BOTAO Set para selecionar o modo Solugao

¥ Controle §£; aparece no visor, indicando que vocé esta no Modo de Solugao

Controle. E obrigatdria a selecao do modo Solugdo Controle para a realiza-
¢do dos testes de verificacdo. O medidor ndo armazenara o resultado

do teste na memoria, quando vocé predefinir o teste como um teste de
solucdo controle. Para retornar a outras selecoes, aperte o BOTAO Set.

2. Agite o frasco, conforme especificado ho Manual da Solucdo Controle
antes de usar. Descarte a primeira gota da solucao; limpe a ponta do
dispensador para evitar contaminagoes. Essas etapas garantem que vocé
obterd uma boa amostra e um resultado preciso.

my/dl

4. Encoste o canal absorvente da tira na gota de solucdo controle até que
a janela seja preenchida. O medidor iniciard uma contagem regressiva de
| 5 segundos e apresentard o resultado do teste.

5.Verifique se o resultado do teste esta dentro do intervaloindica-
do no rétulo das tiras. O resultado deve ficar dentro do intervalo
impresso.

ANOTA :1.NAO APLIQUE A SOLUCAO CONTROLE DIRETAMENTE NA TIRA DE TESTE!
Excesso de solucao pode mostrar um resultado impreciso.
2.Repita o teste se o resultado ficar fora do intervalo de controle indicado na etiqueta

da tira de teste. Lembre-se de agitar novamente o frasco antes da realizacao do teste.
Se o novo teste realizado permanecer apresentando resultados fora do intervalo seu
medidor ou tira podem estar com defeito. Suspenda a utilizagao do sistema e contate o
SAC: (11) 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br

10. Consultando os resultados da memoria

O medidor GlucolLeader™, armazena automaticamente 800 resultados, permitindo a
consulta do resultado mais recente ao mais antigo. Se vocé ajustou os modos AC/PC
(Jejum e pos prandial) e configurou data/hora, estas informagées também serdo
exibidas junto com os resultados. Quando a memoria estiver cheia e um novo resulta-
do for armazenado, o medidor substituira o resultado mais antigo automaticamente.
Para acessar os testes armazenados na memoria, siga os seguintes passos:

1. Pressione o botdo Mem por cerca de 3 segundos. O resultado de seu ultimo teste
serd exibido no visor. Pressione novamente o botdao Mem e o segundo testes serd
exibido. Assim sucessivamente até o Ultimo teste armazenado na meméoria. Para
desligar, pressione novamente o botdao Mem por cerca de 3 segundos ou aguarde o
desligamento automatico.

Recuperando a Memoéria

Ligue o medidor pressionando o botdao Mem, até ouvir um sinal sonoro. O primeiro
resultado exibido é o seu ultimo teste realizado. Para acionar a média, pressione o
botdo Set até ouvir novo sinal sonoro. A média dos ultimos 7 dias, no modo AC (jejum)
sera exibida. Pressionando novamente o botao Set, a média dos ultimos 7 dias no
modo PC (p6s prandial) serd exibida. Pressionando novamente aparecera a média dos
ultimos 14 dias no modo AC (jejum) e assim, sucessivamente.

A qualquer momento, no modo memoria, pode-se pressionar o botdo Mem até ouvir o
sinal sonoro para desligar seu GlucoLeader™.

Download de Dados
E possivel realizar o download dos resultados armazenados no medidor GlucolLeader™
Enhance em Unidades de Saude Municipais ou Estaduais que contrataram este servico.

Informagdes adicionais podem ser obtidas nos canais do SAC: (11) 2338-3225 E-mail:
sac@bmtmed.com.br
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Se a tela nao estiver funcionando, contate o SAC

Checando a tela (11) 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br

Resultado do teste
pode estar acima
de 600 mg/dL

Niveis altos ou baixos de glicose podem
indicar uma condicao médica possivelmente
grave. Reveja o modo correto de uso do
& 345 equipamento e repita o teste. Se o resultado
' ." persistir HI ou LO, contate seu médico ou
' ' 'mm Unidade de Satide imediatamente
- A

=
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Resultado do teste
pode estar
abaixo de 10 mg/dL

Suen o 348 Se o resultado for duvidoso ou inconsistente,
' ‘ ' ‘ " revise o procedimento. Repita o exame, se
! %Y Resultado do teste  "KETO" ainda aparecer, contate imediatamen-
' w acimade 320 mg/dL te seu médico. Para instituicoes de saude:
a" Repita o teste com solucdo controle. Em caso

= de duvidas, contate o SAC (11) 2338-3225

E-mail: sac@bmtmed.com.br

B a“' ¥ Se o resultado for duvidoso ou inconsistente,
' . Resultado do revise o procedimento. Repita o exame, se
", 'S teste abaixo de "HYPO" ainda aparecer, contate imediatamen-
-' 'mulﬂl 70may/dL te seu médico. Para instituicoes de saude:
= 9 Repita o teste com solucdo controle. Em caso

de duvidas, contate o SAC (11) 2338-3225 E-mail:
sac@bmtmed.com.br

Temperatura acima
ou abaixo do
intervalo de
operacao do teste.

Va para uma drea com temperatura entre 8°C a
44°C. Nao aqueca ou resfrie o medidor
artificialmente.

11. Mensagens exibidas e guia de solucao de problemas

Quando qualquer uma das seguintes mensagens aparecer no visor,o medidor GlucoLeader™ pode estar com problema ou o procedimento de realizacdo do teste foi incorreto. Se
algumamensagemnaolistada abaixo aparecer, contateo SAC: (11) 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br

MENSAGEM i i MENSAGEM i i
NO VISOR DESCRICAO ACAO A SER TOMADA NO VISOR DESCRICAO ACAO A SER TOMADA

[

F3 E3 EN

Troque a bateriaimediatamente.

Bateria acabando Vocé ainda pode realizar cerca de 30 (trinta) testes.

A tira de teste pode

estar danificada Realize o teste com uma novatira.

Realize o teste com uma nova tira e siga o
procedimento corretamente. Aguarde até que o
sinal de sangue pisque antes de aplicar a amostra.
Se o problema persistir, entre em contato com o
SAC: (11) 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br

Tira ja utilizada ou o
teste nao foi realizado
corretamente

L
LL |

T
£ 5

Quantidade de sangue
aplicada na tira foi
muito pequena

Tira ou medidor com
problema

Realize o teste com uma nova tira e siga o
procedimento corretamente. Aguarde até que o
sinal de sangue pisque antes de aplicaraamostra.Se
o problema persistir, entre em contato com o SAC:
(11) 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br

Nenhuma 1. Bateriasem carga
resposta 2.Tirainserida 1.Trocar a bateria.
quandoatira incorretamente 2.Inseriratira corretamente.
foiinseridano 3. Medidor com 3.Contataro SAC: (11) 2338-3225
medidor problema E-mail: sac@bmtmed.com.br
Nenhuma resposta 1, Amostra de sangue 1. Repetir o teste com a quantidade de amostra
quando a amostra  nao suficiente suficiente.
desangue€ > Medidor com 2.Contatar SAC: (11) 2338-3225
aplicada na tira problema E-mail: sac@bmtmed.com.br

Volume de Sangue

Tipo de amostra

Tempo de teste

Intervalo de medicao (amostra de sangue)
Intervalo de medicao (modo solucdo controle)
Condigoes de armazenamento de tiras de teste
Condi¢oes de armazenamento do medidor
Condi¢bes operacional do sistema

Umidade relativa de operacao

Capacidade de memoria

Desligamento automatico

Fonte de energia

Display

Dimensoes

Peso aproximado

Modo de usar

Tipo de medidor

Condicoes de armazenamento de solugao controle

5 Segundos

< 90%

Em 3 minutos

LCD

Portatil

12. Especificacoes do sistema GlucolLeader™ Enhance

0,8 pL (oito décimos de microlitro)
Capilar/venosa/arterial/neonatal

10~600mg/dL* (0.6~33.3 mmol/L)
10~601 mg/dL* (0.6~33.36 mg/dL)
Temperatura entre 2°C e 30°C
Temperatura entre -25°C e 70°C
Temperatura entre 8°C e 44°C

800 resultados de teste com hora e data
Uma bateria de Litio de 3 volts (tipo CR2032)

97x60x16,5 mm (LWH)
Aproximado 55.2g

O medidor GlucolLeader™ Enhance é utilizado para monitoramento de glicemia com sangue total.
Consulte a descricdo da embalagem de solucdo controle

\_ *Respeitada a variagdo maxima prevista na ISO 15197:2013

13. Caracteristicas de desempenho A

Repetibilidade:

Conforme ISO 15197:2013, Item 6.2.3

Os testes de repetibilidade foram realizados por técnicos treinados.

