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AO (À) ILUSTRÍSSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA COMISSÃO MUNICIPAL E 
PERMANENTE DE LICITAÇÃO DE CAPÃO BONITO (SP) 
 
 
 
 
 
PREGÃO ELETRÔNICO: Nº 006/2024 
PROCESSO ADMINISTRATIVO Nº 14230/2023 
EDITAL Nº 09/2024 
 

CROMO COMÉRCIO E DISTRIBUIÇÃO DE MATERIAIS ODONTO-MEDICO HOSPITALARES 

LTDA, inscrita no CNPJ sob n° 30.584.194/0001-80, neste ato representada por seu sócio 
nos termos do contrato social (doc. 1), vem, respeitosamente, com fundamento no artigo 
10 da Lei Nº 14.133/2021, apresentar RECURSO, dentro do prazo legal, em face da r. 
decisão que declarou a desclassificação desta no certame supra indicado, pelas razões de 
fato e direito a seguir expostas. 

I – 
CABIMENTO E TEMPESTIVIDADE  

 
O princípio da autotutela administrativa assegura que a Administração Pública pode rever 
seus próprios atos, quando ilegais, inconvenientes ou inoportunos. De modo a reforçar 

esta prerrogativa, o Supremo Tribunal Federal editou a súmula nº 473, estabelecendo 
que: 
 

Súmula 473: a administração pode anular seus próprios atos, quando eivados de 
vícios que os tornam ilegais, porque deles não se originam direitos; ou revogá-los, 
por motivo de conveniência ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, 
e ressalvada, em todos os casos, a apreciação judicial. 

 
Além disso, o art. 165 da Lei 14.133/2021 prevê o cabimento de recurso administrativo 
no prazo de 3 (três) dias úteis a partir da decisão. Inclusive, tal prazo é o mencionado no 
referido edital. Demonstrados, portanto, o cabimento e a tempestividade do presente 

recurso. 
II –  

CONSIDERAÇÕES INICIAIS 
 
A Prefeitura Municipal de Capão Bonito (SP) deu início ao processo licitatório eletrônico, 
pregão n° 006/2024, na modalidade menor preço, mediante sistema de registro de 
preços, para contratação de empresa especializada para fornecimento de Licença de uso 
de software para gerenciamento do diabetes e tiras com área reagente para 
determinação de glicose no sangue total, bem como aparelho de glicosímetro em regime 
de comodato, para Secretaria Municipal de Saúde municipal, conforme especificado 
naquele edital. 
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Houve a devida sessão, 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 informações confusas, 
(ii) aparelho não possui codificação automática, (iii) dificuldade em realizar o teste, eis 
que coleta lateral, (iv) dificuldade de entendimento das instruções na bula quanto ao 
manuseio, (v) necessidade de treinamento e capacitação dos usuários, (vi) ausência de 
apresentação de atestados de capacidade técnica relacionados ao fornecimento ou 
gerenciamento de software.  

Entretanto, as razões apresentadas carecem de embasamento legal e técnico que 
justifiquem a desclassificação desta licitante, como será exposto no decorrer da presente 
peça recursal.  

III –  
RAZÕES DO RECURSO 

 
III.1 – 

DESCLASSIFICAÇÃO INDEVIDA 

Inicialmente, é imprescindível ressaltar que a informação desclassificatória apresentado 
não se assemelha a um laudo de análise dos monitores GlucoLeader Enhance, sendo 
inservível por não se apresentar de acordo com a devida técnica de análise de 
performance, conforme prevista na legislação aplicável.  

Nota-se que os dizeres desclassificatórios não fornecem detalhes específicos, resultados 
documentados ou qualquer fundamentação legal adequada. Apenas indicam que a 
assistência farmacêutica em questão aparentemente não se dedicou a consultar o 
manual e a bula do produto. Tal procedimento fere o princípio do devido processo legal 
e da ampla defesa, posto que não há como a defesa ser exercida da forma adequada, 
diante da subjetividade e pessoalidade dos julgamentos, o que é totalmente vedado pelo 
ordenamento jurídico. 

Embora o próprio manual (doc.2) e a bula (doc.3) do aparelho refutem, por si só, os 
argumentos levantados pela assistência em questão, salienta-se a organização cuidadosa 
na apresentação das informações, utilizando uma linguagem acessível e de fácil 
interpretação. Além disso, são complementados por numerosas ilustrações 
autoexplicativas, de forma que até mesmo um indivíduo com pouca familiaridade com a 
leitura será capaz de compreender e manusear o referido aparelho.  

No que se refere a suposta ausência de codificação automática, da mesma forma, o 
próprio manual e bula fazem cair por terra tal alegação, senão vejamos, respectivamente: 
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Quanto a suposta dificuldade em realizar o teste em razão da coleta lateral, necessário 
frisar que em nenhum momento consta tal restrição no respectivo edital. Logo, em 
respeito ao princípio do vínculo ao instrumento convocatório, a Comissão Julgadora não 
pode criar novos critérios de julgamento sem observância ao previsto no edital. Ao passo 
que, como pode a Recorrente cumprir uma regra que não existe no edital? Portanto, as 
amostras nas laterais da tira atendem perfeitamente à finalidade do edital. 

No que diz respeito à alegada necessidade de treinamento dos usuários, não há 
evidências de qualquer prejuízo para o Município. Pelo contrário, a Recorrente valoriza a 
realização de treinamentos para garantir o uso adequado dos aparelhos, seguindo os 
padrões estabelecidos pela ISO 15197:2013. Além disso, a empresa disponibiliza sua 
central de atendimento para esclarecer quaisquer dúvidas ou incidentes que possam 
surgir. 
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Ademais, quanto ao suposto descumprimento da cláusula 11.2.2.1, válido relembrarmos 
o disposto na mesma: 

 

O requisito em questão foi plenamente atendido, uma vez que a Recorrente 
prontamente apresentou dois atestados, provenientes de São Bernardo do Campo/SP e 
Campos do Jordão/SP, que claramente indicavam essa informação e estavam 
devidamente evidenciados nos documentos correspondentes. 
 
Não obstante, é relevante destacar que todos os argumentos que alegadamente 
fundamentaram a desclassificação desta Recorrente foram prontamente refutados, de 
maneira elucidativa e fundamentada no próprio manual e bula do produto.  

Nesse contexto, a alegação em pauta carece de base normativa e técnica, não 
encontrando respaldo nos termos do pregão e, portanto, merece ser devidamente 
reavaliada no intuito de assegurar a justiça e conformidade com as disposições legais 
pertinentes. 

Posto isto, é válido salientar que a ANVISA, por meio do único laboratório homologado 
no país para tal propósito, a FIOCRUZ/INCQS, realizou uma análise detalhada dos 
produtos GlucoLeader, atendendo a uma solicitação da Prefeitura do Rio de Janeiro. 
Conforme comprovado pelo documento anexo (doc.4), o sistema GlucoLeader Enhance, 
ofertado por esta licitante neste certame, foi integralmente aprovado pela ANVISA. A 
relevância desta análise realizada pela única instituição homologada pelo Ministério da 
Saúde do País não pode ser desconsiderada. 

