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HOSPIDROGAS
ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE PINHEIROS-ES

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N2 035/2025
PROCESSO LICITATORIO N° 181/2025

A empresa HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede na Rua Alan
Kardec N2467, lote 162, quadra 023, Bairro Divido Espirito Santo, Cidade Vila Velha/ES, Cep: 29.107-
240, inscrita no CNPJ sob 0 n?.35.997.345/0001-46, doravante designada apenas como RECORRENTE,
por seu representante abaixo assinado, ndo se conformando com o resultado da licitacdo supra
mencionada, vem respeitosa e tempestivamente, a presenca de V. S2 interpor RECURSO
ADMINISTRATIVO contra a decisdo que declarou vencedora a empresa MC FARMA, com o produto
Glucoleader Enhance I, bem como a classificada de 22 lugar ; COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA, com o produto MEDISIGN GH83, a 32 colocada Distribuidora Santé, com o
produto Gtech Vita, a 42 colocada, SINO, com o produto On Call Plus II e a 52 Colocada , CW com o
produto Glicoo, no Pregao em referéncia, visando a preservacao dos principios da legalidade, isonomia,
julgamento objetivo e seguranca da assisténcia a saide, nos termos que se seguem , pelas razdes de fato

e de direito abaixo expostas.

[-Dos FATOS

Preliminarmente, ndo ha como ignorar os requisitos minimos para atendimento seguro de todos os
pacientes atendidos pelas unidades hospitalares, sobretudo quando diversas marcas, com diferentes

modelos de produtos, sdo capazes de atender as necessidades deste 6rgdo plenamente.

Ocorre que, apds a etapa de lances foi verificado que a empresa declarada vencedora, ora Recorrida,
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cotou produto que ndo atende de modo satisfatério as necessidades deste 6rgao, bem como a este edital,

conforme demonstrado abaixo.

Observou-se também que as empresas classificadas em 22, 32, 42 e 52 lugares estdo em desacordo com

os requisitos solicitados no termo de referéncia.

I1 - TEMPESTIVIDADE

Prevé o item 12 acerca dos Recursos:

12.3.3 Uma vez admitido o recurso, o recorrente terd, a partir de entdo, o prazo de trés
dias para apresentar as razées, pelo sistema eletronico, ficando os demais licitantes, desde
logo, intimados para, querendo, apresentarem contrarrazées também pelo sistema
eletrénico, em outros trés dias, que comecardo a contar do término do prazo do
recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos elementos indispensdveis a defesa de

seus interesses.

Dessa forma, incontestavel o cabimento e tempestividade do presente Recurso nesta data.
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[I1 - DAS RAZOES DO RECURSO

A aquisicao de tiras reagentes tem como objetivo o atendimento a pacientes nas unidades hospitalares,
nos mais diversos perfis de comorbidades, podendo os mesmos serem portadores de diabetes ou nao;
mas que terdo os resultados utilizados pela equipe de enfermagem para tomada de decisdo baseado no
valor apresentado no monitor de glicemia.

Notem que a equipe técnica ao elaborar referido descritivo do item 259, visou atender as necessidades
das unidades hospitalares e de seus pacientes e com isso exige caracteristicas especificas para cumprir
com essas finalidades.

Neste sentido, em que pese a modalidade da presente licitagdo ser do tipo “menor pre¢o”, evidente que,
especialmente em se tratando da aquisicdo de produtos de saude, deve-se conferir igual importancia a

qualidade destes.
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Tanto é verdade que de acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (“ANVISA”) , falhas em
produtos de saude estdo estreitamente relacionadas a qualidade destes, e as suas consequéncias sobre

os pacientes podem ocasionar agravos a saude, sequelas e até mesmo morte.

Assim, no item 259, o produto atualmente declarado vencedor por este ()rgéo, - “Glucoleader Enhance
[I” -bem como os classificados em 22, 32, 42 e 52 lugar, com diversos produtos -ndo atendem as
necessidades do municipio, e em assim sendo, oferece substancial risco aos pacientes. Mais
especificamente, constam diversos pareceres de 6rgdos publicos atestando a falta de qualidade do

produto em questdo, cabendo aqui mencionar os que seguem( referente ao primeiro colocado).

IV- DA PRIMEIRA COLOCADA, MC FARMA LTDA, COM O PRODUTO GLUCOLEADER ENHANCE II

AnormaISO 15197:2013, reconhecida internacionalmente e adotada como parametro técnico minimo
pela ANVISA e pela RDC n2 36/2015, estabelece critérios objetivos de desempenho para sistemas de
monitoramento de glicemia capilar. Conforme essa norma, 95% dos resultados devem estar dentro da

faixa de £15 mg/dL (para valores <100 mg/dL) ou £15% (para valores 2100 mg/dL).

A ANVISA reforca, no Boletim de Tecnovigilancia (Ano XIV - n2 1 - 2024), que o descumprimento desses
limites compromete a seguranca diagndstica e assistencial, o que representa grave risco sanitario -
especialmente em contextos hospitalares com pacientes criticos, como neonatos, idosos e portadores

de comorbidades multiplas.

Testes realizados por institui¢cdes ptblicas, tais como o Hospital Dério Silva (ES) e a Prefeitura de Atibaia
(SP), identificaram inconsisténcias graves no desempenho do produto “Glucoleader Enhance II”. As
afericoes demonstraram desvios superiores a 60%, em claro desacordo com a ISO e com o padrao

minimo de precisdo requerido por qualquer monitor clinico-hospitalar.

Ao permitir a contratagdo de produto tecnicamente reprovado, o julgamento fere frontalmente os
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principios previstos nos incisos I, II, VIII e IX do art. 52 da Lei n? 14.133/2021, quais sejam:
planejamento, eficiéncia, padronizacao e segregacao de fungdes. Ademais, infringe o dever de diligéncia

técnica da Administracdo, previsto no art. 64, §12, da referida lei:

“Art. 64, §1% Sempre que o julgamento das propostas demandar avaliagdo de ordem
técnica, poderd ser realizada diligéncia, exigida demonstragdo prdtica ou apresentados laudos

técnicos de desempenho, eficdcia e seguranga, conforme o caso

Existem testes laboratoriais, realizados por érgaos publicos, incluindo Hospital referéncia no Estado do
Espirito Santo, que desclassificaram o mesmo produto por nao atenderem o minimo exigido na ISO

15197/2013. Seguem as reprovacgoes do produto abaixo:

e HOSPITAL DORIO SILVA - ES

Disponivel em: https://e-docs.es.gov.br/Processo/Protocolo/2023-ZS6VD
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S '_

HOSPITAL A%

5%
DORIO SILVA $$€§f>

| DERETADHAL

~ PARECER TECNICO DA(S) AMOSTRA(S)

o1 HMD BRASIL COM. IMPORTADORA E EXPORTADORA REPRESENTAGCAO
LTDA. ‘

ESPECIFICACAO DO PRODUTO:

LOTE O1 - TirA REAGENTE GLICEMIA; APLICACAQ: DETERMINACAO QUANTITATIVA DE GLICEMIA; AMOSTRA: SANGUE TOTAL; USO:
MONITOR DE GLICEMIA COMPATIVEL; FAIXA MEDICAO: 20 A 600 MG/DL; METODOLOGIA DE LEITURA: AMPEROMETRICA OU FOTOMETRICA;
QUE ATENDA INCLUSIVE NEONATOS, TEMPERATURA ARMAZENAMENTO: ATE 25 °C; EMBALAGEM: EMBALADO INDIVIDUALMENTE OU EM
FRASCO DE 25/50 UNIDADES DESDE QUE SEJA GARANTIDA A VALIDADE DO PRODUTO DEPOIS DE ABERTO CONFORME INFORMACOES
CONTIDAS NA EMBALAGEM ORIGINAL DO PRODUTO; ROTULAGEM: NUMERO DO LOTE E DATA DE VALIDADE PRESENTES NAS EMBALAGENS;
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: GARANTIA DE FORNECIMENTO DE 1 APARELHO GLICOSIMETRO E BATERIA PARA CADA 600 TIRAS EM
REGIME DE COMODATC OU QUANTIDADE MAIOR DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO REQUISITANTE; OS APARELHOS DEVERAO VIR COM
AS BATERIAE; ESTOJO OU BOLSA DE PROTECAO, MANUAL DE UTILIZACAO EM LINGUA PORTUGUESA E POSSUIR CODIFICACAQO/CALIBRAGEM
CHIP DE CODIGO, VISOR DE LCD E ALERTA PARA BATERIA FRACA; DEVERA SER DISPONIBILIZADO PROFISSIONAL DE SAUDE RESPONSAVEL
POR TREINAMENTO E CAPACITACAO NO USO DO EQUIPAMENTO; CERTIFICACAO: CBPF ¢ CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
EMITIDO PELA ANVISA; REGISTRO: REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA; LEGISLACAO: DE ACORDO COM LEGISLACAO ATUAL VIGENTE;
UNIDADE DE FORNECIMENTO: UNIDADE.