Uma amostra de sangue foi testada em seis diferentes niveis e um Unico lote de tiras
testado. Os resultados estdo descritos na tabela abaixo:

Nivel  Nedetestes Y™ '(MS%‘L"’F“ Medig,\gg(%:\awg/dL) (C\I/n%aéﬁoglgd/?i L)
1 300 432 438 1.9 (mg/dL)
2 300 80.8 823 2.8 (mg/dL)
3 300 137.5 1323 3.40%
4 300 190.8 185.5 3.60%
5 300 307.5 203.9 3.70%
6 300 554.5 539.4 4.20%

Precisao do Sistema

Acuracidade conforme indicado na ISO 15197:2013 Item 6.3

1110 amostras na concentracdo de glicose 11~604 mg/dL foram testadas no hospital
por profissionais de saude. Amostras de plasma foram testadas em comparagdo com o
aparelho analisador de glicose YSI modelo 2300 como referéncia. Os resultados estao
descritos na seguinte tabela:

Glicose concentracao < 100 mg/dL

dentro + 5mg/dL dentro £ 10mg/dL dentro £ 15mg/dL
(0.28mmol/L) (0.56mmol/L) (0.84mmol/L)
96/144 (66,7%) 135/144 (93,8%) 142/144 (98,6%)
Glicose concentragcao = 100 mg/dL
556/966 (57,6%) 824/966 (85,3%) 942/966 (97,5%)

dentro £ 15mg/dL ou15% **
1.084/1.110 (97.7%) **
Desempenho do Usuario
360 amostras na concentracao de glicose 37~487 mg/dL foram testados no hospital
por usuarios leigo. Os resultados obtidos apresentaram 97.5% dentro das variagdes de
+ 15mg/dL em concentragdes de glicose abaixo de 100 mg/dL, e de + 15% dos valores
em concentragoes de glicose acima de 100 mg/dL.
dentro £ 5 mg/dL ou 5%
215/360 (59,7%)
dentro + 10mg/dL ou10% **
305/360 (84.7%) **

dentro £ 15mg/dL ou15% **

- J

351/360 (97.5%) **
g J

GARANTIA

A HMD BIOMEDICAL oferece oferece garantia de 5 anos para o Medidor de Glicemia Gluco-
Leader™ Enhance. Esta garantia é valida a partir da data de compra do medidor.

A garantia se estende apenas para o comprador original e ndo é transferivel. Para obter o
servico de garantia, vocé deve levar o produto, em sua embalagem

original ou em uma embalagem de grau semelhante, para o seu distribuidor local. Esta
garantia ndo cobre danos devidos a operagao ou manutengao improprias.

Nota de compra ou fatura mostrando que o medidor esta dentro do periodo da Garantia
deve ser apresentada para obter o servico de garantia.

( 14. Informacoes adicionais

para profissionais de saude

1. O sistema foi testado com sangue neonatal. Por questdes de boas praticas clinicas,
recomenda-se cautela na interpretacdo dos valores de glicose no sangue de neonatos
abaixo de 50mg/dL (2,8 mmol/L). Siga as recomendacbes para acompanhamento de
cuidados que foram definidos por sua instituicdo de saude para valores criticos de
glicose no sangue em neonatos.

2. Os resultados de teste abaixo de 60 mg/dL indicam niveis de glicose no sangue
baixos (hipoglicemia). Testes com resultados superiores a 240 mg/dL indicam niveis de
glicose no sangue altos (hiperglicemia). Se seus resultados estiverem abaixo de 60
mg/dL ou acima de 240mg/dL, repita o teste, e se os resultados permanecerem abaixo
de 60 mg/dL ou acima de 240mg/dL, consulte seu médico imediatamente.

3. Podem ocorrer resultados imprecisos em individuos ou pacientes com hipotensao
grave. Resultados baixos imprecisos podem ocorrer para individuos que experimentam
um estado hiperglicémico hiperosmolar, com ou sem cetose. Pacientes criticamente
enfermos nao devem ser testados com medidores de glicose no sangue.

4. Contagem anormal de glébulos vermelhos (niveis de hematdcrito abaixo de 10% ou
superiores a 70%), podem causar resultados divergentes.

5. Amostras lipémicas (triglicerideos) > 2.000mg/dL (> 22,6 mmol/L) podem produzir
resultados elevados de glicose no sangue.

6. Nao use este sistema durante o teste de absorcdo de xilose.

7. Nao use este sistema se estiver sob administracdo intravenosa de acido ascorbico.

8. Seguir procedimentos de manuseio de objetos potencialmente contaminados com
material humano (sangue), seguindo todos os procedimentos de seguranca e higiene
de sua instituicao de saude.

9. A coleta de sangue venoso, arterial e neonatal s6 devem ser realizados por profissio-
nais de saude devidamente capacitados.

10. Amostras venosas e arteriais devem ser utilizadas, no maximo, 30 minutos apos a
coleta, desde que seguidas as corretas medidas de armazenagem e observando se nao
houve hemdlise.

11. Para caso de Validagdo deve-se seguir integralmente os procedimentos previstos na
norma ISO 15197:2013. Contatar o SAC: (11) 2338-3225. E-mail: sac@bmtmed.com.br

.
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Processo n°
09/001.059/23

Fis 797

Data de autuacéo
19/04/2023 |

Rubrica %ﬂ\_ )

A S/SUBG/CLA/GL

Processo: 09/001.059/2023

Objeto: Registro de pregos para aquisigdo de Tiras de glicemia capilar com cessdo de equipamento
para as Unidades da Secretaria Municipal de Satide.

Em resposta a solicitagdo a fl. 798, foi realizada a verificagdo da documentagdo e

propostas, a fim de que seja constatado o atendimento ao Termo de Referéncia.

ITEM 01 — Fita para determina¢io de glicose no sangue com cessio de uso de

glicosimetro

* Em analise das documentagdes técnica requisitadas no Termo de Referéncia, segue:

LICENCA REGISTRO RESULTADO
EMPRESA ITEM | PROPOSTA ,
AFE | SANITARIA | ANVISA/FAMILIA
CROMO COMERCIO
CNPI 30584 194000180 | OV | Fueoigen | FL7AS7H6 | TLT49 e Aprovada

e Atendimento ao Item 4.7 do Termo de Referéncia — A empresa Cromo comercio e
distribuicio de materiais odonto-médico hospitalares Ltda, apresentou as fls. 752/762

Atestados de capacidade Técnica que atende a solicitagdo do Termo de Referencia.
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@ PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
Secretaria Municipal de Saidde

Rio Subsecretaria de Promogio, Atengio Primaria e Vigilancia em Saide

Superintendéncia de Atencdo Primaria

Coordenagéo das Linhas de Cuidado das Doenga Crénicas Ndo Transmissiveis

PREFEITURA

Relatério do Teste de Funcionalidade do Sistema de Monitoramento de Glicemia GlucoLeader Enhance

Conforme esfipulado no edital do processo licitatorio, procedeu-se, em vinte e cinco de setembro de dois mil
e vinte e trés, a avaliagdo do sistema de monitoramento de glicemia denominado GlucoLeader Enhance, fornecido
pela empresa CROMO COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE MATERIAL ODONTO-MEDICO HOSPITALAR LTDA.
Considerando que a avaliag@o se insere no dmbito do processo licitatério, & que as informagdes perfinentes
somente podem ser divulgadas conforme os procedimentos legais estabelecidos, todos os presentes receberam
orientacdes quanto i ndo autorizacdo de registro fotografico, gravacao de video, gravagdo de audio ou regisfro
escrito. Adicionalmente, foi enfatizado que quaisguer questionamentos ou contestagbes deveriam ser formalmente
apresentados no momento da abertura da fase de recursos pele pregoeirc, em conformidade com as diretrizes
estipuladas.
Horério e local: O teste de Funcionalidade do Sistema de Monitoramenfo de Glicemia foi realizado no Centro de
Administra¢do Sao Sebastido, sala 802 no dia 25/09/2023, as 14h..
Participantes: Estiveram presentes os representantes da Area Técnica de Hipertenséo e Diabetes, da Coordenagio
de Doengas Cronicas ndo Transmissiveis (CDNT), da Superintendéncia de Atencdo Priméria (SAP}, além dos
representantes da empresa com a proposta mais vantajosa (menor preco) atualmente, CROMO, e das empresas
concorrentes Roche e MedLevensohn, conforme a lista de presenga nominal disponibilizada ac fim deste.
Objetivo: O objetivo da testagem consiste em avaliar o desempenho adeguado do conjunto composto pele medidor
de glicemia capilar e as firas de Glicemia com uso das solugdes controle.
Método: Foram empregados dois glicosimetros, nos guais foram conduzidos um fotal de quarenta tesles, consistindo
em dez testes com a solugio controle nivel 1, que simula hipoglicemia, e outros dez testes com a sclugio controle
nivel 2, em cada um dos glicosimetros. Foi realizada uma andlise para verificar se os resultados dos testes
permanecem dentro do intervale especificade pela solugdo controle, conforme indicado no rétulo das tiras reagentes.

As etapas da testagem foram:

1. Os glicosimetros, as tiras reagentes e as soluges reagentes encontravam-se devidamente selados
e foram abertos diante dos presentes, Os dispositivos foram entdo designados e identificados como
"Aparelho 1" € "Aparelho 2", As baterias foram instaladas e os sistemas configurados.

2. QO teste foi iniciado com a solugdo controle de nivel 1, e a cada teste, a solugic foi homogeneizada 8
vezes por rolamento e 8 vezes por inverséo, conforme as orientagBes do instrutivo. Uma gota da
solugdo reagente foi depositada na parte externa superior da tampa do produto para ser usada na
realizagdo de um teste em cada aparelho. O glicosimeiro era postc em mode confrole e
apresentado aos participantes antes de cada testagem. Aproximava-se a janela de absorcao da tira

reagente da solugio para absorgdo do liquido até que completasse a janela. A cada leitura os
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valores eram apresentados e lidos em voz alta aos participantes, sendo ainda registrados em
impresso criado pela Area Técnica de Diabetes. Foram conduzidos dez testes com a solugéo de
nivel 1 em cada um dos dois aparelhos, totalizando 20 testes com a solugéo de nivel 1 (resultados
em anexo).

3. Posteriormente, deu-se inicio 4 testagem com a solugio de controle de nivel 2, e a cada teste, a
solucdo foi homogeneizada 8 vezes por rolamento € 8 vezes por inverséo, de acordo com as
orientages do instrutivo. Os procedimentos foram realizados de maneira andloga aos vinte
primeiros testes, seguindo os mesmos processos que foram realizados na execugéo dos testes com
a solugéo de nivel 1. Foram conduzidos dez testes com a solugao de nivel 2 em cada um dos dois

aparelhos, totalizando 20 testes com a solugéo de nivel 2 {resultado em anexo).

