GUAIRA/SP - MUNICIPIO DE INTERESSE TURISTICO

FARMACIA MUNICIPAL S,
CNPJ/MF n° 48.344.014/0001-59 f

secretaria@guaira.sp.gov.br PROGRAMA

www.guaira.sp.gov.br SUSTENTAVELS

PROCESSO N°: 13/2021
PREGAO PRESENCIAL N°: 04/2021
OBJETO: Aquisi¢io de Seringas para insulina, lancetas e tiras reagentes.

Esclarecimentos,

Solicita o Sr. Pregoeiro, esclarecimentos técnicos
quanto aos questionamentos realizados pelas empresas MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA,
requerendo os seguintes esclarecimentos; 1. Sera exigido o fornecimento de monitores
em comodato? 2. Caso positivo, qual a quantidade de monitores sera exigida? 3. As
licitantes poderdo utilizar a proporg¢do praticada pelo mercado de 1 monitor para cada
1.000 tiras adquiridas no certame?

Doravante a empresa NACIONAL COMERCIAL
HOSPITALAR S.A., que solicita os seguintes esclarecimentos, que a Autoridade
competente reformule o descritivo do edital para excluir a exigéncia de leitura de
qualquer tipo de amostra de sangue, por violar a competitividade e ampla participacao.

Nestes termos, inicialmente, esclarego que, as faixas
de hematdcrito de 20 a 65 % ¢é parametro clinico que consta em toda literatura médica, ¢
um valor da fisiologia humana ¢ importante principalmente para os pacientes que
apresentam alterago de doencas que podem afetar a saude do paciente diabético como a
anemia, desidratagdo, doencas pulmonares obstrutivas cronicas DPOC, entre outras.

As exigéncias do descritivo sdo pela seguranga dos
resultados das glicemias para dosagem de insulina, e serdo mantidas.

Os interessados deverdo atender o descritivo para

que ndo ocorra erros € risco de resultados que interfiram na dosagem de insulina.
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Os percentuais de interferéncias aceitos, quanto ao
uso de vitaminas, serdo os que estiverem acima de 50% da concentragdo plasmatica
caracterizados por superdosagem.

Esclarecemos que as exigéncias técnicas do
descritivo para o Processo de aquisi¢do de tiras reagentes para o controle de glicemia,
estdo pautadas para seguranga minima e confiabilidade dos resultados dos testes de
glicemia realizados pelos pacientes inscritos no programa Hiperdia de controle
auto monitoramento glicémico com objetivo de adequar a dosagem de insulina exégena

necessaria.

Conforme estudos internacionais multicéntricos
indexados de 2013, o sistema tira reagente e monitores glicosimetros podem sofrer
interferéncia por variagdes da concentragdo percentual do hematocrito dos pacientes
diabéticos, uso de medicamentos como antitérmicos, analgésicos e vitaminas. Outro
fator relevante € o tipo de amostra de sangue, seus locais de coleta e profundidade de
pungdo para que as enzimas reagentes das tiras de glicemia funcionem adequadamente
no sistema de leitura dos glicosimetros. Com base nesses estudos, a norma ISO
15197:2013 determina que fabricantes, importadores, distribuidores, instituigGes
pliblicas e privadas, devem cumprir as exigéncias minimas para seguranca dos
resultados dos testes realizados pelos pacientes.

As intercorréncias de erros de leitura dos resultados
no teste de glicemia por interferentes endogenos ou exdgenos, conforme estudos de
publicagdo internacional apresentam, pode colocar 0 paciente em risco por apresentar
resultados falsos de hiperglicemia ou hipoglicemia, que leva a erro na dosagem de
insulina e controle do diabetes. As exigéncias definidas como critérios a serem
atendidos por fornecedores interessados € o minimo em seguranga para garantirmos que
o paciente em seu domicilio, consiga realizar o controle glicémico sem risco de estar
lendo resultados falsos por estarem em uso de analgésicos, antitérmicos € vitaminas € ou
por estar com alteragdes do hematocrito devido causas adversas de impossivel controle
pela equipe de saude.

Quanto a validade das tiras, solicitamos que a data
de validade seja igual a impressa no frasco, pois desta forma o paciente ndo precisara
fazer o controle manual da data de abertura o frasco, assim evitando a utilizagdo das
tiras vencidas apés um curto periodo de tempo. Entendemos que se o paciente néo se
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atentar a esta data de abertura, ele pode fazer a utilizagdo incorreta possibilitando assim
resultados erréneos.