A bem da verdade, é imperativo reconhecer a validade e confiabilidade da análise 
conduzida pela ANVISA nos produtos em questão. Portanto, não há justificativa para 
contestar um parecer que possui evidências substanciais e que é respaldado por uma 
avaliação realizada pela máxima autoridade sanitária do país. Ademais, torna-se 
imprescindível apreciar e interpretar os documentos ora apresentados a tempo e modo, 
eis que as informações são devidas e claras quando a conformidade com os termos 
previstos no edital. 

Desta feita, ratifica-se a integral conformidade do produto GlucoLeader Enhance com as 
normativas pertinentes e solicitamos, respeitosamente, a revisão da decisão de 
desclassificação, considerando os argumentos apresentados e a análise positiva da 
ANVISA. 

III.2 – 

AUSÊNCIA DE MOTIVAÇÃO DO ATO ADMINISTRATIVO 
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O artigo 50, da Lei 9784/99 que dispõe sobre os processos administrativos, prevê 
claramente: 

Art. 50. Os atos administrativos deverão ser motivados, com indicação dos fatos 
e dos fundamentos jurídicos, quando: 
I - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses; 
II - imponham ou agravem deveres, encargos ou sanções; 
III - decidam processos administrativos de concurso ou seleção pública; 
IV - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatório; 
V - decidam recursos administrativos; 
VI - decorram de reexame de ofício; 
VII - deixem de aplicar jurisprudência firmada sobre a questão ou discrepem de 
pareceres, laudos, propostas e relatórios oficiais; 
VIII - importem anulação, revogação, suspensão ou convalidação de ato 
administrativo. 

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

O princípio da motivação do ato administrativo exige do Administrador Público especial 
cautela na instrução do processo, sob pena de nulidade, conforme assevera Maria Sylvia 
Zanella di Pietro: 

O princípio da motivação exige que a Administração Pública indique os 
fundamentos de fato e de direito de suas decisões. Ele está consagrado pela 
doutrina e pela jurisprudência, não havendo mais espaço para as velhas doutrinas 
que discutiam se a sua obrigatoriedade alcançava só os atos vinculados ou só os 
atos discricionários, ou se estava presente em ambas as categorias. A sua 
obrigatoriedade se justifica em qualquer tipo de ato, porque se trata de 
formalidade necessária para permitir o controle de legalidade dos atos 
administrativos. (in Direito Administrativo, 24º ed., Editora Atlas, p. 82). 

Diferentemente disso, o ato administrativo impugnado, não se encontra devidamente 
motivado, em clara inobservância à 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: 

LICITAÇÃO. ATO ADMINISTRATIVO. MOTIVAÇÃO. AUSÊNCIA. ARTIGO 93, X, DA 
CONSTITUIÇÃO. 1. Reexame necessário da sentença em que se deferiu segurança 
para anular os atos administrativos praticados pela autoridade impetrada a partir 
da fase de habilitação (Pregão eletrônico n. 08/2020 - apenas em relação ao item 
01). 2. Considerou-se: a) o ato administrativo que desclassificou a proposta da 
impetrante, assim como a decisão sobre o recurso interposto, não apresentou o 
embasamento fático e jurídico que o fundamenta. Não se consignou de forma 
clara as razões pelas quais a impetrante não atendeu aos critérios de capacidade 
técnico operacional. Não há sequer referência ao nome impetrante nas razões de 
decidir. A ausência de motivação viola o devido processo legal, na medida em que 
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retira do administrado as condições para o exercício do direito de defesa e do 
contraditório; b) a garantia constitucional do contraditório e da ampla defesa (art. 
5º, LV, da CF de 1988) certamente exige a motivação dos atos administrativos, 
porquanto o contraditório amplo só poderá ser implementado se o administrado 
conhecer os fundamentos e os motivos que ensejaram a prática do ato 
administrativo que afetou seus interesses. 3. A motivação e a publicidade dos atos 
e decisões administrativas são indispensáveis para dar legitimidade e legalidade à 
atuação da Administração Pública. II - A falta desses elementos dificulta o acesso 
do administrado ao recurso, bem como o controle de legalidade dos atos 
administrativos, afrontando ao princípio constitucional da ampla defesa (artigo 
5º, 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 necessário. (TRF-1, REO 1002937-
66.2021.4.01.3200, DESEMBARGADOR FEDERAL JOÃO BATISTA MOREIRA, SEXTA 
TURMA, PJe 31/05/2022 PAG PJe 31/05/2022 PAG) 

Razões pelas quais devem conduzir à análise do ato administrativo com a sua imediata 
revisão. 

III. 3 –  
OFENSA AOS PRINCÍPIOS DO PROCESSO LICITATÓRIO 

 
Reiterando as ponderações anteriormente expostas, o produto ofertado pela Recorrente 

cumpre todas as exigências do edital e, além disso, está em conformidade com as normas 
legais.  

 
Nesse sentido, torna-se imprescindível ressaltar que a manutenção da decisão, 
respaldada no mencionado parecer, comprometerá de forma substancial os alicerces 
essenciais que regem o processo licitatório, de modo que, ofenderá os princípios 
fundamentais do processo licitatório, senão vejamos:  

 
➢ Princípio da competitividade e economicidade: esses princípios objetivam a 

contratação de proposta mais vantajosa à Administração, portanto, não é 
permitida a adoção de medidas que comprometam o caráter competitivo do 
certamente. Se houver a desclassificação da Recorente diante de informações 
infundadas, o município se verá obrigado a adquirir produtos que não atendam 
as exigências ou será considerada vencedora empresa que não apresentou a 
melhor proposta/menor preço, o que acarretará prejuízos à Administração 
Pública; 
 

➢ Princípio da vinculação ao Edital: esse princípio preconiza que os concorrentes e 
a Administração Pública devem respeitar exatamente o que dispõe o Edital. No 
presente caso, restou demonstrado que o produto ofertado pela Recorrente 
atende todas as exigências contidas no Edital. Além do mais, eventual 
desclassificação da mesma configuraria desrespeito ao Edital, que dispõe sobre a 
contratação de empresa por menor preço.  
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➢ Princípio da proporcionalidade e razoabilidade: segundo o Procurador Geral Lucas 
Rocha Furtado, deve haver uma proporcionalidade entre os meios utilizados pela 
Administração Pública e os fins que ela tem que alcançar e a proporcionalidade 
não deve ser medida diante dos termos frios da lei, mas diante do caso concreto. 
No presente caso, a classificação da Recorrente é proporcional e razoável diante 
do fato: o produto cumpre todos os requisitos do Edital. A empresa Recorrente 
foi desclassificada com base em conclusões infundadas.  
 

➢ Princípio do interesse público: no presente caso, tal princípio deve ser aplicado 
no sentido de que: a Administração Pública deve priorizar a escolha da proposta 
mais vantajosa, para que não sejam acarretados prejuízos ao município e ao 
público em geral. 
 

