PREFEITURA DO MUNICIPIO DE CAPAO BONITO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

PREFEITURA DE Rua Silva Jardim,244 - Centro
CAPAO BONITO Telefone: (15) 3542-2366

Capao Bonito, 03 de abril de 2024.

Mem: 5372024 - Assisténcia Farmacéutica SMS
De: Assisténcia Farmacéutica SMS

Para: Setor de Licitacao

ASSUNTO: ANALISE DE AMOSTRA E LAUDO TECNICO DO COLOCADO

Venho por meio de este apresentar o laudo do relatério de andlise técnica de amostra dos colocados,
do pregéo eletrébnico n° 6/2024 do processo n°® 14230/2023.

ITEM 1 PRODUTO EMPRESA MARCA Catélogo
Tiras de reagentes para teste de glicemia, por método de
leitura amperométrico ou fotométrico, com quimica
enzimatica desidrogenase. o0 método de analise devera
abranger a faixa de medi¢ao variando entre 20 a 500
mg/dl, aceitando-se valores inferiores e superiores a m)
estes, a amostra capilar devera ser aplicada diretamente . . ,
na tira reativa, o resultado devera ser informado em até 10 m I jpn Ia
segundos apoés a aplicacdo do sangue, sem interferéncia
com analgésicos e antitérmicos. monitor com codificacdo CAPALAB
automatica (ndo aceitaremos codificacdo manual via chip, tasoraTtorios MEDISING REPROVADO

tira cédigo, botéo e etc.), devera manter a validade das LTRA

tiras ap6s a abertura do frasco, deverd vir gravado
diretamente na embalagem primaria do produto, nao
sendo aceito através de adesivos, a frase "proibida a
venda no comércio” ou frase similar com o mesmo
sentido, a empresa devera doar os monitores de glicemia
e as baterias para todos os pacientes cadastrados no
programa de diabetes do municipio. J
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Com base nas consideragdes apresentadas o manual do monitor MEDISIGN, esclarece que o aparelho
apresenta um monitor que precise identificar o c6digo que tem no frasco da tira junto com o cddigo que
aparece na imagem do monitor, pois se 0 numero néo for igual é necessario trocar a tira.

Como foi dito na descri¢do do produto que “ MONITOR COM CODIFICACAO AUTOMATICA (NAO
ACEITAREMOS CODIFICAGAO MANUAL VIA CHIP, TIRA CODIGO, BOTAO E ETC.)", assim dificultando
para paciente com dificuldade de pouca acessibilidade em manuseio com produto eletrénico na hora da
medicéo.
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RIOMAR TRAOING LTDA Rua Bardo de Penedo. 187, Sala 1104 Cenlro
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Distribuidor:

CEPAIAB LABORATORIOS LTDA Rua Alfredo Merlo. 560, Rio Marinho - Vila
Velha/ES. CNPJ: 02.248 312/0003-06 CEP 29 112-360.

Tel #55(31)3486-1771.Email: atendimento.diente@cepalab :or>nr

SAC: 0800 7031771
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VR MECICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PROOUTOS MEDICOS
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01 423-010 Sdo Paulo (SP) CNPJ: 04.718.143/0001-94 Resp Técnica
Crrstians Aparecida de Oliveira Aguirre - CRF/SP 21079.

REG MS 80102512238

Fabricado por:

TIANJIN EMPECS MEDICAL DEVICE CO.LTD. N»35 and 37, Yingcherg Street.
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Medisigri

Manual do usuario

Leia este Manual do Usuario cuidadosamente antep de usar

GH83

Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.
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IUso e armazenagem

Antes de usar o seu sistema de monitoramento, coloque-o no ambiente de
temperatura operacional normal variando de 10~40°C por cerca de 20 minutos;
Armazene o produto em ambientes fechados com temperaturas entre 4-30°C;

O teste deve ser executado em ambientes internos para obter um resultado
preciso;

Evite poeira e corpos estranhos no compartimento de inser¢cdo das tiras para
evitar que a precisdo do sistema seja afetada,;

Nao decomponha, destrua, repare ou transforme o sistema. Se o equipamento é
utilizado de maneira ndo especificada pelo fabricante, a protecao fornecida pode
ser prejudicada;

N&o coloque o sistema proximo a campos eletromagnéticos, por exemplo, TV,
microondas, celulares, etc;

N&o permita que o aparelho de monitoramento colida com outros objetos durante
0 USO;

Evite luz solar e areas tmidas como banheiros ou cozinhas;

Favor usar panos macios para limpeza do aparelho;

N&o use produtos corrosivos, por exemplo, benzina, acetona e outros para
limpeza do aparelho;

0 grau de poluicdo 2 é aplicavel ao ambiente pretendido para esse sistema.



Ilnformagc”)es importantes da tira de teste

Tenha certeza de usar as tiras de teste imediatamente apds serem remover do
frasco, que deve ser hermeticamente fechado todas as vezes.

Para resultados mais precisos, tenha certeza que suas méaos estdo limpas e
secas antes de remover as tiras do frasco.

Nao utilize as tiras de teste se vencidas, usar tiras vencidas pode obter
resultados imprecisos.

Para resultados precisos, amostra de sangue fresco capilar, arterial e venoso
total devem ser utilizadas. Plasma e soro ndo sao adequados para o teste.

Nunca reutilize atira de teste com sangue ou solucéo controle. As tiras de teste
Medisign* GH83 séo para uso unico.

Este produto ndo é recomendado quando estiver em desidratacao severa.

0 medidor exibe automaticamente o numero do cddigo da tira teste quando atira
teste é inserida. Verifigue se o nimero do cédigo no tela de LCD e no frasco da
tira de teste séo iguais.

Certifigue aunidade de medida da glicose no glicosimetro antes do teste.
Certifigue que atampa do frasco esta hermeticamente fechada e armazenada
internamente com temperaturas entre 4 ~ 30°C e mantenha distante de
ambientes Umidos como banheiros e cozinhas.

Evite os brilho solares diretamente e calor. Nao congele.

Armazene astiras de teste na sua embalagem original, somente. Se atampa nao
esta fechada, ndo use astiras para os testes.



Componentes do Sistema de Monitoramento
I de Glicose Sanguinea Medisign®5h83



IGIicosimetro Medisign GH83

Local de insercéo das tiras de teste



13

Testando a glicose sanguinea

IDesinfecgéo antes do teste

Antes do teste, lave as maos com sabdo e agua e seque-as;
Vocé pode utilizar um algoddo com alcool para limpar os dedos;

Favor esperar até o alcool secar completamente.



IExecutando 0 teste de glicose

1. Gire a tampa do frasco no sentido anti-horario para abri-lo;
2. Cologue a lanceta no lancetador firmemente e aperte até estar totalmente encaixada.
Né&o gire a lanceta;

3. Gire o disco de protecdo até separar-se da lanceta. Remova a tampa do dispositivo
lancetador. Gire em sentido horario.
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