Considerando a legislagdo vigente e as resolugdes e
portarias da ANVISA, que determinou prazo de adequagdo at¢ 01/06/2016 para o
cumprimento da norma 1SO15197:2013, o descritivo estd estruturado para exigéncias
minimas determinadas. Todos os interessados deverdio atender essas exigéncias para
garantir a seguranga dos pacientes usuarios e a corresponsabilidade da equipe de satde.

Portanto, quanto ao requerimento da empresa
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, esclarego que:

1. Sera exigido o fornecimento de monitores

em comodato? Resposta: Sim,;

2 Caso positivo, qual a quantidade de
monitores sera exigida? Resposta: 400;

. As licitantes poderfio utilizar a proporgio
praticada pelo mercado de 1 monitor para cada 1.000 tiras adquiridas no certame?
Resposta: Nio, visto que a quantidade de monitores novos foi definida conforme o
histérico da demanda, em levantamento no cadastro de pacientes nas unidades
basicas de saide, Ambulancias/SAMU e etc.

Quanto ao requerimento da empresa NACIONAL
COMERCIAL HOSPITALAR S.A, esclarego que:

A exigéncia de que o material permita a leitura de
qualquer tipo de amostra de sangue capilar, venoso, arterial, neonatal e gestantes de
todos os pacientes diabéticos, a meu ver nﬁq de demonstra condi¢do restritiva. Visto
que, a possibilidade de aquisigdo do objeto que perrmta a leitura de qualquer amostra de
sangue, amplia a oferta aos usudrios do sistema SUS.

Renovando, as exigéncias técnicas dos descritivos
estdo pautadas para seguranga minima e confiabilidade dos resultados dos testes de
glicemia realizados pelos pacientes no programa de controle auto monitoramen
glicémico com objetivo de adequar a dosagem de insulina exgena necessaria. ’
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A responsabilidade técnica e seguranga dos produtos
fornecidos ¢ uma prerrogativa da assisténcia farmacéutica e, portanto, ¢ uma questio
ndo negociavel para atender interesses comerciais. Todavia, se sabe que maioria dos
produtos de testes de glicemia atendem as exigéncias do descritivo, sendo essas
exigéncias comuns em outros servigos publicos.

A interferéncia nos resultados do teste de glicemia,
conforme estudos de publicagfio internacional apresentam, pode colocar o paciente em
risco por apresentar resultado falso que leva a erro na dosagem de insulina. A exigéncia
feita ¢ o minimo em seguranga para garantirmos que o paciente em seu domicilio,
consiga realizar o controle glicémico sem risco de estar lendo resulto falso por estar em
uso de analgésicos, antitérmicos e vitaminas. Apesar de constar na impugnagdo a
discussdo sobre a propor¢do do uso das tiras em diferentes tipos de coleta (maior uso
capilar do que outros), proporciona a exatiddo e precisdo esperada para o teste de
glicemia. A precisdo do teste, demonstrando o valor mais real possivel da glicemia,
apontara a melhor conduta a ser adotada (administragdo de insulina), ocasionando a
eficacia no tratamento e diminuigéo de comorbidades e prejuizos aos pacientes.

As especificagdes das tiras visam a qualidade nos
testes de glicemia utilizadas pela populagdo de Guaira e, consequentemente, a saude e o
bem-estar dos pacientes. Verificamos em diligéncia aos municipios vizinhos que
utilizam as tiras com menor abrangéncia de amostras, que os valores sdo maiores do que
a descrita em nosso edital, que exige 4 amostras (capilar, venosa, arterial € neonatal),
permitindo ter melhor qualidade e concorréncia por menor prego.

Portanto, estéio esclarecidas as duvidas apresentadas
opinando pelo indeferimento dos pedidos, visando assegurar a qualidade dos testes de

glicemia.
Atenciosamente,

Guaira-SP., 22 de margo de 2021,

laudla 'fﬁ@\

éstora do Contrate

“RF N° 15006 %
N
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GlucoLeader™

e

Enhance S0
TIRA DE TESTE DA 15197:2013
GLICOSE SANGUINEA o

INSTRUCOES DE USO
PRODUTO PARA AUTOTESTE

1 - Nome comercial:

GlucoLeader™ Enhance Tira de Teste da Glicose
Sanguinea.

2 - Finalidade de uso do produto:

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

3 - Principio de acdo:

Tecnologia: amperometria.

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
Glucoleader™ mede a intensidade da corrente e
exibe o resultado convertido em nivel de glicose no
sangue.