➢ O princípio da Legalidade, que demanda do administrador público a estrita 
observância das normas legais e editalícias, destaca-se como uma diretriz 
fundamental para a condução adequada do certame. Ao passo que, o referido 
parecer, ao apresentar lacunas, imprecisões e equívocos em sua fundamentação, 
não condiz com os padrões técnicos e legais esperados em um procedimento 
licitatório.  
 

➢ O princípio da Impessoalidade, por sua vez, preconizando a igualdade de 
tratamento entre os participantes, torna-se questionável que a manutenção da 
decisão de desclassificação desta Recorrente, sugere, ainda que 
inadvertidamente, um favorecimento que destoa da equidade essencial no 
processo de seleção. Esse princípio foi especialmente violado, na medida em que 
a desclassificação partiu de opiniões meramente pessoais e subjetivas, sem 
qualquer regularidade técnica ou objetividade científica, motivo pelo qual se 
mostra completamente irregular. 

 
Diante de todo o exposto, cai por terra a infundada decisão desclassificatória, visto que, 
o produto ora ofertado atende todas as exigências do Edital.  

 
Frente ao presente cenário, impera a necessidade de que a revisão da decisão seja 
conduzida com a máxima diligência, garantindo a observância rigorosa dos princípios 

basilares do processo licitatório, os quais devem ser resguardados, assegurando a 
integridade e transparência inerentes a esse procedimento.  
 

IV – 
PEDIDOS 

 
Diante do exposto, resta evidente a plena comprovação de atendimento ao edital, motivo 
pelo qual requer o recebimento do presente recurso, com o propósito de que a 
desclassificação da empresa ora representada seja submetida a uma revisão detalhada e, 
consequentemente seja a mesma afastada com a devida classificação desta. A solicitação 
visa proporcionar à mencionada empresa a oportunidade de êxito no processo licitatório, 

alinhando-se com os princípios da legalidade, isonomia e ampla defesa previstos na 
legislação de regência. 
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Nestes termos,  
pede deferimento. 

 
São Paulo, 12 de abril de 2024. 

 
 
 
 
 

CROMO COMÉRCIO E DISTRIBUIÇÃO 
Shih Ming Lun  

Sócio Administrador 
RG n° 55.958.834-3 SSP/SP 

CPF nº 213.661.088-09 
 

SHIH MING 
LUN:213661088
09

Assinado de forma digital 
por SHIH MING 
LUN:21366108809 
Dados: 2024.04.12 09:33:39 
-03'00'
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7 - PRECAUÇÕES, ADVERTÊNCIAS E CUIDADOS 
ESPECIAIS

- A tira de teste GlucoLeader™ não contém 
substâncias tóxicas, não causando qualquer 
problema ao usuário mesmo quando tocar a área 
reagente no momento da realização do teste.
 - O autoteste não substitui as consultas regulares 
com seu médico. Antes de utilizar o autoteste, leia 

- Níveis de hematócrito (porcentagem de células 
vermelhas no sangue) fora do intervalo de 10% a 
70% podem afetar os resultados dos testes.
- Altas concentrações de vitamina C (>6 mg/dL) 

ou ácido úrico (>10 mg/dL) podem afetar o 
resultado dos testes.
- Realize o teste somente com amostras recém 

coletadas de sangue capilar total fresco.

reagente para outros açúcares que podem estar 
presentes no sangue. - Após realizar um teste, 
descarte a tira e a lanceta com segurança em 
recipiente adequado ou conforme a legislação de 
sua cidade.

8 - COMO REALIZAR O TESTE SANGUÍNEO
a. Lave suas mãos com água e sabão. Seque 

completamente. (FIG 1).

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

.........

f. Encoste a gota de sangue na janela de absorção da 
tiras, em uma das aberturas laterais. Aguarde até que 
a tira absorva a quantidade necessária para realizar o 
teste (preenchimento total). Após a absorção da 
gota, seu medidor iniciará uma contagem regressiva 
e, em 5 segundos, mostrará o resultado (FIG 6)

E L  9 - INTERPR TANDO O RESU TADO 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 após a refeição.
Se seu resultado de glicose no sangue parecer fora 
do esperado, ou inconsistente com seus resultados 

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

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 áreas com alta umidade?
F. A temperatura do ambiente, para uso, está entre 
8ºC a 44°C?
Mova-se para uma área que esteja com a temperatu-
ra entre 8 e 44C. Repita o teste. 

1 - NOME COMERCIAL
GlucoLeader™ Enhance ll - Tira de Teste da Glicose 
Sanguínea.

2 - FINALIDADE DE USO DO PRODUTO 
Tira de teste para determinação quantitativa de 
glicose no sangue. As tiras GlucoLeader™ devem ser 
utilizadas somente com os medidores GlucoLeader™ 
Enhance. Para uso em diagnóstico in vitro.

3 - PRINCÍPIO DE AÇÃO
A glicose presente nas amostras sanguíneas reage 
com os compostos químicos 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 nível de glicose no sangue.

4 - CONTEÚDO
Frasco plástico com tampa contendo material 
dessecante, com 25 ou 50 tiras teste e folheto de 
instruções de uso.
Composição: Cada tira de teste possui a seguinte 
composição: 1,5U de Glicose Desidrogenase (GDH 
-FAD); 0,08mg de ferricianeto de potássio e 0,07mg 
de substâncias não reativas.

5 - MATERIAIS ADICIONAIS NECESSÁRIOS PARA 
USO DO PRODUTO
Aparelho GlucoLeader™ Enhance ll, com manual do 
usuário, lancetador e/ou lancetas.

6 - CONDIÇÕES DE ARMAZENAGEM E DESCARTE
As tiras de teste são indicadas para uso em diagnosti-
co in vitro de sangue total fresco, em pacientes de 
neonatos a adultos ou com a Solução Controle 
GlucoLeader™. Os resultados não serão precisos se 
utilizar amostras de plasma ou soro ou soluções 
controle que não sejam as produzidas ou aprovadas 
previamente pelo fabricante HMD Bio.
• Não utilize as tiras de teste fora da data de valida-
de indicada no rótulo do frasco de tiras.

luz e umidade. Mantenha as tiras no frasco original, 
ao abrigo de calor, luz e umidade.
• Armazene o frasco em local seco e arejado (2ºC a 
30ºC). Não congele as tiras.

Utilize a tira de teste imediatamente após retirá-la do 

• Não misture as tiras de teste de um frasco com 
as de outro frasco. Sempre as carregue no seu 
frasco original.
• Não transporte as tiras fora do seu frasco 
original.
• As tiras de teste são para uso único.

usando o botão ejetor de tiras.

Fig. 1

Fig. 2

 edatogamuretboarapatecnalamuezilitU .e
sangue. 

dedo e pressione. Para realizar o teste, é necessário 
apenas 0.8µL (oito décimos de microlitros) de 
amostra sanguínea (FIG 5).

i 5 .gF

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

Fig. 3

Fig. 7

Battery: CR2032, 3V
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Enhance

GlucoLeader
TM

Blood Glucose M
onitoring System

In vitro diagnostic medical device for self testing

HMD BioMedical Inc.