Apds a conclusao dos testes, foi anunciade o encerramento dos procedimentos e reiteradas as orientagdes
fornecidas no inicio da avaliagio, no que se refere a eventuais duvidas ou questionamentos.

Os representantes da empresa CROMO se organizaram para apresentar o software do GlucolLeader, tendo
os demais representantes solicitado permanéncia no local para acompanhamento também da apresentagdo do
software. Ressaltamos que néo houve qualquer objegdo por parte da empresa CROMO em relagéo a essa solicitagao.
Apresentacdo do Software: Foram apresentadas as interfaces do software de migragdo dos dados juntamente com
informagbes cruciais sobre seu uso e funcionalidades, incluindo orientagGes sobre os acessos que podem ser
concedidos. Entre os aspectos destacados relacionados ao uso, destacam-se os seguintes pontos: este pode ser
instalado em qualquer computador e quando os dados sdo transmitidos pela primeira vez, gera um cadastro que
vincula o aparelho ao usuario. Uma vez transmitido os dados do glicosimetro, eles podem ser acessados de qualquer
computador com internet e os dados ficam armazenados por até 90 dias. Ha possibilidade de configuragio dos dados
por municipio, area programalica e unidade e habilitar o login para acesso as informagbes de acordo com o nivel de
atencdo. O software do aparelho possui licenga de uso em portugués, para gerenciamento e controle dos dados; e
emite relatorios individualizados, consclidados e graficos. HA possibilidade de instalagio em um, ou mais,
computaderes na unidade, como atendendo o termo de referéncia.

Conclusdo: O aparelho demonstrou variagbes dentro dos limites esperados tanto para a selugao de controle de nivel

1 quanto para a solugéo de controle de nivel 2, demonstrando um desempenho satisfatério.

Nathalia G | de Souza
Area Técnica de Kigertenséo e Diabetes
S/SUBPAV/SAPXCDCNT/GHAD
Mat.: 11/293.104-6







AVALIAGAO DE AMOSTRAS

Categoria do produto:

Tiras de Glicemia e reagentes de diagnostico

Produto:

Sistema de Monitorizacdo de Glicemia

Marca:

Glucoleader Enhance Sistema de Monitorizacio de Glicemia

Fabricado por:

HMD BIOMEDICAL INC.

Data da Analise:

5 o723
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SOLUGAO CONTROLE RESULTADOS OBTIDOS Ww )
n° de medicdes: eﬁQ( K} M(‘ﬁfj) At taacs
Nivel 1 45 mgfdL Média; 1,@ oA .

Especificagac: 30-60 mg/dL Desvio padrag: 0', 53’
Intervale de Medigdes: Zt f.- 4:}'

SOLUGAO CONTROLE RESULTADOS OBTIDOS

7 e medicoes 20 | L0 u.aleiy b (AR d,fﬂtl«t'(.auﬁ)
Nivel 2: 300 mg/dL Media: 3OS A '
Especificagao: 238-358 mg/dL Desvio padrao: ,2 ; ‘L{

3
Intervalo de Medicoes: o 49 - 309
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Rua Afonso Cavalcanti, 455
Cidade Nova - 20211-110
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Prefeitura da cidade do Rio de Janeiro
Secretaria Municipal de Satde
Subsecretaria de Promocgdo, Atengao Primaria e Vigilancia em Saude
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Ministério da Saude
FIOCRUZ

Fundagado Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sautde |NCQS

gos~

Rio de Janeiro, 01 de setembro de 2023.

Oficion® 1045 / 2023 /DIR/INCQS.

A Senhora

Tuény Figueiredo Marinha

Gerente da Area Técnica de Hipertensio e Diabetes
Geréncia da area técnica de hipertensio e diabetes
Secretaria Municipal de Satde

Rua Afonso Cavalcanti, 455 - Sala 801 - Cidade Nova
20211-110 Rio de Janeiro - RJ

Assunto: Laudos de Analise

Senhora,

L. Tem este por finalidade encaminhar a V. S* os Laudos de Analise referente as amostras

abaixo relatadas.

- Laudo de Andlise n®: 3017.1P.0/2023; 3018.1P.0/2023 e 3019.1P.0/2023.

Atenciosamente,

Pocumento assinado digitalmente

b MARISA COELHO ADATI
g e Data: 01/09/2023 10:26:56-0300
Verifigue em https:/fvalidar.iti.gov.br

Marisa Coelho Adati
Responsavel pelo Laboratdrio de Sangue e Hemoderivados
Departamento de Imunologia
INCQS/FIOCRUZ

/

Prot. n® 2540-1/1
1539/D1/22

)
;

POP 65.1101.006 — Anexo A — rev03
CLASSIFICAGAQ: 012.2

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil
Tel {21) 3865-5151
www.incgs.fiocruz.br
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagédo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde
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.stério da Saude

/FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

R 5
GlucoLeader™ {iM2
" Enhancell’ ' -
mmucdesj.m»: uso T *
PRODUTO PARA AUTOTESTE

TIRA DE TESTE DA GLICOSE SANGUINEA

15197:2013

1 - NOME COMERCIAL
GlucoLeader™ Enhance || - Tira de Teste da Glicose

Sanguinea. 3 & t

o
2 - FINALIDADE DE USO DO PRODUTO
ra de teste para determinag¢io cuantitativa de
glicose no sangue. As tiras GlucoLeader™ devern ser
upitizadas somente com os medidores GlucolLeader™
Enhance. Para uso em diagnéstico in vitro

3 - PRINCIPIQ DE AGAO

A glicose presente nas amostras sanguineas reage
oM 05 compostas quimicos existentes na tira e
produzem uma corrente elétrica. A intensidade da
corrente produzida muda conforme a quantidade de
glicose presente no sangue. O medidor Glucolea-
der™ mede a intensidade da corrente e exibe o
resultado convertido em nivel de glicose no sangue.

4 - CONTEUDO
rasco plastico com tampa contendo material
essecante, com 25 ou 50 tiras teste e folheto de
strugdes de uso,
mposi¢do: Cada tira de teste possul a seguinte
mposicio: 1,5U de Glicose Desidrogenase (GDH
-FAD); 0,08mg de ferricianeto de potéssio e 0,07mg
de substincias ndo reativas.

5 - MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS PARA
USO DO PRODUTO

Aparelho GlucoLeader™ Enhance 1I, com manual do
usudrio, lancetador e/ou lancetas.

6 - CONDICOES DE ARMAZENAGEM E DESCARTE
As tiras de teste sdo Indicadas para uso em diagnosti-
co in vitro de sangue total fresco, em paclentes de
neonatos a adultos ou com a Solugdo Controle
Glucoleader™, Os resultados ndo serio preclsos se
utilizar amostras de plasma ou soro ou solugbes
controle que nio sejam as produzidas ou apravadas
previamente pelo fabricante HMD Bio,

3o utilize as tiras de teste fora da data de vallda-

indicada no rétulo do frasco de tiras.
+ lis tiras de teste podem ser danlficadas por calor
Idg e umidade, Mantenha as tiras no frasca origlnal,
ad abrigo de calor, luz e umidade.
« Armazene o frasco em local seco e arejado (2°Ca
30°C). Nio congele as tlras.
» Ndo utilize tiras de teste danificadas ou J4 usadas.
Utilize a tira de teste Imediatamente apds retird-la do
frasco e feche firmemente a tampa do frasco.
= N3o misture as tiras de teste de um frasco com
as de outro frasco. Sempre as carregue no seu

asco originaf.
+INéo transporte as tiras fora do seu frasco

iginal.
« As tiras de teste s30 para uso unico.
+ Apds finalizar o tests, descartz a tira utilizada
usalo o botic eje.or Gz tiras,

g

i

|

7 - PRECAUGOES, ADVERTENCIAS E CUIDADQS

ESPECIAIS |

- A tira de teste GlucoLeader™ nio conté
substncias téxicas, nd¢ causando qualquer
problema ao usudrio mesmo quando tocar a drda
reagente no momento da fealizagio do teste.

- O autoteste nio substitul as consultas regulares
com seu médico. Antes deutilizar o autoteste, leia
o manual do usuério ou procure um profissional
da satide quafificado.

- Niveis de hematdcrito (porcentagem de células
vermelhas no sangue) fora de intervalo de 10% 2
70% podem afetar os resultados dos testes.

- Altas concentragbes de vitamina C (>6 mg/dL)
ou acide Grico (>10 mg/dl) podem afetar o
resultado dos testes.

- Realize o teste somente com amostras recém
coletadas de sangue capilar total fresco,

- Estes testes sdo especificos da D-glicose e nd
reagente para outros agicares que podem esta
presentes no sangue, - Apés realizar um teste
descarte a tira e a lanceta com seguranga @
reciplente adequado ou conforme alegislagio de
sua cldade.