4 - Contetdo

Frasco com 25 ou 50 tiras teste e manual de
instrucdes de uso. Cada tira de teste possui: 20U de
glicose oxidase, 0.12 mg de ferricianeto de potassio
e 1.8mg de substancias nio reativas,

Modalidade de medida da atividade, poténcia, avidez
ou titulos, quando se tratar de material bioldgico.

5 - Materiais adicionais necessarios para uso do
produto:
Aparelho GlucoLeader™ (ANVISA 10387650121).

6 - Condicdo de armazenagem e descarte:

- As tiras de teste sdo indicadas para diagndstica de
uso in vitro em sangue total, em pacientes neonatos
a adultos ou com a Solu¢iao Controle Glucoleader™.
Os resultados nao serdo precisos se utilizados com
amostras de plasma ou soro.

- Néo utilize as tiras de teste fora da data de expira-
¢do indicada no rdtulo do frasco de tiras.

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

- Armazene o frasco em local seco ¢ arejado (2°C a
30°C). Ndo 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,

- Ndo misture as tiras de teste de um frasco com as
de outro frasco.

- Ndo transporte as tiras fora do seu frasco original.
- As tiras de teste sdo para uso Unico.

- Apos finalizar o teste, descarte a tira utilizada usan-
do o botdo ejetor de tiras.

- Todos os componentes da embalagem podem ser
descartados em lixo doméstico comum.

7 - Precaucdes, Adverténcias e Cuidados Especiais:
- Atira de teste ndo contém substdncias téxicas, nio
causando qualquer problema quando se toca com o
dedo na zona de teste ao aplicar sangue na tira para
a realizacdo de um teste.

- O autoteste nao substitui as consultas regulares
com seu médico. Antes de utilizar o autoteste, leia
0 manual do usuério ou procure um profissional da
satde qualificado.

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

- Altas concentragdes de vitamina C (> 2,25 mg/dL)
ou &cido Grico (>15 mg/dL) podem alterar o resulta-
do dos testes,

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

- Estes testes sdo especificos para D-glicose e nio
reagente para outros aclicares que podem estar
presentes no sangue.

- Apos realizar um teste, descarte a lanceta com
seguranca em um recipiente resistente a furos.

8 - Instrugdes de Uso:

Codifica¢do:

O medidor GlucoLeader™ ja vem codificado de
fébrica, por isso ndo necessita de codificacio. Caso o
niimero do cédigo exibido no visor seja diferente do
constante no rétulo das tiras, favor contatar o SAC
para instrugoes.

Como realizar o teste sanguineo:

a. Lave suas maos com agua e sabio.
Seque completamente. (FIG 1).

FIG.1

b. Retire uma nova tira de teste do frasco. Tenha cer-
teza de que a tampa esteja bem fechada apés retirar
a tira. Insira a tira imediatamente na entrada de tiras
como ilustrado. O medidor ligara automaticamente
(FIG 2).

Bt
¢. Verifique se o nimero do cédigo no visor do
medidor coincide com o cédigo impresso no frasco
das tiras de teste que vocé esta utilizando. Se os dois
codigos coincidirem, vocé pode comecar o teste.
Caso contrdrio, favor contatar o SAC para instrucdes.
(FIG 3).

FIC.3

d. Quando o simbolo de sangue piscar, o medidor
estard pronto para realizar o teste (FIG 4).

FIG.4

e. Antes de realizar o teste, pressione o botdo “Set”

para ajustar o modo do teste para: TESTE ANTES DE
REFEICAO (AC 3% ), TESTE APOS REFEICAO (PC $=) ou
TESTE COM SOLUGAO CONTROLE (QC{). (FIG 5).

T
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FIGS

f .Utilize um lancetador para obter uma gota de san-
gue. Segure o lancetador com firmeza contra a lateral
do dedo e pressione o botdo de disparo. Para realizar
o teste, é necessario apenas 0.8 pL (oito décimos de
microlitro) de amostra sanguinea (FIG 6).

FIG. 6

g- Aplique o sangue na janela de absorcio da tira,
preenchendo completamente o espaco. Quando o
sangue & absorvido pela tira, o medidor comeca a
contagem regressiva automaticamente (FIG 7).

FIC.7

h. O resultado do teste sera mostrado em contagem
regressiva de 5 segundos (FIG 8). Caso a amostra de
sangue seja insuficiente, aparecerd no visor o cédigo
“E42”. NAO APLIQUE MAIS SANGUE NA MESMA TIRA.
Repita o teste com uma nova tira. Em caso de duvida,
contate o SAC.

1.Apos finalizar o teste, descarte a tira utilizada
usando o botdo ejetor de tiras. Descarte a lanceta
com seguranca em um recipiente resistente a furos
(FIG 9).