No.181 Minsheng St., Xinpu Township,

Hsinchu County, Taiwan (R.O.C.)

d. Antes de iniciar o teste você pode pressionar o 
botão “Set” para ajustar: TESTE ANTES DA REFEIÇÃ

teste em jejum; TESTE APÓS REFEIÇÃO : para 
teste em 2 horas após a refeição  (FIG 4); 

O:

Fig. 4

Enhance

Set  Mem

Enhance

Set  Mem

Fig. 6

Enh
an

ceSe
t

 M
em

usando o botão ejetor de tiras. Descarte a lanceta em 
local apropriado, de acordo com a legislação de sua 
cidade. (FIG 7).

g

medidor é TESTE ANTES DA REFEIÇÃO.

B. O volume da amostra sanguínea foi su�ciente?



H. O intervalo de leitura do medidor é de 10-600 
mg/dL, respeitada a variação prevista na ISO 
15197:2013. Se HI 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 instruções de uso. Caso os 
resultados permaneçam HI ou LO, contate seu 
médico imediatamente. Se preferir, contate o SAC: 
(11) 4304-5004 - sac@hmdbio.com.br

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 níveis e um único lote de tiras testado. Os resulta-
dos estão descritos na tabela abaixo:

11 - PRECISÃO DO SISTEMA
Acuracidade conforme indicado na ISO 
15197:2013 Item 6.3 
1110 amostras na concentração de glicose 11 ~ 604 

de saúde.  Amostras de plasma foram testadas em 
comparação com o aparelho analisador de glicose 
YSI modelo 2300 como referência. Os resultados 
estão descritos na seguinte tabela:

12 - DESEMPENHO DO USUÁRIO
360 amostras na concentração de glicose 37~487 
mg/dL foram testadas no hospital por usuários 
leigos. 
Dos resultados, 97,5% estavam absolutamente 
dentro dos critérios de acuracidade preconizados 
pela ISO 15197:2013, ou seja, dentro da variação ± 
15mg/dL nos valores abaixo de 100 mg/dL ou de ± 
15mg/dL acima de 100mg/dL 

Glicose concentração < 100 mg/dL

dentro ± 10mg/dLdentro ± 5mg/dL
(0.28mmoI/L) 

     dentro ± 15mg/dL

Glicose concentração ≧ 100 mg/dL
96/144 (66.7%) 135/144 (93.8%) 142/144 (98.6%) 

556/966 (57.6%) 824/966 (85.3%) 942/966 (97.5%) 
dentro ± 5% dentro ± 10% dentro ± 15%

     dentro ± 15mg/dL ou ± 15% 
     1084/1110 (97.7%)

dentro ± 5mg/dL ou 5%  

215/360 (59.7%)

Nº de 
testes

1
2
3
4
5
6

300
300
300
300
300
300

43.2
80.8

137.5
190.8
307.5
554.5

43.8
82.3

132.3
185.5
293.9
539.4

1.9 (mg/dL)
2.8 (mg/dL)

3.4%
3.6%
3.7%
4.2%

Nível
YSI

Medicação 
(mg/dL)

Média
Medição
(mg/dL)

Intra-corrida
(CV % ou 

mg/dL)

13 - ESPECIFICAÇÕES DA TIRA GLUCOLEADER™ 
ENHANCE

14 - VALIDADE DAS TIRAS
A data de validade está impressa na embalagem das 
tiras de teste.
Após aberto utilizar em até 2 anos, respeitando o 
prazo máximo de validade descrito no frasco e 
instruções de armazenamento e uso. Descarte as 
tiras após a data de vencimento. 
Tiras vencidas podem apresentar resultados incorre-
tos.

15 - TERMOS E CONDIÇÕES DE GARANTIA DA 
QUALIDADE DO PRODUTO
Indicação ao consumidor dos termos e condições 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. 

16 - REFERÊNCIA
1.Tietz N.W. textbook of Clinical Chemistry, P.2190 
(1994).
2. American Diabetes Association Position Statement,
Diabetes Care Vol. 37 (Suppl.1), p.S16 (2014)
3. SBD - Sociedade Brasileira de Diabetes
www.diabetes.org.br

Tipo de amostra

Volume de Sangue

Intervalo de medição

Nível de hematócrito

Tempo de reação/teste

Armazenamento

Operação

Validade

Capilar/venosa/arterial/neonatal

0,8 µL (oito décimos de microlitro)

 10 -600mg/dL*

10 a 70%

5 segundos

Armazenamento de 2ºC e 30ºC

De acordo com a data impressa na emba-
lagem, armazenagem e utilização corretas. 

Operação de 8ºC a 44ºC e umidade 
abaixo de 90%

Para uso 
diagnóstico in vitro

Número de lote

Data de expiração
Validade

Não reutilizar

Consulte as instru-
ções do manual de 
utilização

Cuidado

Fabricante

Este produto segue os requerimentos da diretiva
CE98/79 EC para produtos diagnósticos in vitro

Limite de tempe-
ratura/amazenar a
Manter longe 
da luz solar

Descartar itens 
indesejados de 
forma ambiental 
correta
Representante 
autorizado

Registrado, importado e distribuído por: 
BiomolecularTechnology Materiais Médicos e 
Laboratoriais Ltda. 
CNPJ: 07.767.477/0001-46 
Nº AFE ANVISA: 8.08671-5 
Rua 24 de maio, 811, Sala 3 - 1º andar 
Centro lndaiatuba/SP - CEP:13330-060 
RT: Cintia Vaz de Arruda M. Porto  COREN/SP: 207.954 
Nº do Registro ANVISA/MS: 80867150011 
SAC: sac@bmtmed.com.br

 

*Respeitada a variação maxima prevista na ISO 15197:2013

dentro ± 10mg/dL ou10%  

305/360 (84.7%)

dentro ± 15mg/dL ou15%  

351/360 (97.5%)

          Fabricante
HMD BioMedical Inc.
No.181, Minsheng St. Xinpu Township, 
Hsinchu County 305, Taiwan (R.O.C.)

Versão 03 - DEZ 23 
3K-04-14010P V15

SAC - Serviço de Atendimento ao Consumidor:
(11) 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br
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r MANUAL DO USUÁRIO 

Introdução 
O sistema Glucoleader"' utiliza tecnologia de ponta no monitoramento da glico­
se sanguínea para oferecer um teste fácil, confiável e preciso. O sistema necessi­
ta de apenas de uma gota de sangue da ponta do dedo 0,8 µL (oito décimos de 
microlitro) de amostra sanguínea para completar o teste em apenas 5 segundos. 

Sobre o Sistema Glucoleader™

I IVD I O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguínea Glucoleader™ foi
projetado para medir a concentração 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 saúde, em ambiente domiciliar ou em 
instituições de saúde. Este produto é indicado para diagnóstico in vitro.