QUANT. DE AMOSTRAS: 1
MARCA: GLAUCOLEADER
FABRICANTE: HMD BIOMEDICALINC. 450" L. Loriato
AVALIADOR(A): Enfermeira

ES 17217
DATA DO ENCAMINHAMENTO: 06 DE SETSMBRO DE 2023

DATA DA AVALIACAO: 06 /04 / Q023
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AVALIACAO DO PRODUTO
CONDIZ COM AS ESPECIFICACOES DO %
ROTULO E/OU EMBALAGEM 0 s { Pan
QUALIDADE DO MATERIAL (3¢) BOA ( )RUIM
FUNCIONALIDADE () SATISFATORIA (34 INSATISFATORIA
SEGURANCA () SATISFATORIA (<) INSATISFATORIA
MANUSEIO DO MATERIAL (X) FACIL () DIFICIL. JUSTIFIQUE
ABERTURA DA EMBALAGEM §<) ADEQUADA ( ) INADEQUADA
MATERIAL DE CONFECGAO SQ BOM ( )RUIM
OBSERVAGOES: ol _{ympevmecots CT P2 0602023 (Cmaf
Moo CM (m3 Cova, el Cllngea 203). N
\
AMOSTRAS: ( ) APROVADA () REPROVADA
HOSPITAL ESTADUAL DR. DORIO SILVA ~ HEDS
Av. Eudes 3checrer de Souza, S/N - Parque Residencial Laranjeiras — Serra/ES
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R HospmAL %
DORIO SILVA

GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
HOSPITAL ESTADUAL DORIO SILVA

CI/HEDS/UT URGENCIA E EMERGENCIA N° 060/2023
(CM 1/NEFRO, CM 2, CM 3, CM 4, CL CIRURGICA 2 E 3)

Serra (ES), 06 de Setembro de 2023.

A CPL/HEDS
Sra. Nicolina Moreira dos Santos e Avila

Para fins de teste e avaliacdo do equipamento, no dia 06/09/2023 foi realizada coleta
de sangue de 12 pacientes de uma das Clinicas Médicas do HEDS. Utilizando a
mesma amostra de sangue foram realizados dois testes de glicemia: laboratorial pela
metodologia Enzimatico Colorimétrico e HGT utilizando aparelho e fita fornecidos
como amostra pelo licitante vencedor do processo n°® 2023-ZS6VD lote 01 (Marca
GlucoLeader - Modelo Enhance — Lote C4H0199). Os resultados (Tabela 1)
apresentam diferengas consideraveis, variando de 8% a 157% com média de
diferenca em 30%. Quando os resultados do HGT foram superiores aos resultados do
laboratério do HDDS, a diferenga média foi de 35% do valor. Quando resultados de
HGT inferiores aos resultados do laboratério, a diferenca nos valores é de 23,5%. Um
dos resultados por exemplo, apresenta discrepancia importante: teste laboratorial de
112mg/dL e HGT de 288mg/dL.

Tabela 1:

ID Res. Labor. HDDS | Res. Am. Licitante | % Diferenca Resultados
Paciente 1 115 78 32
Paciente 2 83 92 11
Paciente 3 88 95 8
Paciente 4 115 96 27
Paciente 5 89 96 8
Paciente 6 138 96 30
Paciente 7 88 102 16
Paciente 8 94 102 9
Paciente 9 99 111 12

Paciente 10 74 117 58
Paciente 11 147 140 5
Paciente 12 112 288 157

Avenida Eudes Scherrer de Souza, s/n - Parque Res. Laranjeiras, Serra - ES, 29175-680
Telefone: (27) 3218-9229 / (27) 3218-9230
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HOSPITAL 2
DORIOSILVA

GOVERNO DO ESTADO DO ESPIF\IITO SANTO
SECRETARIA DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
HOSPITAL ESTADUAL DORIO SILVA

Considerando os resultados apresentados, entende-se que é necessario REPROVAR
a amostra fornecida.

Cordialmente,

1ato
yeimar H "
NEIMAR HUBRER'LEITE LORIATO
Enfermeira - COREN-ES 77217
Chefe de Nucleo de Trabalho Hospitalar A de Urgéncia e Emergéncia —
CM 1, 2, 3 e 4, Cl Cirurgica 2 e Nefrologia.
Numero Funcional: 1569767

Enf Alan Dimiz Ferreira, MSc
" Neffologia- Eptdenologa«Terapia lntensiva
COREN-E® 277" 16-ENF

ALAN DINIZ FERREIA

Enfermeiro - COREN-ES 277716

Coordenador de Enfermagem do Servigo de Nefrologia
Numero Funcional: 4153596
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e PREFEITURA DE ATIBAIA-SP

Disponivel em:  https://www.portaldecompraspublicas.com.br/processos/sp/prefeitura-

municipal- da-estancia-de-atibaia-3319/rpe-246-2024-334091

1. Objedve:

O objetivo deste esmdo fo1 analisar amostras de pacientes utilizandoe os materiais
fomecidos pela empresa MC FARMA TTDA melhor classificada no Pregio Eletrénico N
246/24, com o inmito de validar o desempenho desses insumos para poesterior fomecimento e
uso nas unidades de safde do municipio de Atibaia-SP.

I, Materiais:

O material utilizado para o estudo foram os nsumoes para dosagem de glicemia,
fomecidos pela empresa MC FARMA LTDA. conforme o Processo Eletrdnmico N
47.201/2021, e os equipamentos laboratoriais pecessarios para a realizacio do exame de
glicemia no plasma sanguinea.

= Mlaterial fornecido para validacio:

o 01 aparelho medidor de ghicenua, marca GlucoLeader Enhance - HMD
BioMedical
o 03 frascos contende 30 tiras de teste de glicose sanguinez cada, da marca
GlucoLeader Enhance - HMD BioMedical.
& Frasco 01: LOTE C4H0231/VAL. 112025,
& Frasco 02: LOTE C4H0261/VAL. 052026
& Frasco 03: LOTE C4H0230/VAL. 0172026
o Solugio controle GlucoLeader Enhance - HMD BioMedical, utilizada para
venficacio do medidor e das tiras de teste. com dois niveis (1 e 2).
+ LOTE 1: GCS51-4718 - VAL, 17-01-2026.
& LOTE2: GCS53-4719 - VAL, 18-01-2026.
4 Mivel 1: 45mg/dl.
& Nivel 2: 30me/dL.
g 0! cabo USE, marca IT BLUE.
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5.1 Acuracidade Analitica

Foram utilizadas 100 amostras para realizar a medicado da glicose no sangue fotal. com
as tiras reagentes e foram colhidas amostras de plasmas para comparacgdo com o equipamento
de bioquimica CMD800ix1 como referéncia. Das amostras testadas. 47 apresentaram medigdo
inferior a 100mg/dL e 53 igual ou superior a 100mg/dL.

Glicemia com concentracio < 100mg/dL (47 dosagens) +15mg/dL
Variacao Variacao Variacao Variacao Variacao
0-5mg/dL 6-10mg/dL 11-15mg/dL 16-20mg/dL > 20mg/dL

18/47 (38.3%) 16/47 (34%) 3/47 (6.4%) 5/47 (10.65%) | 5/47 (10.65%)
Glicemia com concentracao > 100mg/dL (53 dosagens) = 15%
Variacao ate 05% Variacao atée 10% Variacao até 15%
29/53 (54.7%) 35/53 (88.6%) 53/53 (100%)

5.2 Desempenho

Dentro = Smg/dL ou 5%
47/100 (47%)
Dentro = 10mg/dL ou 10%
69/100 (69%)
Dentro = 15mg/dL ou 15%
00/100 (90%)
5.3 Acuracia Clinica
Medicao Zona A —80% Zona B -99%
=100 de 100mg/dL 53/53- 100% 53/53 - 100%
<100 de 100mg/dL 37/47 - 78.12% 42/47 - 89.4%
89.36% 94.7%
Hospidrogas Comércio de Rua Alan Kardec, 467
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critérios de desempenho e diretrizes para assegurar que os medidores de glicose fornegam
resultados confidveis e precisos.

A avaliacdo minima sugerida pela norma ndo foi realizada. pois a quantidade de
material fornecida para o teste foi insuficiente.

Na avaliacdo da acuracia analitica, o material testado atingiu 90% de acuracia. enquanto
o valor minimo exigido para aprovacgio ¢ de 95%. o que torna o material inadequado para uso.