J. O intervalo do teste do medidor & de 10-600 mg/
dL. Se HI for exibido, seu resultado de glicose no
sangue esta acima de 600mg/dL. Se LO for exibido,
seu resultado de glicose no sangue esta abaixo de 10
mg/dL.(FIG.10)




9 - Interpretando o resultado do teste

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

A. O cédigo no frasco de tiras combina com o cédigo
mostrado na tela do medidor?

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

C. O volume da amostra sanguinea foi suficiente?

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

E. A tira foi utilizada depois da data de validade?

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

Se o resultado do teste ainda estiver inconsistente
com os resultados anteriores ou com os sintomas,
procure seu médico ou um pronto atendimento
imediatamente.

10- Descricdo dos Procedimentos de Obtencdo e
Interpretacio dos Resultados da Medi¢do

A. Informacdes gerais: O autoteste nao substitui

as consultas regulares com o seu médico. Antes de
utilizar o autoteste, procure instrucdes de como reali-
za-lo junto com um profissional de salide qualificado.

B. Niveis de hematocritos (% de glébulos vermelhos
no sangue), fora do intervalo de 10% a 70% podem
afetar os resultados do teste. Altas concentracoes de
vitamina C ou acido Grico podem afetar o resultado
dos testes,

C. Temperatura fora do intervalo de 2°C a 30°C
pode afetar o resultado dos testes.

D. O resultados dos testes sio apresentados

em mg/dL O intervalo de leitura do medidor & de
10-600 mg/dL. Se HI for exibido, seu resultado de
glicose no sangue esti acima de 600 mg/dL Se LO
for exibido, seu resultado de glicose no sangue esta
abaixo de 10 mg/dL.

* Valores altos de glicose no sangue: O simbolo
“HI" aparecera.

“ Valores baixos de glicose no sangue: O simbolo
“LO” aparecera .

E. Se vocé achar que seus resultados de glicemia sio
duvidosos, muito baixos ou muito altos, procure seu
médico imediatamente.

11 - Informagdes sobre as limita¢des do processo
de medicio

LimitacBes e fatores que podem ocasionar erros de
medicdo:

- Teste apenas com amostra de sangue total fresco.

- Estes testes sdo especificos apenas para D-glicose e
nao reativos para outros aclicares que podem estar
presentes no sangue.

- Niveis hematécritos (% dos globulos vermelhos no
sangue), fora do intervalo de 10% a 70% podem
afetar os resultados do teste.

- Altas concentrages de vitamina C ou icido arico
podem afetar o resultado dos testes.

12 - Reprodutibilidade:

Os testes foram realizados por técnicos treinados em
laboratério. A amostra de sangue foi testada em trés
diferentes niveis, com um dnico lote de tiras.

Nivel Nim. de | Média Média Intra-
Testes Medicdo | Medicio | corrida
(mg/dl) | (mmol/L) | (Cv%)
Baixo 20 49.7 2.8 4.1
Normal | 20 90.7 5.0 3.7
Alto 20 366.7 20.4 3.2

13 - Precisao:

Os testes foram realizados em hospital, por profissio-
nais de salide em 3 pacientes diabéticos. Amostras
de sangue total de capilares dos dedos foram testa-
das com equipamento GlucoLeader™. Amostras de
plasmas de pacientes foram testadas em comparativo
com o Analisador de Glicose YSI modelo 2300. Os
resultados estdo apresentados na seguinte tabela:

Slope 1.01

Y - Interceptacio -7.84 mg/dL
Coeficiente de 0.99
Correlacdo (R)

Nimero de Testes | 168

Range Testado 71-482 mg/dL

Intervalo de medicdo: O resultado dos testes sio
apresentados em mg/dL. Q intervalo do teste do
medidor é de 10-600 mg/dL

14 - Especificagoes

Registrado no Brasil, importado e distribuido 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
Indaiatuba/SP - CEP13330-060

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

No. do Registro ANVISA/MS: 10387650122

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor:

(11) 2338-3225

E-mail: bmt@hmdbio.com.br

Importado e Distribuido sob autoriza¢ao da
Biomolecular por:

InDental Produtos Odontoldgicos, Médicos e
Hospitalares Ltda.