O sistema Glucoleader™ consiste de: 
1. Medidor de Glicose Sanguínea Glucoleader'"
2. T iras de Teste de Glicose Sanguínea Glucoleader™ 

Importante

• As tiras de teste Glucoleader"', utilizada com o medidor Glucoleader'", possuem
registro separado junto à ANVISA n° 80867150011. A mesma pode ser adquirida
separadamente.
• Não utilize outras tiras de teste no medidor Glucoleader"'.

&. Orientações ao Usuário

• Procure um médico imediatamente caso tenha sintomas que não são consisten­
tes com os resultados dos seus testes.
, Desidratação excessiva pode causar resultados falsos. Procure um pronto
atendimento imediatamente se você acredita estar desidratado.
• Este autoteste destina-se a dosar glicose sanguínea em sangue total de neona­
tos a adultos, sem fins de diagnóstico . 
• Altas concentrações de vitamina C (>6mg/dl) ou ácido úrico {>10mg/dl)
podem afetar o resultado dos testes.
• Contagem das células sanguíneas vermelhas (hematócrito) 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.

Advertência Para descarte adequado de resíduos liquides e sólidos, siga 
os regulamentos governamentais relevantes dispostos na RDC N° 

222/2018 
' � 

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

2. BOTÃO uMemu: Utilizado para visualizar os testes armazenados
na memória do medidor.

3. BOTÃO usetu : Utilizado para entrar nas configurações de data e
hora.

4. LOCAL DE INSERÇÃO DAS TIRAS.
5. COMPARTIMENTO DE BATERIA: Seu medidor utiliza uma

bateria de lítio 3V (CR2032).
6. NÚMERO DE SÉRIE DO GLUCOLEADER'M:
7. BOTÃO EJETOR DE TIRAS: atendendo à NR 32, (Ministério do

Trabalho) permite a ejeção da tira sem que o usuário tenha
contato com sangue.

8. PORTA DE DADOS: Ponto de conexão para download das
informações armazenadas no medidor em um computador,
utilizando software específico.

1. RESULTADO DO TESTE
2. DATA: Mês/Dia.
3. DIA AVG: Aparece quando o medidor está

no Modo Memória. O medidor automati- f)
camente calcula a média dos testes dos
últimos 7/14/21/28 dias.

4. HORA: O medidor está programado para
O um formato de período de 24 horas.

5. SÍMBOLO DE BATERIA: Aparece quando a
bateria está fraca.

6. Símbolos: � � Quando o resultado
estiver 320mg/dL ou mais, o símbolo 
�aparecerá no visor. Quando o resulta­
do estiver 70mg/dL ou menos o símbolo
� aparecerá no visor. Em ambos os
casos um som de alarme alertará o pacien-
te dos níveis de glicose alterados.

eee 

--e 
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7. Símbolos p � � O teste P.Ode ser ajustado e armazenado em três tipos de testes.
Teste antes da refeição (AC;Q, teste após refeição (PC:::) e teste &>solução contro-
�

8. Símbolo: rno símbolorn aparece para indicar que você está no modo de memória
e pode acessar os resultados armazenados. A capacidade da memória é de
armazenar 800 testes.

9. SÍMBOLO DE TERMÔMETRO: Aparece quando a temperatura ambiente está acima
ou abaixo do intervalo aceitável para o teste.

1 O. SÍMBOLO DE TIRA: Aparece quando a tira de teste é inserida e o medidor está 
pronto para o teste. 

1_ Quando instalar a bateria pela primeira vez no seu medidor ou toda vez que a 
bateria for removida, você deve configurar data e hora corretamente antes de utilizar 
o seu medidor.
2. Ao ouvir um aviso sonoro, o campo destinado ao ano irá piscar. Por exemplo, para
o ano 2020, o número "20" aparecerá no visor.
3_ Utilize o BOTÃO Set para selecionar o dado desejado.
4. Pressione o BOTÃO "Mem" para confirmar e passar para a próxima configuração.
5. Repita os passos acima para ajustar data/hora/minuto.
6_ Após ajustar os minutos, o visor exibirá "OK" e "OFF" e na sequência o medidor se
desligará.
Nota: Caso necessite reiniciar a configuração de Hora e Data, pressione o BOTÃO
"Set" por 3 segundos para ligar o medidor. O medidor irá automaticamente entrar no
modo configuração.

V5-NOV23 

� Somente para uso em diagnóstico in vitro t Limite de Temperatura 

[El Consulte as instruções de uso. � Usar até/Data de Validade 

® Não reutilizar .. Fabricante 

ILOTI Número do lote & Alerta/Atenção 

+ Manter em local protegido de intempéries ff Manter longe da luz solar 

(jJ Limite de umidade CE 0123 
Este �roduto segue os requerimentos da diretiva 
CE 9 /79 EC ara rodutos dia nósticos in vitro 

.. Fabricante 

� e E: HMD BioMedical lnc. 
No.181, Mlnsheng St. Xlnpu Townshlp, f'" 0123 
Hsinchu County 305, Taiwan 

Registrado, Importado e Dlstrlbuldo por: Biomolecular 
Technology Materiais Médicos e Laboratoriais Ltda. 
CNPJ 07.767.477/0001-46 
N° AFE ANVISA 8.08671-5 
Rua 24 de maio, 811, sala 3 - 1° andar 
Centro lndaiatuba/SP CEP: 13330-060 
RT: Cintia Vaz de Arruda M. Porto COREN/SP: 207.954 
N° Registro ANVISA/MS: 80867150002 

Serviço de Atendimento ao Consumidor 
SAC: 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br 

Lancetador Ajustável 

Seu lancetador e as lancetas são usados para obter amostras de sangue do local da 
punção. 

LANCETA 

Capa de Proteção 

Botão de Disparo 

Ponta Deslizante 

& Informações Importantes sobre o Lancetador e as Lancetas 

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

O medidor e o lancetador servem para um único paciente. 

&. IMPORTANTE: 
NÃO compartilhe com ninguém, nem mesmo com outros familiares! 
NÃO use em vários pacientes! 

Configurar seu Lancetador 

1. Tire a tampa do lancetador. Insira a lanceta no suporte
de lanceta e empurre até que ela fique totalmente ajustada.

2. Gire a capa de proteção até retirá-la da lanceta.

3. Recoloque a tampa do lancetador e ajuste a profun­
didade de punção até o número desejado. Selecione a
melhor profundidade:

o11f Para pele delicada 
,Jll]Para pele normal 
c::□IIPara pele grossa 

4. Puxe a Ponta Deslizante até ouvir um clique e, em seguida,
solte-a. Se você não ouvir um clique, o dispositivo pode ter
ficado inclinado quando a lanceta foi inserida.