Quanto a acuracia clinica, embora as medi¢des tenham se mantido dentro dos limites
de erro da zona A. na zona B as medi¢des excederam os limites estabelecidos.

Para este estudo o material enviado nido obedeceu aos requisitos exigidos pela norma.
Esses critérios de acuracia sdo essenciais para garantir que os dispositivos de monitoramento
de glicose fornecam resultados confidveis e adequados ao controle de diabetes e outras
condicdes clinicas.

Hospidrogas Comeércio de Rua Alan Kardec, 467
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@ VIV/ . Prefeitura da Estancia
ﬁ: e Estado de Sé&o
: Secretaria de Adminiscracéo
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Processo Eletrénico N° 47.201 /2024

Pregdo Eletronico N.° 24 /24

Objeto: REGISTRO DE PREGCOS pzra evertua! zguisico de insurio para diabetes,
destinados ao uso nas unidades de satidzs & n=as farmacizs daz unidadas de salde, com
entregas parceladas por um pericdo de 12 (doze) meases

A Equipe de Apoio,

(%
w
L2
¢
=

Conforme designado nos autos,

melhor classificada MC FARMA LTDA.

Secretaria de Administragdo, aos 10 dizs do més de dezembre

Equipe de Apoio:
‘-Nome do Integrantect_(f.,..ﬂ;gno_ éw;rem ‘—C‘;Y‘ot&—\; 5\,“-_;\.9—.
CPF do Integrante: 419 3 392 -40o
Atribuigdo do Mempjro: é%{:& cle )47)0»9‘

Cargo ocupado no Orgéo / Entidade: Fornm ccawﬁ',co\_,

Natureza do Cargo ocupado: 24T~ o

nbe nhevrea.: ,Q#&}Hmé_@i‘é%_.__dﬂa}_._w -

o mwhesnms  em; Tl pam K&Loi\'&,‘sr de Ediols ole
\/c.ﬁ«lo‘-or:o?; oe é}.‘a‘qn'}hnrr~9 &__I&)_._Lé__ €1\__Cf_>7.,s%.

WM_MWX@MQL_

Drijﬁil?r'_u;Cart-:Ié;;ﬂ

—Aofl2)2Y

— i el S s B "Farmtcﬂutlca -y
CRF/SP 81.089
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critérios de desempenho e diretrizes para assegurar que os medidores de glicose fornecam
resultados configveis e precisos.

A avaliaciio minima sugerida pela norma ndo foi realizada. pois a quantidade de
material fornecida para o teste foi insuficiente.

Ma avaliagdo da acuricia analitica, o material testado atingiu 90% de acurédcia, enguanto
o valor minimo exigido para aprovagio ¢ de 95%, o que torna o material inadequado para uso.

Quanto 4 acurdcia clinica, embora as medigdes tenham se mantido dentro dos limites
de erro da zona A, na zona B as medigdes excederam os limites estabelecidos.

Esses critérios de acurdcia sdo essencials para garantic que os dispositivos de monitoramento
de glcose fornegam resultados CONTIAVELS © adequados ao controle de diabetes e outras
condicoes climeas.

Ressalte-se que as tiras reagentes de glicemia sdo utilizadas em unidades hospitalares de diferentes
niveis de complexidade e com variados perfis de pacientes, bem como em pacientes em domicilio, que
muitas vezes ndo tem amparo dos familiares ou conhecimento suficiente para identificar que algo esta
errado com a sadde dele. A obtencado de resultados incorretos pode levar a aumentos significativos nos
custos de atendimento, a tomada de decisdes clinicas inadequadas e, em casos extremos, ao 6bito do
paciente.O tempo e a precisdo sdo elementos criticos para a sobrevida dos pacientes em unidades de

iternacdo e os que utilizam para automonitoramento.

Ainda, a existéncia de laudos publicos técnicos de reprovacao é suficiente para ensejar a diligéncia
previstano art. 64, §1° da Lei 14.133/2021, a fim de comprovar o desempenho in loco do equipamento

e sua conformidade com os critérios técnicos exigidos.

A manutencdo do resultado representa afronta aos principios da legalidade, do julgamento objetivo (art.

59, caput) e da selecdao da proposta mais vantajosa para a Administracdo (art. 11, §12, I).

Hospidrogas Comércio de Rua Alan Kardec, 467
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A homologacao de produto cuja inadequacgao técnica representa risco real e comprovado a vida dos
pacientes compromete ndo apenas a lisura do processo licitatério, mas também o compromisso da
Administracao Publica com a eficiéncia, a seguranca e a dignidade da prestacao dos servigos de sadde.

Ainda, em bula, o produto ndo aceita a reaplicagdo de segunda gota de sangue, podendo gerar
desperdicio de tiras caso a quantidade de sangue seja insuficiente. Essa informagdo se encontra

divergente em relacdo ao que é pedido em edital.

5. Tiras de teste Glucoleader™

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

2. Janela de absorcdo da amostra de sangue: Local onde vocd deverd encostar a gota
de sangue (uma das laterals da janela de absorgao).

Obs: Cenlifique-se de que a janela de absorgdo da tiras estd totalmente preenchida,
conforme llustracio abakbxo.

H H » il { 0} uso correto
L EET LR e
o] X L orm sz O o veces ]
Caso o teste seja realizado de forma errada, aparecera mensagem de ero (E-xx) no

visor,
Verifique iterm: 10. Mensagens Exibidas e Guia de Solugdo de Problemas.

Nota 1: Nunca pingue a gota de sangue em cima da tira. O comreto & encostar 2 gotana
janela de absorcao da tira e aguardar que ela absorva a amostra necessaria.

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

] : Ql-i'i!l'ltidda-dﬂndﬂ 'ISHI"E!_UE Renlize o teste com uma nova tira ¢ sigda o
EE"” E42 EH3 ?“E_"rt?mzu;; @B sracadiments cometarments Aguarde abé quie o
e sinad de sangueplsgue antes die aplicara amosra Se

EY4 EYS problerma o probiema persistic. entre em contate com o SAC:

(11} 2338-3325 E-madl: sacabmarmed.com by
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Tira Reagente Glicemia — Amosta:
sangue capilar fresco, venoso, arterial
e neonatal; Usoc Mondior de glicemia
compativel; Fabe de MadigSo: 10.2 600
mydl: Codficacdn Tims reagentes
autocodificadas  (no code), sem
necessidade de inserpdo de chip
codificagao manual ou comparagao de
codigo. Us monitores fomecidos em
com esse sistena Metodologia de
Leftura: Ampemmetrica ou folometrica
por enzima ghoose  desidrogenase.
para minimizar aglo de substincias
e 5 ki
medicamentosa: O sistema de medicio
(gicosimeto + @ reagente] ndo
devera apresentar interferénca dinica
presenca de medicamentos de uso
COMmUm, como paracetamol,
fuprofenc, Scido acetisaliciico (AAS)
& saliclais, em  concentragdes
tergpéuticas  usuais, devendo ©
fomecedor apresentar documentagio
técnica gue  comprove  essa
caracterisbica  (manuad  ou lawdo
técnico), Rieaplicagio de amosirar As

ties reagenies devemn permitr a
reaplicagio de uma segunda gota de
sangue, na mesma tira, em ae 20
segundozapésa primera aplicagio
ou descarte do insumo. O fomecedor
téonica gQue  COMpOVE  essa
funcionalidade; Tempemum de
Ammezenamentx B a B (G
Embalagemc Embalado
ndividualmente ou em frasco, desde
que sej@d garantida a walidade do
produto depois de aberto, com REmen
do lote e data de validade presentes
adicionars: Fomecimento de 500
aparsthos de gicosimetro e batesias no
aho da enfrega das tiras, em regime de
comodato. Os aparelhos deverao ser
enfregues  independentements da
quantidade de tirms solicitada no
primein pedide. Sempre que howuver
problemas de  funcionamento, oS
aparchos dewerdo ser substituidos,
enquanto houver tras disponivess em
estogue.

HOSPIDROGAS

Desta forma, requer-se a reavaliacdo da habilitagdo da empresa classificada em primeiro lugar, aluz dos
fatos e fundamentos apresentados, para que sejam devidamente resguardados o interesse publico e o

principio da legalidade administrativa.