8 - COMO REALIZAR O TESTE SANGUINEO
a. Lave suas mdos com &gua e sabdo. Seque
completamente. (FIG 1).

b. Retire a nova tira de teste do frasco. Ten
certeza de que a tampa esteja bem fechada apds
retirar a tira de teste. Insira a tira de teste no
medider Glucoleader™, como flustrado. O
medidor ligard automaticamente (FIG 2).

c.Quando o simbele de sangue piscar, o medidor
estd pronto para realizar o teste (FIG 3)

Fig. 3

d. Antes de iniclar o teste vocé pode pressionar o
botio “Set” para ajustar: TESTE ANTES DA REFEICAO:

% teste em jejum; TESTE APQS REFEICAQ 5=: para
teste em 2 horas ap6s a refeicdo (FIG 4);

e

Nota: Se ndo houver configuracio, o padrio
medidor é TESTE ANTES DA REFEIEAO. pa ¢

Fig.4
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

§ep
Laudo de Analise 3017.1P.0/2023

Ndmero do protocolo: 2540-1/1
Modalidade de Analise: Orientagéo
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNQOSTICO
Produto: SOLUGAO DE CONTROLE DE GLICOSE
Quantidade Recebida: 05 UNIDADES
Data de Validade: 09/2024
NGmero de lote: GCS551-3317 E GCS53-3317
Responsavel pela apreensdo: PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Registro: B0867150038
_Fabricado por: HMD BIOMEDICAL INC.
Enderego: NO 181, MINSHENG ST, XINPU TOWNSHIP, HSINCHU COUNTY 305, TAIWAM (ROC) - China
Local de Coleta: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE SMS/RJ
Enderego: Rio de Janeiro - Rig de Janeiro - Brasil
Requerente: PREFEITURA DA CIDADE DO RIC DE JANEIRO - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Documento: GUIA DE REMESSA
Data de Entrada: 24/08/2023
Hora de Recebimento {(Horario Local): 11:13
Temperatura de Recebimento: Ambiente
Temperatura de Coleta: Ambiente

Descrigdo da Amostra: CAIXA CONTENDO 05 FRASCOS COM 3 mL, CADA, DO PRODUTO: SOLUGAQ CONTROLE DE GLICOSE.

HARPYA 2.5.013
01/09/2023

Pagina 1 de 4
Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiroc RJ Brasil
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Ministério da Saude
FIOCRUZ

Fundagio Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde

Laudo de Analise 3017.1P.0/2023

Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTQ DE IMUNOLOGIA - 3 ensaios

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAGAO

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

— T - —
Referéncia | Valor de Referéncia -
Resolugao ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Satisfatéria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagao
| vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatdria,
A documentagéo apresentada consta de Guia de Remessa que encmainhou o produto para analise.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

Referéncia | Valor de Referéncia -
Resolugao ANVISA RDC n® 36, de 26/08/2015 Satisfataria, de acordo com os critérios estabelecidos na iegislagao
| vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatoria.
NOTA: Nao consta especificagao do produto.

Concluséo do Ensaio: SATISFATORIO

HARPYA 2.5.013
01/09/2023
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Ministéric da Salde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

INCQS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

§09

Laudo de Analise 3017.1P.0/2023

Nome do Ensaio: ANALISE DE CONFORMIDADE

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 01/09/2023

Referéncia
L sl

| Resolugao ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

Método: Qualitativa

Resultado:

| Valor de Referéncia

| De acorde com a especificag@o do fabricante

Para esia analise foi utilizada a solugao: Solugio Controle, Nivel 1, lote n. GCS851-3317 e validade: 09.2024, conforme descrito abaixo:

- Solugdo Controle, Nivel 1: lote n. GCS51-3317, val: 08/2024. Concentragdo: 45mg/dL.

SOLUGAO CONTROLE NIVEL 1

RESULTADOS OBTIDOS

- Especificagdo. Instru¢ao de Uso (09/032023):

- Nao determina a especificacio da solugio.

- Instrugéo de Uso. (2/032023): informa a composigio do produto:
45mg/dL.

{foi considerado esta concentragao, como especificagdo).

- Intervalo caleulado: 30 - 60mg/dL

{ISO 15197:2013- <100mg/dL.; variagao de +/-15mg/dL, 95% dos

resultados obtidos devern estar denfro desta faixa).

- N® de Medigdes: 30 (10 medigies, em cada Medidor de Glicemia).
- Média: 46,4mg/dL,
- Desvio Padrdo: 0,5.

- intervalo de Medigbes: 46,2 — 46,6mg/dL.

- 100% {30/30) dos resultados atendem ao intervalo calculado.

SATISFATORIO.

- Para esta andlise foi utilizada a selugéo: Solugic Controle, Nivel 2, lote n. GCS53-3317 e validade: (9.2024, conforme descrito abaixo:

- Solugao Controle, Nivel 2; lote n. GCS53-3317, val: 09/2024. Concentragdo: 300mg/dL.

SOLUGAO CONTROLE NIiVEL 2

RESULTADOS OBTIDOS

- Especificago. Instruciio de Uso (09.03.2023)

Nio determina a especificagido da solugao.

- Instrugdo de Uso. (09/032023): informa a cormpasigao do praduto;
informa a composi¢ao do produto: 300mg/dL.

(considerado esta concentragdo, como especificagao).

- Intervalo calculado: 255 a 345 mg/dL.

(1ISO 15197:2013. >100mg/dL: variagéo de +/- 15%, 95% dos resultados

obtidos devem estar dentro desta faixa).

~ N°? de Medigbes: 60 (10 medigbes, em cada Medidor de Glicemia).
- Média: 310,0mg/dL.
- Desvio Padréo: 5,0.

- Intervalo de Medigdes: 308,4 — 312,0mg/dL.

100% (30/30) dos resultados atendem ao intervalo calculado.

SATISFATORIO.

NOTA 1. Medicbes efetuadas nc modo Solugdo Controle do Sistema de Monitoragéo da Glicemia.

NOTA 2. Medigies executadas por 01 técnico no mesmo dia

NOTA 3. As medigbes foram executadas utilizando o conjunto Glucoleader Enhance Sistema de Monitoragéo de Glicemia e GlubojgadJEnhance I

Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil
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Ministério da Sadde

FIOCRUZ }
Fundag&o Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Laudo de Analise 3017.1P.0/2023

Tiras para Teste de Glicose Sanguinea.

NOTA 4, Medigdes efetvadas no modo Solugdo Controle do Sisterna de Monitoramento de Glicemia, Match I

Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagio aos ensaios realizados. Este Laudo néo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais, Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente a amostra analisada e atendem a modalidade de analise definida neslte laudo.

Conclusio: SATISFATORIA
Complemento: NOTA 1. A especificagao utilizada foi calculado intervalo de medig@o de acordo com a determinagio da 1SO 15197:2013.

NOTA 2, Nao determina a especificacfo do produto, a concentragéo para cada nivel da Solugde de Glicose, foi retirada da
composigdo do produto.

Em 01/09/2023,

T r Este laudo foi avaliado e aprovado por

MARISA COELHO ADATI, Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados, SIAPE 0462791-2, em 01/09/2023 conforme
e - horario oficial de Brasilia, com fundamento na Lei n° 14.083, de 23 de setembro de
TP e 2020 hitp:/fwww.planalte.gov.br/ccivil_03/ ato2018-2022/2020/1ei/L14063.htm e no § 3° do art. 4° do Decreta n® 10.543, de 13 de
e novembro de 202Q http://www planalto.gov.brfccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

HARPYA Este laudo foi liberado por EDUARDQ JORGE RABELO NETTO, Coordenador do Servigo Técnica Programatico, SIAPE
gy | 0463102-2, em 01/09/2023 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento na Lei n® 14.063, de 23 de setembro de
. *_,,... st 2020 http:/iwww planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/1ei/L14063.htm e no § 3° do arl. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de

novembro de 2020 http:#www.planalto.gov.brfccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

A autenticidade deste documento pode ser verificada em
https://harpya.datasus.gov.brfautenticidade/views/amostra. seam?codigo=MDESNDAyMTY 2&crc=EE26F018

Missao:
Contribuir para a promogao e recuperagdo da salde e prevengdo de doengas, atuando como referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnologicas relativas ac controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria.

HARPYA 2.5.013
01/09/2023
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HMD

LIOMEDLC AL

{INSTRUGOES DE USO
Solugéo Controle de Glicose
Nivel 1 e Nivel 2

EINALIDADE

O conjunte & um sistema que se destina a verificagdo do
medidor e da tira de teste de glicose Glucoleader™ Enhance
Exclusivo para uso em diagndstico " vifro™

Pede ser ufilizado com qualguer modelo do Glucoleader
Enhance.

PRINCIPIO DE AGAQ

A solugio Controle de Giicose @ usada para checar se o
medidor GlucoLeader™ Enhance ¢ a tira de teste da glicose
sanguinea estio em funcionamento cometo come sisterna.

REAGENTES

1, Nivet 1: 1 Frasco contende 2 mi. de Solugda Conlrole.
Componentes: NaHZPO4 4.4 gil; Na2HPO4 26 gl ;
Sorbato de Potassio 5 gil.; Componentes ndo reativos 14%;
EDTA; Corante e D-Glucose.

Concentragao: 45 mgidL. Armazenar entre 10-30°C.

2, Nivel 2: 1 Frasco contendo 3 mb de Soluggo Con'role.
Componentes: NaHZPO4 4.4 giL; Na2HPO4 216 gl .
Sorato de Potdssio 5 o/L; Componentes nao reativos 14%;
EDTA; Corante e D-Glucose. Concentragio: 300 mg/dL.
Armazenar entre 10-30°C.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS
REAGENTES

1.As datas de fabricagdo e validade aparecem no rotule da
embalagem.

2.Ndo usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.
3.Todos os reagentes devem ser mantidos na faixa de 10-
30°C.

4. Manter ac abrigo da luz.

5. Nao refrigerar, congelar ou aquecer este produto,

&.Feche a tampa imediatamente apos o uso.

7. Apds aberio os reagentes possuem validade de 90 dias
desde que o armazenamento seja mantido conforme
Instrughes de Uso. Caso ocorram problemas  no
armazenamento ou transporte, os reagentes devem ser
descartados imediatamente.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1 Nao comer, beber, fumar, ammazenar ou preparar alimentos,
ou aplicar cosméticos dentro da area de trabatho onde
reagentes e amostras estiverem sendo manuseados.

2 Usar luvas descartveis quando manusear amosiras
clinicas ou reagentes.

3lavar sempre as maos apds ftrabalhar com material
potencialmente infeccioso.