O lancetado, e as lancetas não são fornecidos com o medidor GlucoLeader
™ 

5. Tiras de teste Glucoleadern1

1. Extremidade da tira: Inserir a extremidade da tira de teste no medidor.
2. Janela de absorção da amostra de sangue: Local onde você deverá encostar a gota
de sangue (uma das laterais da janela de absorção).
Obs.: Certifique-se de que a janela de absorção da tiras está totalmente preenchida,
conforme ilustração abaixo.

rn rn►cn 
(0) Gi!B(XJG!EIIZB 

(O) uso correto
(X) uso incorreto

Caso o teste seja realizado de forma errada, aparecerá mensagem de erro (E-xx) no 
visor. 
Verifique ítem: 1 O. Mensagens Exibidas e Guia de Solução de Problemas. 

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

1.As tiras de teste são indicadas para uso em diagnostico in vitro de sangue total, em
pacientes de neonatos a adultos. Os resultados não serão precisos se utilizados com
amostras de plasma, soro ou soluções controle não produzidas ou aprovadas pelo
fabricante HMD Biomedical lnc.

2.Não 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 (2ºC a 30º(). Não congele as tiras.
4 .• ,J

"''t=.Jão utilize tiras de teste danificadas ou já usadas. Utilize a tira de teste imediata­
mente após retirá-la do frasco e feche firmemente a tampa do frasco. Não 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 está impressa na embalagem das tiras de teste. 
Quando armazenadas e utilizadas corretamente, as tiras podem ser utilizadas até a 
data impressa. Isso se aplica às tiras tanto de frascos novos quanto os que já tenham 
sido abertos. Descarte as tiras quando ultrapassarem a data de validade. As tiras venci­
das podem apresentar resultados incorretos. 

ÍNDICE - PÁGINA 01 

1. Conhecendo seu Sistema Glucoleader™

2. Visor LCD Glucoleader™ Enhance
3. Configurações de Data e Hora
4. Preparação para Amostragem de Sangue
5. Tiras de Teste Glucoleader™

6. Como Realizar o Teste
7. Interpretando os Resultados dos Testes

ÍNDICE - PÁGINA 02 

8. Cuidados com o Medidor

9. Soluções Controle

1 O. Consultando os Resultados da Memória

11. Mensagens Exibidas e Guia de Solução de Problemas

12_ Especificações do Sistema Glucoleader™ Enhance

13. Características de Desempenho

14. Informações Adicionais para Profissionais de Saúde

6. Como realizar o teste
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Figura 1 
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Incorreto Correto 

1. Lave suas mãos e o local de punção:
Lave suas mãos com água e sabão.
Enxágue e seque completamente.

2. Insira uma tira de teste:
Retire uma nova tira de teste do frasco. Tenha certeza de
que a tampa do frasco está bem fechada após retirar a
tira. Insira uma tira na entrada como ilustrado. O
medidor ligará automaticamente.

3. Símbolo da gota de sangue piscando:
Quando o símbolo da gota de sangue estiver piscando,
o GlucoLeader'M estará pronto para realizar o teste. O
medidor pré-define o teste como modo normal;
Pressione o botão M para selecionar o modo de teste
para: antes da refeição ;ç AC) ou após a refeição ;:: (PC)

;r; AC (Ante cibum): Antes da refeição. 
;=::: PC (Pós cibu m): Após a refeição, 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 botão de disparo.

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

5. Obtenção de amostra de sangue:
Para realizar o teste, você precisa apenas de uma
gota de sangue da ponta de um dos dedos, 0,8µ
(oito décimos de microlitro).

6. Aplicar a amostra de sangue:

Encoste a gota de sangue na janela de absorção da
tira, preenchendo completamente o espaço. Quando
o sangue é absorvido pela tira, o medidor começa a
contagem regressiva automaticamente e exibe o
resultado do teste em 5 segundos.

7. O resultado do teste será mostrado em 5 segundos:
Em caso de dúvidas, 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 botão ejetor de tiras para a frente para remo­
ver a tira. Seu resultado glicêmico é armazenado
automaticamente na memória do medidor.

9. Proteja a lanceta usada: 
Após o uso proteja a ponta da lanceta com o lacre de
proteção.

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

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 após as refeições. Se o resultado obtido estiver 
fora do esperado ou inconsistente com seus resultados anteriores, verifique os tópicos 
abaixo: 
1. A amostra de sangue foi aplicada imediatamente na tira GlucoLeader™ após a
mesma ter sido retirada do frasco?
2. O volume da gota de sangue foi suficiente para preencher toda a janela de absorção?
3. As tiras foram armazenadas corretamente? O frasco de tiras sempre esteve bem
fechado?
4. A tira Glucoleader'M foi utilizada após a validade?
5.  As tiras GlucoLeader™ foram armazenadas em temperaturas extremas e/ou em áreas
com alta umidade?
Repita o teste seguindo as instruções de uso correto bem como as dicas acima
aponta­das. 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.

Tampa do L (Of ancetador 
erece 5 níveis ~ 

de penetração na pele) ~ 
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r 8. Cuidados com o medidor 
Bateria do Medidor 
O medidor GlucoLeader™ Enhance, vem com uma bateria de lítio de 3V (CR2032). Instale 
a bateria antes de usar o medidor. A vida útil da bateria variará, 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 símbolo da bateria aparecer no medidor, 
significa que a bateria está ficando fraca. Quando o símbolo da bateria (_'._) aparecer 
piscando no visor, significa que a bateria está 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 mãos cuidadosamente antes de usar. 
Para limpar o exterior do medidor, use um pano umedecido com água ou um agente de 
limpeza suave e, em seguida, seque o dispositivo com um pano macio e seco. Não lave 
com água corrente. 
Não use solventes orgânicos para limpar o medidor. Seu medidor é um instrumento de 
precisão. Manuseie com cuidado. 

Armazenamento 
Seu medidor não precisa de manutenção especial. Desde que as amostras de sangue não 
entrem em contato com o medidor, nenhuma limpeza especial é necessária. 

1. Armazenamento do Medidor 
• Condição de armazenamento:-25 °C~70 °C, umidade relativa do ar abaixo de 90%. 
• Evite derrubá-lo ou sofrer impacto forte. 
• Evite luz solar direta e umidade. 

2. Armazenamento da Tira 
• Condição de armazenamento: 2 °C~30 °C. Não congelar. 
• Armazene suas tiras de teste somente em seu frasco original. Não 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 após retirá-la do frasco e feche firmemente a 
tampa do frasco após retirar uma tira. 
• Ao manusear as tiras certifique-se de estar com as mãos limpas e secas ao removê-las 
do frasco ou ao inserir-las no medidor. 
• Não dobre, corte ou altere a tira de teste de forma nenhuma. 
• Mantenha o frasco afastado de crianças, pois a tampa pode representar um risco 
potencial de asfixia. Em caso de ingestão, obtenha assistência médica imediatamente. 

~ ~ 

9. Soluções controle 

Este produto só é disponibilizado para uso profissional. As Soluções Controle são 
utilizadas para verificação das tiras e do medidor e não estão disponíveis para venda. 
As soluções controle da Glucoleader™ contém uma quantidade conhecida de glicose que reage 
comastirasdeteste. Ao testar seu medidor e tiras GlucoLeader™ com solução 
controle e comparar os resultados do teste com o intervalo impresso no rótulo 
do frasco de tira de teste, você pode certificar-se de que o medidor e as tiras de teste 
estão funcionando corretamente. 