V- DA SEGUNDA COLOCADA COM O PRODUTO MEDISIGN GH83- DA EMPRESA COFARMINAS
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Nota-se que as especificacdes técnicas contidas para o Item 259 sdo claras e precisas, em estrita

consonancia com a lei de regéncia.
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Contudo, em uma simples andlise da bula do produto ofertado, é de facil constatacdo que o mesmo nao

se encontra em consonancia com as especificagdes contidas no Edital para o Item 259.

e QUANTO A RECOMENDACAO DE USO EM NEONATOS E TRIAGEM

- ot ® Dispositivo médico
de giagnﬁstico in-vitro
e ISI n Adequado para auto leste
IMPORTANTE: Leia eslas inslrucdes para uso e o

Manua! do Usurio fornecide com o glicosimetra
antes de usar seu gioosimetro. A fafta da efura das

GH83 TIRAS DE TESTE DE GLICOSE SANGUINEA rsniGoes pogem ocasona resukados ncoretos
Nome do produto
Medisign® GHE83 Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Uso Pretendido
As Medisign® GHB3 Tiras de Teste de Glicose Sanguinea sao projetadas para uso somente no glicosimeiro Medisign® GHE3 ou
GHA3 BT. Astiras de teste pretendem ser usadas para medicio quantitativa de glicose sanguinga em amostras da sangue capllar fresco
nas digitais, palma e antebrago. Amostra de sangue total arterial e venoso & limitada somente a profissionais de sadde. As tiras teste
tern a intencdo de serem usadas no auto-tests para orientacdo de diabetes, sem fins diagnosticos por pessoas com diabetes &
profissionais de salde no ajuste clinico, visando monitorar o controle de diabates.

As tiras teste nao devem ser usadas no diagnostico ou tragem de diabetes (diabetes melitus). As areas altemativas de teste (palma,
antebrago) davemn ser utiizadas em condigoes dea repouso. O Medisign® GHE3 Sisterna de Monitoramento da Glicose Sanguinea pode
ser usado inclusive por profissionais de salde para monitorar hipoglicemia em neonatos, © sistema nao deve ser utiizado para
diagndstico ou tiagem. O diagnostico de hipoglicemia em neonatos deve ser feite atraves de metodos de medicdo de glicose
laboratoriais. Se os sintormas forem inconsistentes com o resultado do glicosimetro, consuite seu profissional de saude.

Principios de teste
Os principlos de taste de glicose no sangue reagem com a glicose FAD desidrogenase (FAD-GDH] na tira de teste gerando uma
corente elétrica. Isto & medido pelo glicosimetro Medisian e mostrado no display como resultado da glicose sanguinea.
Componentes quimicos
Em cada tira de teste:

* FAD gicose desidrogenase  ...occvverinvenecimeenn 2 2.4 UG

= Mediador .

* Ingredientes nao reativos
Condicoes de Armazenagem
As tiras de teste devemn ser armazenadas no frasco onginal e guardadas em local fresco, seco e interno-com temperaturas
entre 4-30°C, Nao congele,

Extraido da bula do produto Medisign GH83

A aquisicdo de tiras reagentes tem como objetivo o atendimento a pacientes em uso de insulina,
permitindo automonitoramento de glicemia e assim o possivel ajuste de doses dessa medicagdo, além
deste, a medigdo de glicemia é necessaria durante todos os atendimentos a pacientes nas unidades de
saude, pronto socorro e domiciliar. Portanto, os grupos atendidos podem ou ndo ser portadores de

Diabetes, e nos casos de urgéncia é necessario diagnosticar tal condi¢cao, mesmo que ainda nao esteja
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definitivamente instalada, permitindo a conduta apropriada em cada caso.

A Medisign GH83 tiras de teste de glicose traz em sua bula, supracitada e destacada neste documento,
que o sistema nao deve ser utilizado para diagndstico ou triagem, além de nido atender

prematuros e neonatos. Portanto, indo de encontro ao pedido em edital.

i m——m——— C e g

Procedimentos de teste

Passo 1. Prepare 03 suprimentos pro teste, O glicosimetro Madisign® GHS3 ou GH33 BT e as tiras de medigio de
glicemia Medisign® GH&3, lancetador e lancetas.

Passo 2, Abra a tampa do frasco, retire uma tira de teste e rapidamente feche o frasco,

Passo 3, Tenha certeza gue as linhas pretas estao para cima e insira direlo na abertura para tiras de tesle do
glicosimetro & a entrada de sangue da tira esta para fora.

s

Passo 4. Uma vez que a tira & inserida, o glicosimetro liga e automaticamente identificara o codigo da tira. Se o
codigo do glicosimetre nao € o mesme do impresso no frasco de tiras, favor contatar o atendimento ao
cliente.

Passo 5. Obtenha a amostra sanguinea usando o lancetador, (Verlique o manual do usudrio para detalhes).

Passo 6. Togue a entrada para sangue da tira contra uma gota de sangue sem demora e permita que o sangue seja

retirado até ouvir um bipe e o glicosimetro dara o resultado apds 6 segundos.
Passo 7. Remova a tira utilizada apds a gravagio do resultado e o glicosimetro desligus automaticamente.
Passo 8. Diescarte apropriadamente a tira usada de acordo com as leis de descarte e tratamento de materiais
MAdicos.
A Checagem de qualidade pela Solucao
Solugao de Controle deve ser utilizada nas seguintes situagdes:
* Quando vocé sente que o glicosimetro & tiras ndo esldo luncionando adeguadamente.
= Quando vocé sente que o resultado ndo esta narmal.
« Quando vocé abre e comeca a usar um novo frasco de tiras.
» Execule 0 processo de checagem com a solugao controle Medisign® GH solugao Controle de Glicose, Se 05
resultados estiverem fora do alcance, favor tentar novamentes,
« 5g 0 resultado anormal continuar aparecendo, favor contatar o Tabricante ou o3 distribuidores.

Extraido da bula do produto Medisign GH83
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e QUANTO A NECESSIDADE DE COMPARACAO DE CODIGO DO APARELHO E USO DE SOLUGAO
CONTROLE

CUIDADO:

» Autoteste para orientagéo de diabetes, sem fing diagnosticos.

» Anites de usar favor verificar a data de validade na embalagem

« Nunca reutilize as liras de teste, As tiras a0 para uso unico.

« Este produto deve ser utilizado com o glicosimetro Medisign® GHE3 ou GHE3S BT,

» Nao tocar com maos molhadas ou sujas

» Nao {ogue no recipiente do sangue na tira de teste.

« Nio force a tira de teste ao ser insarida no glicosimeatro.

+ Og resultados deste produto ndo devem ser usados para tratamento diabético ou medicagdes sem a consulta de um
médico,

« Este produto deve ajudar seu programa de satdea,

* \locd esta manuseando material com risco biclogico, favor manusear com culdado. Métodos incorretos de teste podem
causar sérios problemas de saude.

* Jse as tiras de teste imediatamente apos serem tiradas do frasco e mantenha o frasco firmemente fechado todas as

verzes. Para a fira de teste de pacote Unico, use uma tira de teste imediatamente apos abrir o pacote dnico, Nao guarde
a tira de teste depois gue ¢ pacote Unico for abarto.

* Nao mude seu tratamento por causa de somente um resultado.

= Nunca ignore sintomas da baixo ou allo nivel de glicose,

* Se os resultados dos testes em areas alternativas ndo combinam em como esta se sentindo, faga um teste na digital
para confirmar o resultado. Se o resultado de areas allernalivas continua a ndo combinar com como sa sente, consulte
seu profissional de saide,

= Mantenha o frasco de tiras longe do alcance de crangas. As tiras de teste possuem risco de engasgo.

« Este produto & para uso externo. Nao engula

» Antes do teste vocé deve ter certeza que o codige que apareceu no glicosimetro combina com o cadigo do frasco ou
ne pacote ndvidual,

+ Certifique-se da unidade de medida de glicose no glicosimetro antes do teste.

* Armazene as liras de teste somenta no frasco original, Se a tampa néo lacha, ou a tira de tesle esta armazenada no

pacote unico perfurado ou danificado, nao use estas tiras,

Extraido da bula do produto Medisign GH83

o

Pode-se observar que o edital é categérico ao indicar que Codificagdo: Tiras reagentes
autocodificadas (no code), sem necessidade de insercdo de chip, codificagdo manual ou comparagdo de

cadigo.. “

Em sua bula, o aparelho Medisign deixa claro que deve ser feita a comparagao do cédigo que aparece

no monitor com o das tiras , indo de encontro com o solicitado em edital.
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Procedimentos de teste

Passo 1, Prepare 08 suprimentos pro teste, O glicosimetro Medisign® GHS3 ou GHB3 BT e as tiras de medigo de
glicemnia Medisign® GHB3, lancetador e lancetas.

Passo 2, Abra a tampa do frasco, retire uma tira de teste e rapidaments fache o frasco.

Passo 3. Tenha cerleza que as inhas pretas estao para cima e insira direto na aberlura para tiras de teste do
glicosimetro e a entrada de sangue da tira esta para fora.