4 As amostras devem ser descartadas, apés o uso, em
recipientes especificos. -

5.Ngo dispensar em coletores de [xo comuns ou nas redes
de agua e esgotos.

8.Todo o material biolagico deve ser processado como sendo
potencizimente contaminante.

PROCEDIMENTO

1 £ recomendada a reafizagfio do teste de Solugao
Controle com medidor e tiras de teste em ambiente com
temperatura controlada (20°C~25°C).

2 nsefir nova e de leste ne ziot do medidor e efe serd
automaticamente ativado.

3.Pressione o botio SET e selecione teste de solugdo
controle.

4.Antes da ulilizegio da Solugao Controle, a mesma deve ser
homogeneizada lentamente, & vezes por rolamento & 8
vezes par inversao.

5.Certifique de que a Solugho Controle esteja saturada
na area de reagao sanguinea.

6. Apligue uma gota de Soligdc Controle na area reagente
da fia.

7.E(R 5 segundos o resultado, do teste aélareceré na tela.
Veriigite sé 0 resullado esta coreto, dU seja, entre 05

nimeros impressos na etiqueta de frasco de liras de teste.

Observacdo:
Repetir a homogeneizagao e o teste 58 o resultado astiver

fora do intervalo impresso no frasca de tiras de teste. Caso 05
tesultados permanegam incoerentes, as possiveis Causas
podem ser:
As tiras de teste do frasco estdo danificadas ou
umidas;
As tiras de testes no frasco estdo vencidas;
O medidor e tras de testes nac esldo
funcionando adequadamente.
Nio use o sistema para testar com sangue até que tenha o
resultado dentro do alcance permitido.
Contate o atendimento ao cliente ou distribuidor.

CONTROLE DA QUALIDADE

Utilize somente Solucbes Controle Glucoleader para testar o
sistema GlucoLeader Enhance (tras ¢ medidores).

Os resultados ndo serio precisos se utilizados com solugdes
controle ndo produzitias ou aprovadas pelo fabricante HMD
Biomedical Inc.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1, Fassati,P., Prencipe,L. & BertiG.: Clin.Chem, 26:227.1980
2. Barham,D. & Trinder P.: Analyst 97:142,1972

3. Trinder, P. :Ann. Clin. Biochem. 6:24,1969

4. Young, D.S., Pestaner, LS. : Clin. Chem. 21:374D,1975
5. Kageyama, N. ; Clin. Chim. Acta 31:421,1871

6. Tistz, N.W., Fundamentals of Clinical Chemistry, 3nd Ed.,
00. 624, Saunders Press, Phila. 1995,
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APRESENTACAO SIMBOLOS  UTILZADOS PARA  PRODUTOS |
Volume DIAGNOSTICOS
[ Nivei1 [ 1x3mb N VITRO
[Nivel2 | 1x3mt W Contelido suficiente para <n> testes
CONDICOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO E Ej%‘fmr:{;‘gza)de viilzagao do. produto
PRODUTO
O desempenha deste sistema diagnéstico, medido pelas CAL Material Calibrador
propriedades descritas nesta Instrugao de Uso, esta garantido .
até @ sua dala de vencimento, desde que obedecidas as ,1[ Limite de temperatura {conservar a)
saguintes condicGes:
1.0s procedimentos técnicos sefam realizados exatamente E]:i] Consultar instrucdes de uso
como descritos nesta Instriigdo de Uso.
2As condighes de armazenamento sejam seguidas de Cédigo do Produto
acordo com o recomendado nesta Instrugdo de Uso. - - -
3 Os maleriais necessérios & nao fomecidas com a produto, Praduto para diagnéstico in Vitro
estejam em boas condicBes de uso. [’R1] Reagente
Produzido por: v | Fabricado por
il FABRICANTE LoT Numero do Lote
HMD BioMedical Inc.

181, Minsheng St, Xinpu Township,
Hsinchu County 305, Taiwan {ROC)

Registrado no Brasil, importado & distribuido por:
Biomolecular Technalogy Materiais Médicos e Laboratoriais
Lida.

CNPJ-07.767 A77/0001-46 N° AFE ANVISA: 8.08671-5

Rua 24 de maio, 811, Sala 3 - 1° andar - Cenfro Indaiatuba/SP
CEP: 13330-080

RT: Cintia Vaz de Arruda M. Porto - COREN/SP:207.954
No.do Registro ANVISAMS: B0B67 150038

SAC: {11) 2338-3225 - sac@bmimed.com.br

Importado € Distribuido sab autotizagao da Biomolecular por. .

HMD BRASIL COMERCIAL, IMPORTADORA, EXPORTADORA E REPRESENTAGOES LTDA.
CNPJ: 14.622.553/0003-52/IE:128.152.358.110

No. AFE ANVISA: 8,19841-1

Enderego: Rua Henrique Schaumann, 955, Pinheiros - S50 Paulo - SP - CEP 05413-020

RT: Dra. Emily do Amaral de Oliveira Ottat CRFISP: 64.448

SAC: (11) 2338-3012 sac@hmdbio.com.br

Data da Gltima revisdo: 0970372023

3C-03-250101 V3 j






Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagido Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacionai de Controle de Qualidade em Satide

¥l
Laudo de Analise 3018.1P.0/2023

Nimero do protocolo: 2540-1/1
Modalidade de Andlise: Orientagéo
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNGSTICO
Produto: MEDIDOR DE GLICOSE
Nome Comercial: GLUCOLEADER ENHANCE SISTEMA DE MONITORAGAQ DE GLICEMIA
Marca: GLUCOLEADER ENHANCE
Quantidade Recebida: 03 UNIDADES
Namero de lote: NAO CONSTA
Responsavel pela apreensio: PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
_Registro: 80867150002
abricado por: HMD BIOMEDICAL INC.
Enderego: NO 181, MINSHENG ST, XINPU TOWNSHIP, HSINCHU COUNTY 305, TAIWAM (ROC) - China
Local da Coleta: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE SMS/RJ
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Requerente: PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Documento:; GUIA DE REMESSA,
Data de Entrada: 24/08/2023
Hora de Recebimento (Horario Local): 11:13
Temperatura de Recebimento: Ambiente
Temperatura de Coleta: Ambiente

Descrigdo da Amostra: CAIXA CONTENRQ 03 UNIDADES DO PRODUTO, CADA, DO PRODUTO: GLUCOLEADER ENHANCE -
SISTEMA DE MONITORACAO DA GLICEMIA. N° DE SERIE: 00312-0141880; 00312-0141878; 00312-0141881.

\S
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Ministério da Saude
FIOCRUZ

Fundagdo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide :

Laudo de Analise 3018.1P.0/2023

Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA, - § ensaios

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTAGAQ

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

- — T

I_Referém::ia | Valor de Referéncia
_ T T |
Resolugao ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Satisfatdria, de acorde com os critérios estabelacidos na legislagao
| | vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfattria.
A documentacio apresentada consta de Guia de Remessa que encmainhou ¢ produto para analise.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

| Referéncia | Valor de Referéncia
Resolugao ANVISA RDC n® 36, de 26/08/2015 Satisfataria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagéo
| vigente

Meétodo: Qualitativa
Resultado: Satisfatdria.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

HARPYA 2.5.013
01/09/2023
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Fundagéio Oswaldo Cruz INCQS
instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
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Laudo de Analise 3018.1P.0/2023

Nome do Ensalo: ANALISE DE CONFORMIDADE

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

Referéncia 7 ) 1| Valor de Referéncia
| Resolugao ANVISA RDC n® 36, de 26/08/2015

De acordo com a especificagao do fabricante

Método; Qualitativa
Resultado:

Para esta avaliagao foi considerada a especificacao declarada na rotulagem da caixa do produto: Glucoleader Enhance |l Tiras para Teste de

Glicemia Sanguinea; lote n%: C4H0202 e prazo de validade: 05/2025.

_Intervalo da Solugdo Controle.

- Level 1; 30 — 60mg/dL.
-Level 2: 238 - 358mg/dL.

ESPECIFICAGAO DECLARADA NA ROTULAGEM DA CAIXA DAS TIRAS PARA TESTE DE GLICEMIA

1. Especificagédo declarada na rotulagem da caixa do Glucoleader Enhance Il Sanguinea Tiras para Teste de Glicemia:
Intervalo da Sclugio Controle:

- Level 1: 30 - 60mg/dL.

-Level 2: 238 - 358mg/dL.

2, Para esta avaliagdo foi utilizada a Solugdo Controle Nivel 1 e Solugdo Controle Nivel 2.

- Especificagio retirada da composigo da Solugdo Controle. Nivel 1: 45mg/dL.

- Especificagdo retirada da composigdo da Solug8o Controle. Nivel 2; 300mg/dL.,

NOTA 1. Medigtes efetuadas no modo Solug@o Controle do Glucoleader Enhance Sistema de Manitoragao de Glicemia.
- NOTA 2, A Instrugdo de Uso (3k-04-14010 v7, v.2.0 de jan/2023}, item 9 declara: Ao tesfar seu medidaor e tiras Glucoleader com Solugdo Controle,
comparar os resulfados dos testes com o infervalo impressa no rétulo do frasco da tira de glicose.

- Solugao Controle Level 1: 30 - 60mg/dL.
- Solugdo Controle Level 2: 238 - 358 mg/dL.

NOTA 3. Medigtes efetuadas por 02 técnicos alternadamente.

SOLUGAO DE CONTROLE RESULTADOS OBTIDOS

- N°® de Medigbes: 60 (20 medigdes, em cada Medidor de Glicemia}.
- Média: 45,5mg/dL.