&. Informações Importantes de Solução Controle 
1. Para validação e orientações de armazenamento, siga as instruções contidas no manual da 
Solução Controle. 
2. A solução 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 solução após o aperto do frasco; 
limpe a ponta do dispensador para evitar contaminações. Essas etapas garantem que você 
obterá uma boa amostra e um resultado preciso. 
4. Registre sempre os dados de abertura de um novo frasco na própria embalagem de solução 
controle e descarte-o 90 dias após a abertura. 
5. Em caso de dúvida, contate o SAC: (11) 2338-3225. E-mail: sac@bmtmed.com.br 

& NOTA : Para o caso de validação, Soluções Controle de outros níveis poderão ser 
produzidos pela fábrica mediante avaliação prévia e encomenda. Testes realizados com 
soluções controle com resultados acima de 600 mg/d L indicarão no visor 601 mg/dL (no 
modo de leitura de Solução Controle) e devem ser interpretados como resultados HI 
(acima de 600 mg/dL) 

Composição: 
1. D-Glicose 5. EDTAdissódico 
2. Acetato de polivinilo (emulsão aquosa) 6. Pigmento Alimentar Vermelho no 6 
3. Sílica pirogênica 7. Agente antiespuma (polietileno glicol 4000) 
4. Benzoato de sódio 

Como realizar o teste com solução controle 

~ 
.an. 

1. Insira uma nova tira de teste na abertura; o medidor será ativado. 

2. Agite o frasco, conforme especificado no Manual da Solução Controle 
antes de usar. Descarte a primeira gota da solução; limpe a ponta do 
dispensador para evitar contaminações. Essas etapas garantem que você 
obterá uma boa amostra e um resultado preciso. 

3. Selecione o modo teste de Soluç_ão Controle: Depois que o símbolo de 
,a.,.aa,:;;~raa,aa sangue tiaparecer, pressione o BOTAO Set para selecionar o modo Solução 

ui/ Controle p; aparece no visor, indicando que você está no Modo de Solução 
Controle. É obrigatória a seleção do modo Solução Controle para a realiza-

~1' ção dos testes de verificação. O medidor não armazenará o resultado 
P do teste na memória, quando você predefinir o teste como um teste de 

solução controle. Para retornar a outras seleções, aperte o BOTÃO Set. 

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

5. Verifique se o resultado do teste está dentro do intervalo indica­
do no rótulo das tiras. O resultado deve ficar dentro do intervalo 
impresso. 

&NOTA : 1.NÃO APLIQUE A SOLUÇÃO CONTROLE DIRETAMENTE NA TIRA DE TESTE! 
Excesso de solução 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 realização do teste. 
Se o novo teste realizado permanecer apresentando resultados fora do intervalo seu 
medidor ou tira podem estar com defeito. Suspenda a utilização do sistema e contate o 
SAC: (11) 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br 

1 O. Consultando os resultados da memória 

O medidor GlucoLeader™, armazena automaticamente 800 resultados, permitindo a 

consulta do resultado mais recente ao mais antigo. Se você ajustou os modos AC/PC 

(Jejum e pós prandial) e configurou data/hora, estas informações também serão 

exibidas junto com os resultados. Quando a memória estiver cheia e um novo resulta­

do for armazenado, o medidor substituirá o resultado mais antigo automaticamente. 

Para acessar os testes armazenados na memória, siga os seguintes passos: 

1. Pressione o botão Mem por cerca de 3 segundos. O resultado de seu último teste 

será exibido no visor. Pressione novamente o botão Mem e o segundo testes será 

exibido. Assim sucessivamente até o último teste armazenado na memória. Para 

desligar, pressione novamente o botão Mem por cerca de 3 segundos ou aguarde o 

desligamento automático. 

Recuperando a Memória 

Ligue o medidor pressionando o botão Mem, até ouvir um sinal sonoro. O primeiro 

resultado exibido é o seu último teste realizado. Para acionar a média, pressione o 

botão Set até ouvir novo sinal sonoro. A média dos últimos 7 dias, no modo AC (jejum) 

será exibida. Pressionando novamente o botão Set, a média dos últimos 7 dias no 

modo PC (pós prandial) será exibida. Pressionando novamente aparecerá a média dos 

últimos 14 dias no modo AC (jejum) e assim, sucessivamente. 

A qualquer momento, no modo memória, pode-se pressionar o botão Mem até ouvir o 

sinal sonoro para desligar seu GlucoLeader™. 

Download de Dados 

É possível realizar o download dos resultados armazenados no medidor GlucoLeader™ 

Enhance em Unidades de Saúde Municipais ou Estaduais que contrataram este serviço. 

Informações adicionais podem ser obtidas nos canais do SAC: (11) 2338-3225 E-mail: 
sac@bmtmed.com.br 

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

Checando a tela 

Resultado do teste 
pode estar acima 

de600 mg/dl 

Resultado do teste 
pode estar 

abaixo de 1 O mg/dl 

Resultado do teste 
acima de 320 mg/dl 

Resultado do 
teste abaixo de 

70mg/dL 

Temperatura acima 
ou abaixo do 
intervalo de 
operação do teste. 

AÇÃO A SER TOMADA 

Se a tela não estiver funcionando, contate o SAC 
(11) 2338-3225 E-mail: sac@bmtmed.com.br 

Níveis altos ou baixos de glicose podem 
indicar uma condição médica possivelmente 
grave. Reveja o modo correto de uso do 
equipamento e repita o teste. Se o resultado 
persistir HI ou LO, contate seu médico ou 
Unidade de Saúde imediatamente 

Se o resultado for duvidoso ou inconsistente, 
revise o procedimento. Repita o exame, se 
"KETO" ainda aparecer, contate imediatamen­
te seu médico. Para instituições de saúde: 
Repita o teste com solução controle. Em caso 
de dúvidas, contate o SAC (11) 2338-3225 
E-mail: sac@bmtmed.com.br 

Se o resultado for duvidoso ou inconsistente, 
revise o procedimento. Repita o exame, se 
"HYPO" ainda aparecer, contate imediatamen­
te seu médico. Para instituições de saúde: 
Repita o teste com solução controle. Em caso 
de dúvidas, contate o SAC (11) 2338-3225 E-mail: 
sac@bmtmed.com.br 

Vá para uma área com temperatura entre 8ºC a 
44ºC. Não aqueça ou resfrie o medidor 
artificialmente. 
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Nenhuma 
resposta 

quando a tira 
foi inserida no 

medidor 

Nenhuma resposta 
quando a amostra 

de sangue é 
aplicada na tira 

DESCRIÇÃO 

Bateria acabando 

A tira de teste pode 
estar danificada 

Tira já utilizada ou o 
teste não foi realizado 
corretamente 

Quantidade de sangue 
aplicada na tira foi 
muito pequena 
Tira ou medidor com 
problema 

1. Bateria sem carga 
2. Tira inserida 

AÇÃO A SER TOMADA 

Troque a bateria imediatamente. 
Você ainda pode realizar cerca de 30 (trinta) testes. 