Fasso 4, Uma vez que a tira & inserida, o glicosimetro liga e automaticamente identificara o cddigo da tira. Se o
codigo do ghcosimetro n&o € o mesmao do impresso no frasco de tiras, favor contatar o atendimento ao
cliente,

Passo 5. Obtenha a amostra sanguinea usando o lancatador. (Verifigue o manual do usuario para detalheas),

Passo 6. Togue a entrada para sangue da tira contra uma gota de sangue sem demora e permita que o sangue seja

retirado até ouvir um bipe e o glicosimetro dara o resultado apds 6 segundos.
Fasso 7, Remova 4 tira utilizada apds a gravacao do resultado e o glicosimetro desligue automaticamente.
Passo 8. Descarte apropriadamente a tira usada de acordo com as leis de descarte e tratamento de materials
médicos.
A Checagem de qualidade pela Scolugao
Solugao de Controle deve ser utilizada nas seguintes siluages:
* Quando vocd sente que o glicosimetro e tiras nao estao funcionando adequadamente.
* Quando voce sente que o resultado nao esta normal.
« Quando voct abre e comeca a usar um novo frasco de liras.
* Execule o processo de checagemn com a solugao controle Medisign® GH solugao Controle de Glicose. Se os
resultados estiverem fora do alcance, favor tentar novamente.
* Se o resultado anormal continuar aparecendo, favor contatar o labricants ou os distribuidores.

- -~ L T omE e

Extraido da bula do produto Medisign GH83

A exigéncia de aplica¢do da solugdo controle a cada abertura de novo frasco de tiras reagentes suscita
consideravel preocupacdo quanto a sua viabilidade operacional e eficdcia no contexto do uso
domiciliar de glicosimetros. A utilizagdo da solu¢do controle, sendo um procedimento que requer
conhecimento técnico especifico, ndo se coaduna com o perfil do usudrio final destes dispositivos,
majoritariamente composto por pacientes leigos em praticas laboratoriais. A implementagao desta
medida em escala municipal apresenta desafios logisticos e de fiscalizacdo significativos, visto que
seria necessario um sistema de monitoramento individualizado para cada dispositivo em uso, o que é

impraticavel considerando o volume de pacientes e a dispersdo geografica tipica.
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e QUANTO A INTERFERENCIA COM MEDICAMENTOS

Tira Reagente Glicemia — Amosta:
sangue capilar fresco, wenoso, anerial
& neonaial; Usoe Monior de glicemia
compativel; Faixa de Medigao: 1028600
mgidl: CodSicagdo Tims reagentes
auvtccodificadag  (no codel,  sem
necessidade de mserpAn de chip
codificagio manual ou comparacao de
codigo. 0= menitores fomecidos &m
com esse sistema Metodologia de
Leftura: Ampemmetrica ou fotomerica
por enzima glicose desidmgenase,
medicamentesa: O sistema de medicia
(gicosimetro + fm reagente] ndo
deverd apresentar interferdnaa dinica
sighificativa nos  mesultados  em
presenca de medicamenios de uso
COMLIM, 0D paracetamol,
iuprofiena, cido acetisaliciico (AAS)
e saliglatos, em  concentragies
terapéuticas  usuais, dewendo ©
fomecedor apresentar documentacan
fecnica gQue  comprove essa
caracterisfica  (manual  ou  lawdo
tecnico); Reaplicagio de amostrar As

Descritivo do item 259

A marca apresenta interferentes que estdo em conflito direto com a exigéncia do edital, que solicita a

auséncia de interferéncia com certas classes de medicamentos, como observado abaixo

Interferéncias

= Xilose; Nao use durante ou logo apds o teste de absorgdo da xilose, Xilose no sangue causard uma interferéncia,

« Inteferéncia: Pode ocorrer interferéncla quando os valores das concentragies limitantes desses compostos séo
malores do gue a lista abaixo

* Metiidopa > 3 mg/dl.  * Dopamina > 4 mg/dlL.  * Acido gentisico > 30 mg/dL.  * Lodeto de Pralidoxima > 20 mg/dl
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Extraido da bula do produto Medisign GH83

Os medicamentos apresentados como interferentes tem uso comum seja em unidades de saudde,
unidades de atendimento de urgéncia e emergéncia e comumente utilizados por pacientes em
domicilio.

Embora a lista ndo mencione explicitamente analgésicos ou antitérmicos, o acido gentisico (> 30
mg/dL) listado como interferente é um metabdlito do acido acetilsalicilico, que é um analgésico e
antitérmico comum amplamente utilizado pela populagao.

Outros compostos: A lista inclui iodeto de pralidoxima como interferente. Embora este nao seja
especificamente mencionado na exigéncia do edital, sua presenca como interferentes indica que o

produto, quando usado no contexto do atendimento, ira causar resultados incorretos de medi¢ao

VI-DO PRODUTO GTECH VITA, OFERTADA PELA EMPRESA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
SANTE LTDA

A bula e o manual do aparelho foram obtidas no site da marca:
https://accumed.com.br/wp-content/uploads/2023/12/TTVT25 TTVT50 TTVT50IN.pdf
https://accumed.com.br/wp-content/uploads/2024/11/VITA.pdf

Ap6s analise da bula do produto ofertado pela empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTE

LTDA, observam-se caracteristicas que vao de encontro ao edital, como podemos observar abaixo:
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e QUANTO A VALIDADE :

fires reagenies dewem permitr a
reaplicacio de uma segunda gota de
sangue, na mesma tim, em ate 20
segundosapdsa primeim  aplicacdo
ou descarte do insumo. O formecedor
tonica gQUe OOMEEOVE 8553
funcionalidade; Temperstua  de
Armmazenamentc 5 oa I 0
Emibalagemc Embalado
ndividualmente ou em frasco, desde
que sej@ garantida a walidade do
produto depois de aberts, com nimern
oo jote e data de validade presentes
adicionas:  Fomecimento de 500
aparzihos de ghcosimetro e baterias no
aho da enfrega das firas, em regime de
comodato. Os aparelhos deverao ser
entregues  independentements  da
quantidade de tires solicitada no
primein pedide. Semipre que howver
problemas de  funcionamento, os
sparchos dewerdo ser substituidos,
enquanio howver tras disponivess em
esingue.

- T T L

Descritivo do item 259
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_ Dispositivo médico
G c , deﬁ?agnc’:sltajn#'rcm
e Adequado para auto teste
- Vita INSPORTANTE: Leia estas instrucoes para uso e o

Manual do Usudrio fornecido com o glicosimetro

antes de usar seu glicosimetro. A falta da leitura das
TIRAS REAGENTES G-TECH VITA instrugdes podem ocasionar resutados incometos.
Nome do produte
Tiras Reagentes G-TECH Vita

Uso Pretendido

As Tiras Reagentes G-TECH Vita s3o projetadas para uso somente no Medidor de Glicose G-TECH Vita. As tiras de teste pretendem ser
usadas para medicao quantitativa de glicose sanguinea em amostras de sangue capilar fresco nas digitais, palma e antebrago. Amostra de
sangue total arterial e venoso € limitada somente a profissionais de satde. As tiras teste tem a intencio de serem usadas no auto-teste para
orientagio de diabetes, sem fins diagndsticos por pessoas com diabetes e profissionais de satde no ajuste dinico, visando monitorar o
controle de diabetes.

As firas teste nio devem ser usadas no diagnéstico ou triagem de diabetes (diabetes mellitus). As dreas altemativas de teste (palma,
antebraco) devem ser utilizadas em condigoes de repouso. O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea G-TECH Vita pode ser usado
inclusive por profissionais de saude para monitorar hipoglicemia em neonatos. O sistema nao deve ser utilizado para diagndstico ou triagem.
0 diagnostico de hipoglicemia em neonatos deve ser feito através de métodos de medicao de glicose laboratoriais. Se os sintomas forem
inconsistentes com o resultado do glicosimetro, consulte seu profissional de satde.

Principios de teste

Qs principios de teste de glicose no sangue reagem com a glicose FAD desidrogenase {(FAD-GDH) na tira de teste gerando uma corrente
elétrica. Isto & medido pelo Medidor de Glicose G-TECH Vita e mostrado no display como resultado da glicose sanguinea.

Componentes quimicos

Em cada tira de teste:

+ FAD glicose desidrogenase - 41
» Mediador .z38ug
+ Ingredientes ndo reativos . =6ug

Condi¢oes de Armazenagem

As tiras de teste devem ser armazenadas no frasco original e guardadas em local fresco, seco e interno com temperaturas entre
4-30°C. N3o cangele.