- Desvio Padrao: 0,6.
- Nivel 1. 45mg/dL e

o

- Intervalo de Medigbes: 44 a 47mg/dL. P
- Especificacao. 30 - 60mg/dL I
100% (60/60) dos resultados atendem a especificagéo.

f
SATISFATORIO. M

h
|
\_/J

HARPYA 2.5.013
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Ministério da Saude
FIOCRUZ

Fundagdo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laudo de Analise 3018.1P.0/2023

- N° de Medigdes: 60 (20 medigbes, em cada Medidor de Glicemia).
- Média: 311,0mg/dL.

- Nivel 2. 300mg/dL - Desvio Padréo: 4,1.

- Especifica¢io. 238 - 358mg/dL - Intervalo de Medigoes: 305 a 320mg/dL.

100% (60/60) dos resultados atendem a especificagio.

SATISFATORIO.

Conclusao do Ensaio: SATISFATORIO

HARPYA 2.6.013
01/09/2023
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Ministério da Salde

FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz INCQS
instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Q14

Laudo de Analise 3018.1P.0/2023

Nome do Ensaio: TESTE DE REPETIBILIDADE

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

Referéncia | Valor de Referéncia

'Resolugdo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 | De acordo com a especificagdo do fabricante

Método: Qualitativa
Resuitado:

Para esta avaliacio foi considerada a especificagio declarada na rotulagem da caixa do produte: Glucoleader Enhance |l Tiras para Teste de

Glicemia Sanguiena; lote n®: C4H0202 e praza de validade: 05/2025.

—~Intervalo da Solugdo Cantrole.

- Level 1; 30 - 60mg/dL.
- Level 2: 238 - 358mg/dL.

1. Especificacéo declarada na rotulagem da caixa do Glucoleader Enhance If Sanguinea Tiras para Teste de Glicemia:

Intervalo da Solugéo Controle:

- Level 1: 30 - 680mg/dL.
- Level 2: 238 - 358mg/dL.
2. Para esta avaliagao foi utilizada a Solugao Controle Nivel 1 e Sclugéo Controle Nivel 2.

- Especificagéo retirada da composigédo da Solugio Controle, Nivel 1: 45mg/dL.

- Especificagdo retirada da composigdo da Solugdo Controle. Nivel 2: 300mg/dL.

NOTA 1. Medigges efetuadas no mode Solugéo Controle do Glucoleader Enhance Sistema de Monitoragio de Glicemia.

NOTA 2. A Instrugao de Uso (3k-04-14010 v7, v.2.0 de jan/2023), ltem 9 declara: Ao testar seu medidor e tiras Glucoleader com Seolugdo Controle,

comparar 0s resuftados dos festes com o intervalo impresso no rofulo do frasco da tira de glicose.

- Solugio Controle Level 1: 30 - 60mg/dL.

- Solugda Controle Levet 2: 238 - 358 mg/dL.

NOTA 3. Medigbes efetuadas por 02 técnicos alternadamente.

SOLUGAO DE CONTROLE RESULTADOS OBTIDOS

- N° de Medigtes: 60 {20 medigdes, em cada Medidor de Glicemia).
- Média: 45,5mg/dL.

- Nivel 1. 45mg/dL - Desvio Padrao: 0,6.

- Especificagdo, 30 — 60mg/dL - Intervalo de Medigoes: 44 a 47mg/dL..

100% (60/60) dos resultados atendem a especificagao,

SATISFATORIO.

HARPYA 2.5.013
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Ministério da Saude
FIOCRUZ

Fundagdo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde

Laudo de Analise 3018.1P.0/2023

- N® de Medigoes: 60 (20 medigbes, em cada Medidor de Glicemia).

- Média: 311,0mg/dL.
- Nivel 2, 300mg/dL -
- Desvio Padrio: 4,1.
- Especificacdo. 238 - 358mg/dL -
- Intervalo de Medigdes: 305 a 320mg/dL.

100% (60/60) dos resultados atendem a especificagio.

SATISFATORIO.

Conclusido do Ensaio: SATISFATORIO

HARPYA 2.5.013
01/09/2023
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Ministério da Saudde

FIOCRUZ
Fundacédo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

A
Laudo de Analise 3018.1P.0/2023

Nome do Ensaie: TESTE DE REPRODUTIBILIDADE

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

{ Referéncia Valor de Referéncia
T

| Resolugde ANVISA RDC ll°_13§,_d3_2€_5l9§{_2_0_1_5_ ) . De acordo com a especificagéo do fabricante

Método: Qualitativa
Resultado:

Para esta avaliagéo foi considerada a especificagdo declarada na rotulagem da caixa do produta: Glucoleader Enhance |l Tiras para Teste de

Glicemia Sanguiena; lote n°; C4HQ202 e prazo de validade: 05/2025.
,_lnterva[o da Solugéio Controle.

- Level 1; 30 — 60mg/dL.

- Level 2: 238 - 358mg/dL.

ESPECIFICAGAO DECLARADA NA ROTULAGEM DA CAIXA DAS TIRAS PARA TESTE DE GLICEMIA

1. Especificagéio declarada na rotulagem da caixa das Tiras para Teste de Glicemia: Intervalo da Solugio Controle:
- Level 1: 30 - 60mg/dL.
- Level 2: 238 - 358mg/dL.

2. Para esta avaliagSo foi utilizada a Sclugdo Controle Nivel 1 e Solugdo Controle Nivel 2.

- Especificacdo retirada da composigao da Solugao Controle. Nivel 1: 4Gmg/dL.

- Especificacéo retirada da composicao da Solugda Controle, Nivel 2: 300mg/dL.

NOTA 1. Medigtes efetuadas no modo Solugdo Controle do do Glucoleader Enhance Sistema de Monitoragfo de Glicemia.

NOTA 2. A Instrucdo de Uso (3k-04-14010 v7, v.2.0 de jan/2023), Hem 9 declara: Ao testar sew medidor e firas Glucoleader com Solugdo Controle,

comparar os resultados dos testes com o intervalo Impresso no rétulo do frasco da tira de glicose.

- Solugdo Controle Level 1: 30 - 60ma/dL.

- Solugdo Controle Level 2: 238 - 358 mg/dL.

NOTA 3. Medigoes executadas por 02 técnicos, em 03 dias consecutivos.

SOLUGAO DE CONTROLE RESULTADOS OBTIDOS

- N? de Medighes: 180 (60 medigbes, em cada Medidor de Glicemia).

- Média: 46,3mg/dL.
- Nivel 1. 45mg/dL -
- Desvio Padréao: 0,9.
- Especificacdo. 30 — 60mg/dL
- Intervalo de Medigbes: 44 a 49mg/dL.

100% (180/180) dos resultados atendem a especificagio.
SATISFATORIO. -

/
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Laudo de Analise 3018.1P.0/2023

- N® de Medigdes: 180 (60 medigbes, em cada Medidor de Glicemia).

- Média: 312mg/dL.
- Nivel 2. 300mg/dL

- Desvio Padrao: 4,4,
- Especificagdo. 238 - 358mg/dL

- Intervalo de Medigbes: 297 a 320mg/dL.

100% {180/180) dos resultados atendem a especificagao.
SATISFATORIO.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagfo aos ensaios realizados. Este Laudo n&o pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fing corerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente 8 amostra analisada e atendem & modalidade de analise definida neste laudo.

Conclusio: SATISFATORIA

Complemento: ANALISE SATISFATORIA.
Os resultados foram comparados com a especificacdo impressa no rotulo da caixa do produto: Glucoleader Enhance Tira para
Teste de Glicose Sanguinea, conforme declaradeo na Instrugdo de Uso (3k-04-14010 v7, v.2.0 de jan/2023), item 9: Ac festar seu

medidor e tiras Glucoleader com Solucao Controle, comparar os resulftados dos festes com o intervalo impresso no rétulo do frasco
da fira de glicose.

NOTA 1. A Instrug@o de Uso, rev. fev. 2023, ltem 12. Especificagdes do Sisterna Glucoleader Enhance, declara: 10 - 601mg/dL
{guando utilizado a Solugéo Controle). Nao foi possivel avaliar estas concentragdes, por nfo dispor de Sclugdo Controle de
Glicose com concentragac de 10 e 601mg/dL.

Segundo a NOTA referente ao ltem 9 da Instrugdo de Uso: Solugdes Controle de outros niveis poderdo ser produzidos pela fabrica
mediante avaliacdo prévia e encomenda, portanto, indisponivel para esta andlise.

NOTA 2. Embora a especificagéo do produte declarada pelo fabricante: 10 - 601mg/dL, ¢ produto foi analisado frente a Solugdo
Controle de Glicose- Nivel 1: 45mg/dL. e Nivel 2: 300mg/dL, encaminhada pela empresa e os resultados obtidos comparados com
a especificagio impressa no rétuto da caixa do produto: Glucoleader Enhance Tira para Teste de Glicose Sanguinea- Level 1. 30 -
60mg/dL e Level 2: 238 - 358mg/dL, também canforme declarado na Instrugéo de Uso ltem 9.