N° AFE ANVISA: 8.03.2708

Av. Adolfo Mantovani, 232 - Bairro Jardim Califérnia
CNPJ: 07.788.510/0001-14

CEP: 14.026-295 - Ribeirio Preto - SP Responsavel
Técnico: Natali Cristine de Mello CRF/SP 55101
SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor:
(16) 2138-8080

E-mail: interdental@netsite.com.br

Tipos de Amostras Capilar/venosa/arterial/

neonatal

Volume de Sangue | 0.8 pL

Intervalo de 10-600mg/dL
Medicao

Nivel Hematbcrito 10a70%
Tempo de Reacdo 5 segundos

Temperatura de Entre 2°C e 30°C, em local

Operagiao seco longe da incidéncia da
luz solar direta.
Validade Até a data impressa, desde

que utilizada e armazenada
corretamente.

15 - Validade das Tiras

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’ 1550 se aplica tantos as tiras de fras-

€0s gavos quanto dos que ji tenham sido abertos.
Descarte as tiras quando ultrapassarem a data de
validade. Tiras vencidas podem apresentar resultados
incorretos.

armazenar a

Descartar itens

Para uso
diagnéstico in ® Néo reutilizar
vitro
Consulte as
Lor| |Nimero de lote m instrucoes do
manual de utilizacio
Data de
8 expiracio/ A Cuidado
validade
Limite de
_ﬂ" temperatura/ ‘ Fabricante
i

indesejados
& |Mantenha longe ndfsej &
FAN da luz solar ds-farim
" ambientalmente
correta

Este produto segue os requerimentos da dired
C€oms tiva CE98/79/EC para produtos diagnésticos in

vitro

Representante autorizado

Ultima revisdo malo/2019.
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ESPECIFICAGOES TECNICAS SISTEMA DE MONITORAMENTO DE GLICEMIA
GLUCOLEADER ENHANCE

\

* Aparelho com ejetor de tiras (NR 32)

* Necessita de apenas 0.8 ML (oito décimos de mitrolitro)

para completar o teste em 5 segundos.

* N&o necessita chip de codificagcéo

* Teste rapido indicado para uso in vitro, tanto para uso domiciliar
(autoteste) quanto para uso hospitalar (agente de saude).

Faixa de medig¢do: 10-600 mg/dL

Tipo de amostra: Sangue total arterial, capilar, venoso, neonatal
Tecnologia: Amperométria

Nivel de hematécrito: 10 - 70%

Tipo de enzima: Glicose Oxidase

Calculo médio dos Resultados: Ultimos 7,14, 21 e 28 dias
Memoria: 800 resultados de teste com data e hora

Bateria: Litio de 3V (CR 2032) X1

Duragdo da bateria: 1.000 testes

Desligamento automatico: em 3 minutos sem agao

Saida e software para descarregamento de dados: Sim

(porta RS-232)

Dimensdes do medidor: 97 mm (L) x 60 mm (W) x 16,5 mm (H)
Peso do medidor: Aproximadamente 55,2 g (com bateria)
Condigédo de armazenamento do Medidor: -25 °C~70 °C, umidade
relativa do ar abaixo de 90%.

Condigdo operacionais do Medidor: 8°C~44 °C

Componentes das Tiras de Teste: Cada tira de teste contém 20 U de
glicose oxigenase, 0,12mg de ferricianeto de potassio e 1,8mg de
substancias no reativas.

Tipo de Amostragem: Leteral (pelos dois lados da tira reagente)
Ambiente de Operagdo de Armazenamento das tiras:

10°C ~ 40°C, em local seco longe da incidéncia da luz solar direta.
Validade: 24 meses da data de fabricagcéo

P

Set

Os produtos GLUCOLEADER
atendem as exigéncias da
ANVISA quanto a:

Certificagao ISO 15197:2013
Precisdo e exatidao nos
resultados (+/- 15% de variacao).

1- Extremidade que precisa ser inserida no monitor
2 - Janela de absorgéo de sangue

@ Tela @ compartimento de bateria
® Botao "Mem* @ Rotulo SN do medidor
® Botéo"set” @ Ejetor de tiras:
: permite a ejecio da tira sem ter 5 A . .
€ Entrada de tira de teste contatocom o sangue. Representante/Distribuidor:
® @ Simbolo: © rorta de dados
Quando o resultado ¢ mais de 320 mg/dL (17.7 " o
mlxjw‘:olll_) au abaixo de 70 mg/dl. (3.9 mmol/L), o @ Bateria de Litio 3v (CR2032)
simbolo uparecerd e um som de alarme alertaré
a paciente dos niveis de glicose anarmal.
Fabricante: HMD Biomedical
01 2 3 Inc. no.181 - Minsheng St. Xinpu Towship, Hsinchu, County 305, Taiwan

www.glucoleader.hmdbio.com.br