Data de Vencimento

24 meses da produgiao em condicdes de inviolabilidade, descarte qualquer tira restante & meses apds a primeira abertura do
frasco,

Use a tira de testes imediatamente apds abrir o pacote unitrio.
A data de validade estd impressa na caixa de embalagem, no frasco ou no pacote unitario.

DafarAmrine dn smancten da factas

Extraido da bula do produto GTech Vita

O produto GTech Vita expressa em sua bula que a validade apresentada na caixa ndo se mantem igual
ap0s abertura do frasco, sendo essa nova validade de 6 meses; sendo essa caracteristica divergente
ao solicitado em edital. Tal caracteristica se faz importante no contexto dos usudrios domiciliares e

unidades de saude de baixo fluxo de pacientes.
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e Quanto a necessidade de comparacao de codigo

A data de validade est3 impressa na caixa de embalagem, no frasco ou no pacote unitario.

Referéncias de amostra de teste

As Tiras Reagentes G-TECH Vita s3o para uso em diagndstico in-vitro, Use o Medidor de Glicose G-TECH Vita em conjunto com

seu programa de satde.

Procedimentos de teste

Passo 1. Prepare os seguintes suprimentos para o teste: Medidor de Glicose G-TECH Vita, tiras reagentes G-TECH Vita,
lancetador e lancetas.

Passo2.  Abra a tampa do frasco, retire uma tira de teste e rapidamente feche o frasco.

Passo3.  Tenha certeza que as linhas pretas estao para cima e insira direto na abertura para tiras de teste do
glicosimetro e a entrada de sangue da tira esta para fora.

Passo4.  Uma vez que a tira & inserida, o glicosimetro liga e automaticamente identificard o codigo da tira. Se o cédigo do
glicosimetro ndo € o mesme do impresso no frasca de tiras ou no pacote unitario, favor contatar o atendimento
ao cliente.

Passo 5. Obtenha a amostra sanguinea usando o lancetador. (Verifique o manual do usudrio para detalhes).

Passo6.  Toque a entrada para sangue da tira contra uma gota de sangue sem demora e permita que o sangue seja
absorvido até ouvir um bipe e o glicosimetro dara o resultado apés 6 sequndos.

Passo7.  Remova a tira utilizada apos a gravacao do resultado e o glicosimetro desligara automaticamente.

Passo8.  Descarte apropriadamente a tira usada de acordo com as leis de descarte e tratamento de materiais médicos.

Teste de qualidade com solugao controle

A checagem de qualidade pela Solucao Controle deve ser realizada nas sequintes situagoes:

- Quando vocé sente que o glicosimetro e tiras nao estao funcionando adequadamente.

« Quando vocé sente que o resultado nao esta normal.

» Execute o processo de checagem com a solugao controle G-TECH Vita. Se os resultades estiverem fora do alcance, favor

tentar novamente.

» Se o resultado anormal continuar aparecendo, favor contatar o fabricante ou os distribuidores.

CUIDADO:
« Autoteste para orientacdo de diabetes, sem fins diagnasticos.
« Antes de usar favor verificar a data de validade na embalagem.
« Nunca reutilize as tiras de teste. As tiras s3o para uso Unico.
« Este produto deve ser utilizado com o Medidor de Glicose G-TECH Vita
+ N3o tocar com maos molhadas ou sujas.
+ N3o toque na janela de amostra de sangue presente na tira de teste.
+ Nao force a tira de teste ao serinserida no glicosimetro.
+ Os resultados deste produto ndo devem ser usados para tratamento diabético ou medicacdes sem a consulta de um
médico.
« Este produto deve ajudar seu programa de sadde.
« Vocé estd manuseando material com risco biolégico, favor manusear com cuidado. Métodos incorretos de teste podem
causar sérios problemas de satde.
+ Use as tiras de teste imediatamente apés serem tiradas do frasco e mantenha o frasco firmemente fechado todas as vezes.
Para a tira de teste embalada individualmente, use a tira de teste imediatamente apds abrir o seu pacote unitario.
Nao guarde a tira de teste depois que o pacote unitario for aberto.
- Nao use a tira de teste se o pacote unitario estiver furado ou rasgado.
«Nao mude seu tratamento por causa de somente um resultado.
«Nunca ignore sintomas de baixo ou alto nivel de glicose.
- Se os resultados dos testes em areas alternativas ndo combinam em como esta se sentindo, faca um teste na digital para
confirmar o resultado. Se o resultado do teste na ponta dos dedos ainda nao combina com o que esta sentindo, consulte
seu profissional de sadde.
«Mantenha o frasco de tiras fora do alcance de criancas pois ha risco de asfixia em caso de ingestao,
« Este produto é para uso externo. Nao engula.
= Antes do leste verifique se o codigo que apareceu no glicosimetro combina com o cddigo do frasco ou no pacote individual
« Certifique-se da unidade de medida de glicose no glicosimetro antes do teste,
« Armazene as tiras de teste somente no frasco original. S5e a tampa do frasco nao estiver fechando, ou a tira de teste est3|
armazenada em pacote unitario furado ou danificado, nao use estas tiras.

Extraido da bula do produto GTech Vita

Ainda na andlise de bula do produto, encontra-se a indicagdo de comparagdo de cédigo do aparelho
com o da caixa de fitas. Em resumo, a apresentacao de um produto com descritivo divergente do

edital viola ndo apenas o principio da isonomia, mas também o principio da vinculacdo ao
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instrumento convocatério, que determina a observancia rigorosa das regras e condi¢des

estabelecidas no edital por todos os participantes da licitacao.

¢ Quanto a interferéncia com medicamentos
A marca apresenta interferentes que estdo em conflito direto com a exigéncia do edital, que solicita

a auséncia de interferéncia com certas classes de medicamentos, como observado abaixo:

Interferéncias

« Xilose: Nao use durante ou logo apos o teste de absorcao da xilose. Xilose no sangue causara uma interferéncia.

« Interferéncia: Pode ocorrer interferéncia quando os valores das concentragdes limitantes desses compostos sao
maiores do que a lista abaixo

- Metildopa = 3mg/dL - Dopamina > 4 mg/dL - Acido gentisico > 30 mg/dL - Lodeto de Pralidoxima > 20 mg/dL

Extraido da bula do produto GTech Vita

VII-DOPRODUTO ON CALL PLUS, FABRICADO PELAMEDLEVENSOHN, OFERTADO PELA EMPRESA
SIRIO PHARMA EIRELI

O produto ofertado pela empresa Sirio Pharma Eireli, ndo atende ao edital, como pode ser visto abaixo:

¢ Quanto a quimica enzimatica:

O edital resta claro que o produto ofertado deve utilizar a enzima glicose desidrogenase, para minimizar
acdo de substancias interferentes. Em andlise as bulas presentes no registro da Anvisa, podemos
observar que a enzima utilizada no material é a Enzima Glicose Oxidase. Sabe-se que a Oxidase tem
interferéncia com o oxigénio, como bem indicado pela ANVISA em seu Boletim Informativo de

Tecnovigilancia
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(disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo /publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/boletim-informativo-de-

tecnovigilancia-bit-edicao-n-01-de-2024.pdf)

______ e e s et 4% e = mam 44 mama s s e e

Novos monitores usam uma substancia diferente, chamada glicose

desidrogenase, para medir a glicose, em vez da antiga (glicose oxidase). Essa
mudanga deixa os resultados mais precisos, mesmo com alleracoes no sangue comao
anemia (hematocrito baixo), oxigénio baixo (pressao parcial de oxigénio baixa) ou uso
de alguns medicamentos, excelo icodextring, um dialisaste para doencas abdominais
gue nao contém glicose. No ambito humano de manuselo, a téchica de preparacao do
dedo & o armazenamento adequado das amostras sdo fundamentais para garantic
resultados confiaveis (249).

Os monitores de glicose oxidase sao sensiveis ao oxigénio disponivel e so
devem ser usados com sangue relirado da ponta do dedo em pessoas com niveis
normais de oxigénio no sangue. Se vocé esliver usando oxigénio extra, como em
terapia ou se estiver em locals com muito ar puro, como montanhas, os monitores
podem mostrar gue a glicose esta mais baixa do gue realmente esta. Por outro lado,
se vocé estiver em locais com pouco oxigénio, como em allitudes elevadas ou se
estiver com falta de ar, os monitores podem maostrar que a glicose esta mais alta do
gue realmente estd. Ja os monitores baseados em glicose desidrogenase ndo séo
afetados pelo oxigénio (23).