Em 31/08/2023,

Este lauda foi avaliado e aprovado por

MARISA COELHO ADATI, Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados, SIAPE 0462791-2, em 31/08/2023 conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento na Lei n® 14.063, de 23 de setembro de

2020 http:/Awww.planalto.gov.briccivil_03/_ato2013-2022/2020/1ei/L14083.htm ¢ no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de
novembro de 2020 hitp//www planalto.gov.briccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

[HarEya o~ I Este laudo foi liberado por EDUARDO JORGE RABELO NETTQ, Coordenador do Servigo Técnico Programético, SIAPE

0 | 0463102-2, em 31/08/2023 confarme horario oficial de Brasilia, com fundamento na Lei n° 14.063, de 23 de setembro de
P goraun 2020 htip:/iwww.planalto.gov.briccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/t 14063.htm e no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
"] novembra de 2020 http:fiwww.planalto.gov.briccivil_03/_ate2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

A autenticidade deste documento pode ser verificada em
hitps:ffharpya.datasus.gov.br/autenticidade/views/amostra.seam?codigo=MDESNDAxMzE48&crc=B11DAQ9C

Missdo:
Contribuir para a promogio e recuperagio da salde e prevengio de doengas, atuando como referéncia nacional para as questées cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados & Vigilancia Sanitaria.
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz
instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laudo de Analise 3019.1P.0/2023

Numero do protocolo: 2540-1/1
Modalidade de Anilise: Orientagdo
Categoria de Produto: KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO
Produto: TIRA DE TESTE DA GLICOSE SANGUINEA
Nome Comercial: GLUCOLEADER ENHANCE Il TIRA PARA TESTE DE GLICOSE SANGUINEA
Quantidade Recebida: 650 TIRAS DE GLICOSE
Data de Fabricagao: 03/2023
Data de Validade: 03/2025
Numero de lote: C4H0202
“Responsével pela apreensio:; PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
\egistro: 80867150011
Fabricado por: HMD BIOMEDICAL INC.
Enderego: NO 181, MINSHENG ST, XINPU TOWNSHIP, HSINCHU COUNTY 305, TAIWAM (ROC) - China
Local de Coleta: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE SMS/RJ
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Requerente: PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRC - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Enderego: Rio de Janeiro - Rio de Janeiro - Brasil
Documento: GUIA DE REMESSA
Data de Entrada: 24/08/2023
Hora de Recebimento (Horario Local): 11:13
Temperatura de Recebimento: Ambiente

Temperatura de Coleta: Ambiente

INCQS

FiF

Descrigéo da Amostra: CAIXA CONTENDC 13 EMBALAGENS COM 50 UNIDADES, CADA, DO PRODUTO: GLUCOLEADER ENHANCE

Il TIRAS PARA TESTE DE GLICOSE SANGUINEA.

Av. Brasil 4365 Manguinhos 21040-900 Rio de Janeirc RJ Brasit
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Ministéric da Satde

FIOCRUZ ‘
Fundacao Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laudo de Analise 3019.1P.0/2023

| Unidade Analitica: DI - DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA - 5 ensaios

Nome do Ensaio: ANALISE DE DOCUMENTACAO

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

Referéncia Valor de Referéncia
Resolugio ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Satisfatéria, de acordo com os critérios estabelecidos na legislagao
| vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfatoria.
A documentagdo apresentada consta de Guia de Remessa que encmainhou o produte para analise.

Conclusio do Ensaio; SATISFATORIO

Nome do Ensaio: ANALISE DE ROTULAGEM

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

| Referéncia | Valor de Refergncia
Resolugéo ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015 Satisfatéria, de acardo com os critérios estabelecidos na legislagdo
| vigente

Método: Qualitativa
Resultado: Satisfataria.

Conclusido do Ensaio: SATISFATORIO

HARPYA 2.5.013
01/09/2023
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Ministéric da Satde

FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz

instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salude

Laudo de Analise 3019.1P.0/2023

Nome do Ensalo: ANALISE DE CONFORMIDADE

Data de inicio; 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

Referéncia

| Resolugdo ANVISA RDC n® 36, de 26/08/2015

Método: Qualitativa

Resultado:

Valor de Referéncia

De acordo com a especificagao do fabricante

INCQS

819

Para esta avaliagéo foi considerada a especificagfo declarada na rotulagem da caixa do produto: Glucoleader Enhance Il Tiras para Teste de

Glicemia Sanguinea; lote n® C4HQG2Z02 e prazo de validade: 05/2025.
_.Intervalo da Solugéo Controle.

- Level 1: 30 — 60mg/dL.

- Level 2: 238 - 358mg/dL.

ESPECIFICAGAO DECLARADA NA ROTULAGEM DA CAIXA DAS TIRAS PARA TESTE DE GLICEMIA

Intervalo da Sclugio Controle:

- Level 1: 30 - 60mg/dL.
- Level 2: 238 - 358mg/dL.

- Solugdo Controle Level 1: 30 - 60mg/dL.

- Solugédo Controle Level 2: 238 - 358 mg/dL.

NOTA 3. Medictes efetuadas por 02 técnicos alternadamente.

1. Especificacfo declarada na rotulagem da caixa do Glucoleader Enhance |l Sanguinea Tiras para Teste de Glicemia:

2. Para esta avaliagao foi utilizada a Solugio Controle Nivel 1 e Solugdo Controle Nivel 2.

- Especificagio retirada da composicio da Solugdo Controle. Nivel 1: 45mg/dL.

- Especificacio retirada da composigdo da Solugdo Controle. Nivel 2;: 300mg/dL.

NOTA 1. Medi¢oes efetuadas no modo Solugdo Controle do Glucoleader Enhance Sistema de Monitoracdo de Glicemia.
NOTA 2. A Instrugao de Uso (3k-04-14010 v7, v.2.0 de jan/2023}, item & declara; Ao testar seu medidor e tiras Glucoleader com Salugdo Controle,

comparar os resuffados dos testes com o infervalo impresso no rétulo do frasco da fira de glicose.

SOLUGAO DE CONTROLE

RESULTADOS CBTIDOS

- Nivel 1. 45mg/dL
- Especificagio. 30 — 60mg/dL

- N° de Medigbes: 80 (20 mediges, em cada Medidor de Glicemia).

- Média: 45,5mg/dL.

- Intervalo de Mediches: 44 a 47mg/dL.

100% {60/60) dos resultados atendem a especificagao.

SATISFATORIO.

-
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Ministério da Saude
FIOCRUZ

Fundagio Oswaldo Cruz INCQS
tnstituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Laudo de Analise 3019.1P.0/2023

- N° de Medigbes: 60 (20 medigbes, em cada Medidor de Glicemia).

- Média: 311,0mg/dL.
- Nivel 2. 300mg/dL -

- Desvio Padréo: 4,1.
- Especificagdo. 238 - 358mg/dL

- Intervalo de Mediges: 305 a 320mg/dL.

100% (60/60) dos resultados atendem a especificagio.

SATISFATORIO.

Conclusio do Ensaio: SATISFATCRIC

HARPYA 2.5.013
01/09/2023
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde 0.2¢

Laudo de Analise 3019.1P.0/2023

Nome do Ensaio: TESTE DE REPETIBILIDADE

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

r

Referéncia i Valor de Referéncia

Resolugac ANVISA RDC n® 36, de 26/08/2015 | De acordo com a especificag@o do fabricante

Método: Qualitativa
Resuitado:

Para esta avaliagio foi considerada a especificagéo declarada na rotulagem da caixa do produto: Glucoleader Enhance |l Tiras para Teste de

Glicemia Sanguiena; lote n°. C4HQ202 e prazo de validade: 05/2025.
_..Intervalo da Sclugéo Controle.

- Level 1: 30 - 60mg/dL.

- Level 2: 238 - 358mg/dL.

1. Especificagao declarada na retulagem da caixa do Glucoleader Enhance |l Sanguinea Tiras para Teste de Glicemia:
Intervalo da Solugdo Controle:

- Level 1: 30 - 60mg/dL.

- Level 2: 238 - 358mg/dL.

2, Para esta avaliagao foi utilizada a Solugdo Controle Nivel 1 e Solugio Controle Nivel 2.

- Especificagdo retirada da composigao da Solugdo Controle. Nivel 1: 45mg/dL.

- Especificacdo retirada da composigio da Solugdo Controle. Nivel 2; 300mg/dL.

NOTA 1. Medigfes efetuadas no modo Sclugéo Controle do Glucoleader Enhance Sistema de Monitoragéo de Glicemia.

NOTA 2. A Instrugio de Uso (3k-04-14010 v7, v.2.0 de jan/2023), tem @ declara: Ao testar seu medidor e tiras Giucoleader com Solugdo Controle,

comparar os resuflados dos testes com o infervalo impresso no rétulo do frasco da tira de glicose.

- Solugdo Controle Level 1: 30 - 60mg/dL.
- Solugdo Controle Level 2; 238 - 358 ma/dL.

NOTA 3. MedigGes efetuadas por 02 técnicos alternadamente.

SOLUGCAO DE CONTROLE RESULTADOS OBTIDOS

- N® de Medicbes: 60 (20 medicoes, em cada Medidor de Glicemia).

- Média: 45,5mg/dL.

- Nivel 1. 45mg/dL
- Desvio Padrdo: 0,6.

- Especificagéo. 30 — 60mg/dL
- Intervalo de Medigbes: 44 a 47mg/dL.

100% (60/60) dos resultados atendem a especificagio.

SATISFATORIO.

. /
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Ministério da Salde
FIOCRUZ

Fundagédo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satude

Laudo de Analise 3019.1P.0/2023

- N? de Medigdes: 60 (20 medigbes, em cada Medidor de Glicemia).
- Média: 311,0mg/dL.

-~ Nivel 2. 300mg/dL -
- Desvio Padrao: 4,1.

- Intervalo de Medigbes: 305 a 320mg/dL.

- Especificagfio. 238 - 358mg/dL

100% (60/60) dos resultados atendem a especificagio.

SATISFATORIO.

Conclusdo do Ensaio: SATISFATORIO

HARPYA 2.5.013
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagio Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Pal
Laudo de Analise 3019.1P.0/2023

Nome do Ensaio: TESTE DE REPRODUTIBILIDADE

Data de Inicio: 31/08/2023 Data Fim: 31/08/2023

; Referéncia o : Valor de Referéncia

r S
 Resolugao ANVISA RDC n° 36, de 26/08/2015

De acordo com a especificagdo do fabricante

Método: Qualitativa
Resultado:

Para esta avaliagdo foi considerada a especificagio declarada na rotulagem da caixa do produto: Glucoleader Enhance |l Tiras para Teste de

Glicemia Sanguiena; lote n® C4H0202 e prazo de validade: 05/2025.
A[ntervalo da Solugdo Controle.