Realize o teste com uma nova tira. 

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) 2338-322S E-mail: sac@bmtmed.com.br 

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

1. Trocar a bateria. 
incorretamente 2. Inserir a tira corretamente. 
3. Medidor com 3.ContataroSAC:(11)2338-322S 
problema E-mail: sac@bmtmed.com.br 

1. Amostra de sangue 
não suficiente 
2. Medidor com 
problema 

1. Repetir o teste com a quantidade de amostra 
suficiente. 
2. Contatar SAC: (11) 2338-3225 
E-mail: sac@bmtmed.com.br 

12. Especificações do sistema Glucoleader™ Enhance 
Volume de Sangue 

Tipo de amostra 

Tempo de teste 

0,8 µL (oito décimos de microlitro) 

Capilar/venosa/arterial/neonatal 

5 Segundos 

Intervalo de medição (amostra de sangue) 

Intervalo de medição (modo solução controle) 

Condições de armazenamento de tiras de teste 

Condições de armazenamento do medidor 

Condições operacional do sistema 

Umidade relativa de operação 

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 

<90% 

Capacidade de memória 

Desligamento automático 

800 resultados de teste com hora e data 

Em 3 minutos 

Fonte de energia 

Display 

Uma bateria de Lítio de 3 volts (tipo CR2032) 

LCD 

Dimensões 

Peso aproximado 

Modo de usar 

Tipo de medidor 

97x60x16,5 mm (LWH) 

Apróximado 55.2g 

Portátil 

Condições de armazenamento de solução controle 

O medidor GlucoLeader™ Enhance é utilizado para monitoramento de glicemia com sangue total. 

Consulte a descrição da embalagem de solução controle 

*Respeitada a variação maxima prevista na ISO 15197:2013 

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 níveis e um único lote de tiras 
testado. Os resultados estão descritos na tabela abaixo: 

Média Intra-corrida Nível N°detestes YSI - Medicação 
(mg/dL) Medição (mg/dL) (CV% ou 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 3.40% 
4 300 190.8 185.5 3.60% 
5 300 307.5 293.9 3.70% 
6 300 554.5 539.4 4.20% 

Precisão do Sistema 
Acuracidade conforme indicado na ISO 15197:2013 Item 6.3 
111 O amostras na concentração de glicose 11 ~604 mg/dL foram testadas no hospital 
por profissionais de saúde. Amostras de plasma foram testadas em comparação com o 
aparelho analisador de glicose YSI modelo 2300 como referência. Os resultados estão 
descritos na seguinte tabela: 

Glicose concentração < 100 mg/dL 

dentro± 5mg/dL 
(0.28mmol/L) 
96/144 (66,7%) 

dentro ± 1 0mg/dl 
(0.S6mmol/L) 

135/144 (93,8%) 

Glicose concentração ;;:; 100 mg/dL 

556/966 (57,6%) 824/966 (85,3%) 

dentro± 15mg/dL ou15% ** 

1.084/1.110 (97.7%) ** 

Desempenho do Usuário 

dentro± 15mg/dL 
(0.84mmol/L) 

142/144 (98,6%) 

942/966 (97,5%) 

360 amostras na concentração de glicose 37~487 mg/dL foram testados no hospital 
por usuários leigo. Os resultados obtidos apresentaram 97.5% dentro das variações de 
± 15mg/dL em concentrações de glicose abaixo de 100 mg/dL, e de± 15% dos valores 
em concentrações de glicose acima de 100 mg/dl. 

GARANTIA 

dentro ± 5 mg/dL ou 5% 

215/360 (59,7%) 

dentro± l0mg/dL ou10% ** 
305/360 (84.7%) ** 

dentro± 15mg/dL ou 15% ** 
351/360 (97.5%) ** 

A HMD BIOMEDICAL oferece oferece garantia de 5 anos para o Medidor de Glicemia Gluco­
Leader™ Enhance. Esta garantia é válida a partir da data de compra do medidor. 
A garantia se estende apenas para o comprador original e não é transferível. Para obter o 
serviço de garantia, você deve levar o produto, em sua embalagem 
original ou em uma embalagem de grau semelhante, para o seu distribuidor local. Esta 
garantia não cobre danos devidos a operação ou manutenção impróprias. 
Nota de compra ou fatura mostrando que o medidor está dentro do período da Garantia 
deve ser apresentada para obter o serviço de garantia. 

14. Informações adicionais 
para profissionais de saúde 

1. O sistema foi testado com sangue neonatal. Por questões de boas práticas clínicas, 
recomenda-se cautela na interpretação dos valores de glicose no sangue de neonatos 
abaixo de 50mg/dL (2,8 mmol/L). Siga as recomendações para acompanhamento de 
cuidados que foram definidos por sua instituição de saúde para valores críticos de 
glicose no sangue em neonatos. 
2. Os resultados de teste abaixo de 60 mg/dL indicam níveis de glicose no sangue 
baixos (hipoglicemia). Testes com resultados superiores a 240 mg/dL indicam níveis 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 indivíduos ou pacientes com hipotensão 
grave. Resultados baixos imprecisos podem ocorrer para indivíduos que experimentam 
um estado hiperglicêmico hiperosmolar, com ou sem cetose. Pacientes criticamente 
enfermos não devem ser testados com medidores de glicose no sangue. 
4. Contagem anormal de glóbulos vermelhos (níveis de hematócrito abaixo de 10% ou 
superiores a 70%), podem causar resultados divergentes. 
5. Amostras lipêmicas (triglicerídeos) > 2.000mg/dL (> 22,6 mmol/L) podem produzir 
resultados elevados de glicose no sangue. 
6. Não use este sistema durante o teste de absorção de xilose. 
7. Não use este sistema se estiver sob administração intravenosa de ácido ascórbico. 
8. Seguir procedimentos de manuseio de objetos potencialmente contaminados com 
material humano (sangue), seguindo todos os procedimentos de segurança e higiene 
de sua instituição de saúde. 
9. A coleta de sangue venoso, arterial e neonatal só devem ser realizados por profissio­
nais de saúde devidamente capacitados. 
10. Amostras venosas e arteriais devem ser utilizadas, no máximo, 30 minutos após a 
coleta, desde que seguidas as corretas medidas de armazenagem e observando se não 
houve hemólise. 
11. Para caso de Validação deve-se seguir integralmente os procedimentos previstos na 
norma ISO 15197:2013. Contatar o SAC: (11) 2338-3225. E-mail: sac@bmtmed.com.br 

REFERÊNCIA 
1.Tietz N.W. textbook of Clinicai Chemistry, P.2190 (1994). 
2. American Diabetes Association Position Statement, Diabetes Care Vol. 37 (Suppl.1), 
p.S16 (2014) 
3. SBD - Sociedade Brasileira de Diabetes - www.diabetes.org.br 
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