Retirado do Boletim Informativo de Tecnovigilancia- Anvisa- pagina 25
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Tiras para Teste de Glicose no Sangue

OnCall Plus Instrugédo de Uso

FC133-111, (618112, @G133-114
(G 133-118,f]G133-118, G 133-211 Portugués

PRINCPIO E USO PROP OSTO

Az Tiras para Teste de Glicose no Sangue On Cali® Plus sio tiras finas com um sistema de
reagente gquimico que funciona com os monitores de Glicose no Sangue On Cal®Plus para
medir a concentracao de glicose em sangue total. Aplica-se sangue na parte final da tira para
teste, que é absorvido automaticamente para a célila de reagdo onde acontece a reacio. Uma
comente eléfrica ransiente se forma durante a reagdo e a concentragio de glicose no sangue
& calculada com base na comente alétrica detectada pefo monitor. Apds a reacio, o resultado
aparece no visor. Os monitores estdo calibrados para exibir resultados equivalentes &
concentracas no plasma.

Para uso em diagndstico in vitro. Para realizagio do teste as tiras sd devem ser usadas fora
do corpo. Para uso pessoal e profissional. Autoteste para monitoramento de diabetes, sem fins
diagndsticos. Leia cuidadosamente as instrucdes de uso antes de realizar o teste. Siga
orientacio médica.

COMPOSICAD

Cada frasco de tiras para teste contém os seguintes reativos quimicos: Glicose oxidase < 25
U, Mediadar < 300 mG. Cada frasco de tiras para teste contém um agente secante {silica gel).

ARMAZENAMENTO E MANUSEID

Masdde s deden mw b en B o e w m—— o o e i

¢ Quanto a nao manutencio da validade ap6s abertura do frasco:

Observa-se também que ha indicacdo de descarte de tiras de glicemia, ap6s abertura do frasco, indo de

encontro ao edital.

AFE, IWPDACN N T S B IR B A L LI CHD RN SR S BUEH | ) S AT SR RS | AT ).

ARMAZENAMENTO E MANUSEID
Revize todas as instrughes para manuselo & armazenamento necessanas para garantir
resultados confidveis:

+ As tiras para leste devem ser guardadas nos seus respectivos frascos originais bem
tampados e fechados para conserva-las em bom estado de uso.
Armazens as tiras para teste num lugar fresco e seco 4 temperatura ambiente 5-30°C.
Armazene-as longe do calor e da luz direita do sol.
MNio congele nem refrigere.
Para assegurar resultados precisos, use as tiras em temperatura ambiente.
Wao armazens as tiras para teste fora do frasco. As tras para teste devem ser
armazenadas em seu frasco original com a tampa bem fechada.
Nao armazene ou use as tiras para teste em local mido como banheiro.
MNao armazens o monitor, as tiras para teste e a solugio de controle perto de alvejantes ou
limpadores que contenham alvejantes.
Wao transfira as tiras para teste para outro frasco ou outro recipiente.
Recologque a tampa do frasco imediatamente apds remover uma tira para teste.
A tira para teste deve ser usada imediatamente apds sar removida da embalagem.

MN&o use as tiras para teste apds a data de validade impressa no frasco. O uso de tiras

vencidas pode produzir resultados incometos no testa.

Mota: Todas as datas de validade estio impressas em formato Més- Ano- 201 7-01guer dizer
2017, Janetro.
* Apds abeir o frasco de tiras pela primeira vez, escreva a data de zua aberiura,
« Apde a aberturs, a data de validade das tiras & de 3 meses . Descarte o frasco dapols de

trés meses que foi aberto, mesmo que ndo tenha sido usado até o final. Apds esse periodo

oz resuttados ficam mgﬂnﬁtldc@.
el= A £
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e Necessidade de troca de chip

Ressalte-se, ainda, que, em evidente desconformidade com o descritivo constante do item 259 do edital,
a empresa apresentou produto tecnicamente incompativel. Consoante informagdes expressamente
contidas em sua bula, referido produto exige a utilizagdo de chip de codificacdo, o qual deve ser
substituido a cada nova caixa de fitas. Tal exigéncia impde 6nus adicional ao usudrio, visto que, em caso
de esquecimento na troca do referido chip, poderdo ocorrer resultados incorretos, comprometendo,
assim, a confiabilidade do exame e acarretando prejuizos relevantes ao adequado acompanhamento

terapéutico.

LR | S LN LEPURES F okl | LACTED IR | PEELILEES
PRECAUGOES

+ Para uso em diagndstico n vitro. As tiras para teste sio utilizadas apenas para testes fora
do corpo.

+ Nao utilize as liras para leste apds a data de validade indicada no fragco. As tiras para teste
vencidas podem resultar em leitura incorreta de glicose no sangue.

+ Nao ulilize tiras para teste que estejam rasgadas, dobradas, ou danificadas de qualguer
forma. Nao reutilize as tiras para teste.

«A amostra deve ser aplicada apenas na ponta da tira para teste. Mo apligue sangue ou
solucio de controle na superficie da tira para teste porque poderesultar em leitura incormeta.
« Antes de fazer o teste de glicose no sangue, certi de qua o chip de codifl o gl

wem dentro do frasco de tiras utilizadas, esteja inserido no fado direito do monitar (focal do

chip).

® B}BS{:&HB o frasco e qualguer tira para teste ndo usada 3 meses apds aberto peta primeira
VEZ.

= A exposicio constante ao ar pode anular o componentes gquimicos datira.

+ [Este efeito pode causar leituras incorretas. y

+ Mantenha a tira para teste longe de criangas e animais.

+ Consulle seu médico ou profissional de salde antes de farer qualquer mudanca no plano
de tratamento de diabetes, com bage em seus resultados do teste de glicose dosangue.

+ Os resultados de medigbes de r%lioemia que tenham sido obtidos em uma temperatura na
faixa limitrofe n&o podem ser utilizados como base para decisbes terapéuticas, ja que estes

resultadas podem ser falzos. Tratamentos inadequados podem ser feitos apds falsos
resultados, pedendo bevar 4 sérios problemas a sua sadde.

+ Considere todas as amostras de sangue como material infeccieso. Siga as precaugdes
apropriadas e o todas regulamentagies locais de descarte destes materiais. As
tiras para testes u = devem ser descartadas em local proprio para materiais

otencialmente contaminados. de acordo com a legistacdo kocal
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VIII - DO PRODUTO GLICOO EASYFY, GLICOO, OFERTADO PELA EMPRESA CWBCARE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA

O material ofertado pela empresa, apresenta divergéncia ao solicitado em edital, pois utiliza a Glicose

Oxidase, ndo faz testes em Neonatos, Sangue Arterial e nem Sangue Venoso. Todo o material foi obtido

no site oficial da marca ( https://www.glicoo.com.br/)

CAPITULO 7 : Informagdes técnicas sobre o produto I

1. Especificagdes do sistema

Faixa de Resusliado 10~ 600 mgldL (006 - 333 mmol/L)
LCalibragio Flasma-equivalente
Amaostra Sangue cagilar frasco
Tamanho da amostra 0.3 microlitres
Tempo de teste 5 sequndos
Meétodo de ensaio Glucose Ouidase Blosensor
Fonte de alimentacao Uma bateria de |itko 3V substituivel - Tipo CR2032
Wida da bateria Em torno de 1000 testes
Unidade de glicose mg/dl , mmolid
Visor LCD (Customizado)
Controles 3 botdes
Tamanho S0 x93 mm = 18 mm
Peso 50 [com bateria)
Deshgarments mlomitizo. | minuto apds a u!tivl'na al;é_o do usuélric_uem insefir uma tira de ,.este_no medidar ;
3 minutos apds a bltima acio do usudrio com uma tira de teste inserida no medidor,
Memdria 504 testes de glicose
- Awiso de hipoglicemia: 80, 70, B0 mg/dL {3.3, 3.9, 4.4 mmal/L}
- Marca de pré—refeicao e pds-refeigao
- Alarmes (até 4 alarmes)
- Alarme de pas-refeigao
Fungao - Média dos Gltimos 7, 14 & 30 dias dos seguintes resultados:
11Resultado normal
2IResultado de pré-refeicao
JIResultado de pas-refeicio
- Desligamento automatico
Temperatura de Operagdo  [10°Ca45°C (50°Fa 113 °F)
Altitude de Operagio Are 3.76m (12386 pés)
I‘:’::::;“::ﬂﬁ daTea  |P7C332°C(8°F500R)
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easyty |

Medidar de Glicose - GlicaCare IS8 - GCO01SR I
Medidor de Glicose - GlicaCare USE - GCO0ISR

Medidor de Glicose - GllcaCare — GO003SR

Medidor de Glicose - GlicaCare MFC — GOOD45R

CAPITULO 1 :Entendendo seu novo sistema I |
1. Antes de comegar a testar
Sobre as tiras de teste de glicose e o medidos

- Leia com atencdo e siga as instrugdes do Guia de Instrugdes do Usubrio e das bulas para as tiras de
teste de glicose e solugbes de controle,

. £ muito importante sequir as Instrugdes a fim de evitar um resuitade Incometo ou tiatamento
inadequado.