- Level 1: 30 — 60mg/dL.

- Level 2: 238 - 358mg/dL.

ESPECIFICAGAO DECLARADA NA ROTULAGEM DA CAIXA DAS TIRAS PARA TESTE DE GLICEMIA

1. Especificagdo declarada na rotulagem da caixa das Tiras para Teste de Glicemia: Intervalo da Solugac Controle:
- Level 1: 30 - 60mg/dL.
- Level 2: 238 - 358ma/dL.

2. Para esta avaltagao foi utilizada a Solugdo Controle Nivel 1 e Solugéio Contrale Nivel 2.

- Especificagdo refirada da composigéo da Solugao Controle. Nivel 1; 45mg/dL.

- Especificagao retirada da composicdo da Solugéo Controle. Nivel 2: 300mg/dL.

NOTA 1. Medi¢tes efetuadas no mado Solugéo Controle do do Glucoleader Enhance Sistema de Monitoragéo de Glicemia.

NOTA 2. A Instrugo de Uso (3k-04-14010 v7, v.2.0 de janv2023), tem 9 declara: Ao festar seu medidor ¢ tiras Glucoleader com Solugdo Controle,

comparar 0s resultados dos festes com o intervalo impresso no rétulo do frasco da fira de glicase,

4 - Solugao Controle Level 1: 30 - 60mg/dL.

- Solugdo Controle Level 2: 238 - 358 mg/dL.

NOTA 3. Medigdes executadas por 02 técnicos, em 03 dias consecutivos.

SOLUGAO DE CONTROLE RESULTADOS OBTIDOS

- N° de Medigbes: 180 (60 medigdes, em cada Medidor de Glicemia).

- Média: 46,3mg/dL.

- Nivel 1. 45mg/dL
- Desvio Padrao; 0,9,

- Especificagao. 30 — 60mg/dL
- Intervalo de Medigbes: 44 a 49mg/dL.

100% (180/180) dos resuiltados atendem a especificagio.

SATISFATORIO. £
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- Nivel 2. 300mg/dL
- Especificagho. 238 - 358mg/dL

- N° de Medigbes: 180 (60 medicbes, em cada Medidor de Glicemia).
- Média: 312mg/dL.
- Desvio Padran: 4,4.

- Intervalo de Medigbes: 297 a 320mg/dL.

100% (180/180) dos resultados atendem a especificagéo.

SATISFATORIO.

Conclusio do Ensaio: SATISFATORIO

Satisfatoria em relagéo aos ensaios realizados. Este Laudo ndo pode ser utilizado em publicidade, propaganda ou para fins comerciais. Os
resultados do mesmo referem-se exclusivamente a amostra analisada e atendem a modalidade de andlise definida neste laudo.

Conclusao:

Complemento:

Em 31/08/2023,

Missao:

SATISFATORIA

ANALISE SATISFATORIA.

Os resultados foram comparados com a especificagao impressa no rotulo da caixa do produto: Glucoleader Enhance Tira para
Teste de Glicose Sanguinea, conforme declarado na Instrugao de Uso (3k-04-14010 v7, v.2.0 de jan/2023), ltem 9: Ao festar seu
medidor e tiras Glucoleader com Sofugde Controle, comparar os resultados dos testes com o intervalo impresso no rétule do frasco
da tira de glicose.

NOTA 1. A Instrucao de Uso, rev. fav. 2023, ltern 12. Espscificagbes do Sistema Glucoleader Enhance, declara: 10 - 601mg/dL
{quando utilizado a Sclugdc Controle). Nao foi possivel avaliar estas concentragtes, por néo dispor de Scolugao Contrale de
Glicose com concentragdo de 10 e 801mg/dL.

Segundo a NOTA referente ao ltem 9 da Instrugio de Uso: Solugbes Controle de oufros niveis poderdo ser produzidos pela fabrica
mediante avaliagdo prévia e encomenda, portanto, indisponivel para esta andlise.

NOTA 2. Embora a especificagac do produto declarada pela fabricante: 10 - 601mag/dL, ¢ produto foi analisado frente a Solugao
Controle de Glicose- Nivel 1: 45mgfdL e Nivel 2: 300mg/dL, encaminhada pela emprasa e os resultades abtidos comparados com
a especificagao impressa no rétulo da caixa do produta: Glucoleader Enhance Tira para Teste de Glicose Sanguinea- Level 1. 30 -
60mg/dL e Level 2: 238 - 358mg/dL, também conforme declarado na Instrugao de Uso ltem 9.

Este laudo foi avaliado e aprovado por

MARISA COELHO ADATI, Coordenadora do NT de Sangue e Hemoderivados, SIAPE 0462791-2, em 31/08/2023 conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento na Lei n® 14.063, de 23 de setembro de

2020 hitp/fwww.planalto.gov.briccivil_03/_ato2019-2022/2020/1ei/L 14063.htm e no § 3° do art. 4° do Decreta n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www_planalto.gov.bi/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Este laudo foi liberado por EDUARDC JORGE RABELO NETTO, Coordenador do Servigo Técnico Programatico, SIAPE
0463102-2, em 31/08/2023 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento na Lei n® 14.063, de 23 de setembro de

2020 hittp:/Awww planalto.gov.briccivil_03/_ato2019-2022/2020/1ei/l.14063.htm e no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http:fiwww.planalto.gov.brfecivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

A autenticidade deste documente pode ser verificada em
https:/fharpya.datasus.gov.brfautenticidade/views/amostra.seam 7codigo=MDESNDAxMzMy8&crc=AF4B7BB8

Contribuir para a promogao e recuperagio da salde e prevengao de doengas, atuando como referéncia nacional para as questoes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados a Vigilancia Sanitéria.
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Processo n° 09/001059/23

Data da autuagio Fis
19/04/2023 yra
Rubrica

A SISUBPAV/SAP,

Em resposta 4 solicitagdo as fls 800 quanto ao parecer técnico para o item 01 - Fita para determinagéo de
glicose no sangue com cessdo de uso de glicosimetro, ¢ em seguimento a analise das documentagdes,,
informamos que:

Foi realizada testagem das amostras com objetivo de avaliar a funcionalidade adequada do glicosimetro e
das firas de glicemia capilar, conforme descrito no Relatério do Teste de Funcionalidade do Sistema de
Monitoramento de Glicemia GlucoLeader Enhance, anexoc.

Acrescentamos que o software do aparelho, apresentado pela empresa, possui licenga de uso em portugués
para gerenciamento e controle dos dados; e emite relatdrios individualizados, consolidados e graficos.

Dessa forma, o produto ofertado pela empresa Cromo Comércio e Distribui¢iio de Materiais Odonto-Médicos
Hospitalares LTDA apresentou desempenho satisfatério e atende, portanto, as especificages do edital.

Ademais, como previsto no item 9.5 do Termo de Referéncia (as fls 217) foi solicitado parecer externo em

anexo.

Em 09/10/2023.

Nathalia ivol de Souza
Area Técnica de Mfpertensao e Diabetes
S/SUBPAV/SAP/CDCNT/GHAD
Mat.: 11/293.104-6

obudo, el

Roberta Coglho
Area Técnica de Hipertenséo e Diabstes
S/SUBPAV/SAP/CDCNT/GHAD
Mat.: 11/203.200-1

Tuény Fig 'Marinho
Gerente da Area Técnic jpertensao Arterial e Diabetes
SISUBPAVISAPJCDNT/GHAD

Mat.: n® 11/295.067-3
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Aline Sitva Chaves
Assessora Técnica
S/SUBPAV/SAP
Matricula 10/239125-8
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Processo n®
09/001.059/23
Data de autuagéo Fls.
10/04/2023 \~ 37
Rubrica A )

\_1

3

A S/SUBG/CLA/GL

Processo: 09/001.059/2023

Assunto: Registro de precos para aquisi¢io de tira de glicemia capilar com comodato de
equipamento, a fim de abastecer os Hospitais da Secretaria Municipal de Saide do Rio de

Janeiro.

Em atencgfio ao despacho anterior a f1.822 da S/SUBPAV/SAP/CDCNT, segue 0 processo
com o Parecer das tiras de glicemia com comodato do equipamento, informo que a qualificagdo

técnica da empresa consta a £1.799.
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Processo n°
09/001.059/23

Data de autuacgéo Fls 2
19/04/2023 8 g

Rubrica

A S/SUBG/CLA/GL

Processo: 09/001.059/2023

Objeto: Registro de pregos para aquisigdo de Tiras de glicemia capilar com cessdo de equipamento
para as Unidades da Secretaria Municipal de Saude.

Em resposta a solicitagdo a fl. 798, foi realizada a verificagdo da documentagio e

propostas, a fim de que seja constatado o atendimento ao Termo de Referéncia,

ITEM 01 — Fita para determina¢io de glicose no sangue com cessio de uso de

glicosimetro

¢ Em analise das documentagOes técnica requisitadas no Termo de Referéncia, segue:

LICENCA REGISTRO RESULTADO

EMPRESA ITEM PROPOSTA AFE SANITARIA | ANVISA/FAMILIA

CROMO COMERCIO

NP 30.584.1940001-80 | O | Freouer | FL745/746 | FL7A9 Fl 7721774 Aprovada

e Atendimento ao Item 7.4 do Termo de Referéncia — A empresa Cromo comercio e
distribuigio de materiais odonto-médico hospitalares Ltda. apresentou as fls. 752/762

Atestados de capacidade Técnica que atende a solicitagiio do Termo de Referencia.
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