- O medidor, as tiras de teste de glicose e solugbes de controle sio de exclusivo wso externa,

. O seu novo medidor & projetado para testar amostras de sangue captlar fresco (por exemplo,
sangue da ponta dos dedos, palma da mie, brago ou sntebrace),

. 50 wse Tiras de teste de glicose G-Care ou G-Mentor, Qutras tiras de teste apresentario resultados
Imprecisas ou simplesmente nao fario qualquer medigao. i

. Nao use o Sisterna de Manitoraments de Glicose do Sangue - GlicoCare para testes de sore ou
plasma arterial, sangue venosn,

. Verificjue se o reciplente de tiras de teste de glicose antes de usa-los pela primeira vez. 5e vocé
ver qualgler dano na tampa do reciplente ou se alguma coisa impede a tampa dé fachar correta
miente, ndo faca uso das tiras. Contate o Centro de Assisténcia ao Cliente da ToCare,

- Tiras de teste de glicose danificadas podem cawsar resultados imprecisos, o que pode levar a um
tratamento inadeguada.

. Sobre seu novo medidor

- Defina o sinal senoro, data, hora, aviso de hipoglicemia, alarme pas-refeicdo e alarme em seu
medidor antes de comegar o teste,

. Defing a marca de Pré-refieicio e Pas-refeicae em seu medidor, se woed quiser exibi-lo.

fes sem talar com o seu prohssronal de saude.
3. Indicagio de uso (Propdsito dos dispositivos)

Ormedidor de Glicose GlicoCare & seus scessorios trabalbam em conjunto para medir & guantidade de glicose tagi
CAr} &M SeU sangue,

O Sistema de Monitoramento de Glicose do Sangue - GlicoCare € Indicado para monitoramento de glicose em
amastras de sangue capilar fresco extraldas da ponta dos dedos, palma, antebrago ou brago. O medidor GllicoCare
deve ser utllizado apenas com as tiras de teste de glicose G-Care ou G-hentor. { feste & felto fora do corpo. Este
slstema & Indicada para uso em casa ou em clinlcas de sadde servindo comao wm auxlio para acompanhar a eficacla
do controle do dizbetes. Este sistema ndo deve ser utilizade para o diagnostico de diabetes em recém-nascidos,
Quando vocé coloca uma gota de sangue na tia de teste, o medidor mostra o resultado da glicose no sangue em
cinco segundos. Testar a glicose no sangue regularmente pode fazer uma grande diferenga na forma de adrministrar
asua diabetes a cada dia, Discutlr os seus resultados com o seu madico e sequir s seus conselhos sobre remédias,
exarcicios e plano de alimentagdo podemn ajudé-lo a melhor controlar seu diabetes.
0 Sisterna de Monitoramento de Glicose - GlicoCare & adequado para autotestes,

4, Descrigio do Produto & do principio do uso
As tiras de teste de glicose G-Care ou G-Mentor sio projetadas com um eletrodo que mede os niveis de glicose. &
glicose presente na amostta de sangue se mistura com o reagente da tira de teste @ gera uma peguena cormente
elétrica, A quantidade de cormente que ¢ criada depende da quantidade de glicose no sangue. O Medidor de Glicose
na sangue GlicoCare medse a corrente qui ¢ criada e converte o maedida para 2 quantidade de glicose no sangue. O
resultado ¢ apresentada no visor LOD do medidar,
Ap tacar uma gata de sangue na penta da tira de teste de glicose G-Care ou G-Mentos, a camara de reagao da tira
espalha automaticamente o sangue através da acho capllar. Quando a camara esta chela, O Medidor de Glicose no
sangue GllcoCare comega a medle o nivel de glicose ne sangue, £ um slstema simples e pratico para a o acompan
hamento didno de seu nivel de glicose no sangus.
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¢ Quanto a interferéncia com medicamento de uso comum e validade diferente apds abertura

do frasco

Em consulta ao site da anvisa, pode-se verificar que as tiras apresentam interferéncia com medicamento
de uso comum, como o acetaminofeno( Paracetamol). A bula também demonstra que todas as
tiras, apds abertura do frasco, tem validade reduzida para 6 meses, demonstrando que o material esta
em desacordo com 0 descritivo

(https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351786739201426/?cnpj=17513528000167 )

INTERFERENTES

Os seguintes compostos podem afetar os resultados da medicdo dentro da seguinte
limitacao:

MANUAL DE INSTRUCOES - Tiras Reagentes

TO CAEE Cbdigo: Pagina: 13/ Vigéncia:
- 14

01/01/2016 Revisdo: 02
Composto Limitacgédo
Acido ascérbico > 4 mg/dL
Acido (rico > 9 mg/dL
Acetaminofeno > 6 mg/dL
Bilirrubina total > 40 mg/dL
Triglicerideos > 1026 mg/dL
Hospidrogas Comércio de Rua Alan Kardec, 467
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ESPECIFICAGCOES TECNICAS

Método de ensaio: GOD (Enzima glicose oxidase)

Faixa de resultados: 10 - 600 mg/dL (0,6 - 33,3 mmol/L)
Calibracdo: Equivalente ao plasma

Tempo de teste: 5 segundos

Volume de sangue do teste: 0,3 microlitro

Amostra: Sangue total capilar fresco

Hematdcrito: 20 a 60%

Temperatura e armazenagem: 2°C a 32°C (36°F a 90°F)
VALIDADE
As tiras reagentes possuem uma validade de 2 anos antes da primeira abertura do

recipiente onde sd8o armazenadas. Apds aberto o recipiente, as tiras passam a possuir
uma validade de & meses.

CAPITULO 7 : Informagdes técnicas sobre o produto I

1. Especificacbes do sistema

Faixa de Resusltado 10 - 600 mg/dl {0.6- 33.3 mmoli)
Calibragac Plasma-equivalente
Amostra Sangue capilar fresco
Tamanho da amostra 0.3 microlitros.
Tempo de testa 5 segundos.
Método de ensaio Glucose Oxidase Blosensor
Fonte de alimentacio Uma bateria de |itio 3V substituive| - Tipo CR2032
Vida da bateria Em torno de 1000 testes
Unidade de glicose mg/dL, mmelL
Visor LCD (Customizada)
Controles 3 botdes
Tamanho 50 mm x93 mm % 18 mm
Paso 53¢ (com bateris)
2 | minuto apos a dltima ag#o do usudrio sem insenr uma tira de teste no medidor ;
Desligamento automatico 3 m'znuloxf;sa wltima ;céo dio usudrio com uma tira de teste inserida no medidor.
Memdria 500 testes de glicose
- Aviso de hipoglicemia: 60, 70, 80 mg/dL {3.3, 3.9, 4.4 mmel/L)
-Marca de pré~efeicio e pds-refeicio
- Alarmes {até 4 alarmes]
- Alarme de pas-refeicao
Fungao - Média dos dltimos 7, 14 e 30 dias dos seguintes resultados:
11Resultado normal
2)Resultado de pré-refeicda
3Resultado de pasrefeicao
- Desligamento automatico
Temperatura de Operacio | 10°C a 45 °C (50 °F a 113 °F}
Altitude de Operacio Até 3.776m (12.386 pés)

Portanto, o material ofertado ndo atende aos requisitos do edital,

desclassificada no item 259
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IX-Dos PEDIDOS:

Diante do exposto, requer seja dado provimento ao presente recurso, para que haja reconhecimento aos
apontamentos realizados e que sejam desclassificadas do certame licitatério a primeira colocada, MC
FARMA LTDA, com o produto, Glucoleader Enhance II, bem como da segunda colocada, COFARMINAS
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, com o produto MEDISIGN GH83 ; a terceira
colocada, DISTRIBUIDORA SANTE LTDA, com o produto Gtech Vita; a quarta colocada, SIRIO PHARMA
EIRELI, com o produto Medlevensohn Oncall plus II; e a quinta colocada , CWBCARE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA, com o produto Glicoo Easyfy, afim de que seja garantida a isonomia

entre os licitantes qualidade adequada dos produtos e que nao representem riscos a satide da populagao

Caso ndo seja esse o entendimento dessa Douta Comissao, requer seja o presente recurso em conjunto
com todo o processo encaminhado a autoridade hierarquicamente superior para apreciacdo e

julgamento fundamentado.

Termos em que pede deferimento

Vila Velha (ES), 29 de Setembro de 2025.
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