RECURSO CONTRA HABILITAGAO DE OUTREM

llustrissima Senhor, Quézia da Rosa Ferreira. Responsavel pelo Pregéao Eletronico
n°33/2020, da Prefeitura Municipal de Nobres.

PREGAO ELETRONICO: N°33/2020

OBJETO: A presente licitagao tem por objeto: REGISTRO DE PRECOS PARA
AQUISICAO DE TIRAS DE GLICEMIA E MEDICAMENTO PARA ATENDER A
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE NOBRES — MT,

RECURSO ADMNISTRATIVO

A empresa NutriLife Produtos Nutricionais Eireli ME, inscrita no CNPJ n°
26.574.769/0001-07, sediada a Avenida Miguel Sutil, n°13060, CEP. 78.030-485
Cuiaba/MT, por meio do seu responsavel legal Sr. Ricardo Guio Segundo portador da
Carteira de Identidade N°4297037 SPTC/GO e do CPF 040.318.051-10, vem com a
devida reciprocidade de respeito a presenca de Vossa Exceléncia interpor RECURSO
ADMINISTRATIVO contra a DESCLASSIFICAGAO, do ITEM 38 na qual ATENDEM ao
EXIGIDO pelo EDITAL.
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ITENS DO ADENDO

ltem 38-TIRAS REAGENTES PARA MEDICAO DE GLICEMIA CAPILAR, PARA USO EM
GLICOSIMETROS DIGITAIS, NA FAIXA DE MEDICAO ENTRE 10 A 600 MG/DL, TEMPO DE
RESULTADO DE TESTE DE 0 A 15 SEGUNDOS, E VOLUME DE AMOSTRA DE ATE 3
MICROLITROS, OBTIDOS POR CAPILARIDADE. A TIRA DEVE PERMITIR DETERMINAGAO
PRECISA E SEGURA DE GLICEMIA EM SANGUE CAPILAR DE RECEM NASCIDO, CRIANCA,
ADULTOS E PACIENTES EM USO DE DROGAS VASOATIVAS. (COMPATIVEL COM A
MARCA INJEX PARA ATENDER AOS APARELHOS JA EM USO PELAS UNIDADES BASICAS
DE SAUDE E PACIENTES).

e AVALIAGAO TECNICA:
ITEM 38: Tiras de Glicemia Accu-check Active

O produto analisado atende o descritivo: Tecnologia de biossensor fotométrico
(reflectancia)

« Faixa de medigdo: 10 a 600 mg/d, permite a coleta da amostra com a tira de teste
fora do monitor Detecgdo de amostra insuficiente de sangue, Resultados em 5
segundos (coleta com a tira dentro do monitor) e 8 segundos (coleta com a tira fora do
monitor), liga automaticamente com a colocagéo da tira de teste e desliga ao retira-la,
Codificagéo por meio de chip de codigo

« Memoria para 500 resultados com data e hora. Média de 7, 14, 30 e 90 dias,
Transferéncia de dados da meméria por meio de cabo USB universal para os
softwares

«. Funciona com 1 bateria CR 2032

- Garantia permanente do monitor, conforme manual do produto

Area de teste com rapida absorcéo de pequeno volume de amostra sanguinea (1 -
2uL)

« utiliza sangue total: capilar (pungao digital), venoso, arterial e neonatal

« ndo sofre a interferéncia de 60 substancias comuns em ambientes hospitalares ou
Domiciliares, incluindo pO2 (presséo parcial de oxigénio) de paciente em oxigénio
terapia.

+ Faixas de hematdcrito:

Dosagem fora do monitor: 20 - 70%

Dosagem dentro do monitor: 20 - 55%

Glicosimetro Accu-check Active

O produto analisado atende o descritivo, Tecnologia de biossensor fotométrico
(reflectancia)

« Faixa de medigéo: 10 a 600 mg/d, permite a coleta da amostra com a tira de teste
fora do monitor Deteccéo de amostra insuficiente de sangue, Resultados em S
segundos (coleta com a tira dentro do monitor) e 8 segundos (coleta com a tira fora do
monitor), liga automaticamente com a colocagéo da tira de teste e desliga ao retira-la.
« Meméria para 500 resultados com data e hora. Média de 7, 14, 30 e 90 dias,
Transferéncia de dados da meméria por meio de cabo USB universal para os
softwares

» funciona com 1 bateria CR 2032

« Garantia permanente do monitor, conforme manual do produto
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| - DOS FATOS SUBJACENTES

Acudindo ao chamamento dessa Instituicdo para o certame licitatorio susografado, a

recorrente e outras licitantes, dele vieram participar.

Sucede que, apés a analise das documentagdes apresentadas pelos licitantes, a
Comissao de Licitagdo culminou por julgar inabilitadas mesmo atendendo o exigido pelo

edital, ao arrepio das normas edilicias.

Il - DAS RAZOES DA REFORMA

De acordo com Edital da licitagdo em aprego, foram estabelecidos critérios técnicos,
para a aceitagdo dos produtos licitados. Onde por parte técnica da Prefeitura Municipal
de Nobres, ndo aceitaram itens na qual estdo em acordo ao solicitado aqui neste edital
supracitado. Prevalecendo o descumprimento da LE|I FEDERAL N°8666/93, onde citam:

Vale consignar que o §1°, incisos | e Il da Lei 8.666/93 veda o estabelecimento de
clausulas ou condigdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo
da licitagdo, assim como veda o tratamento diferenciado de natureza comercial.
Vejamos o texto do referido dispositivo, “in verbis™:

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a sele¢do da proposta mais vantajosa para a administragéo e a promogao
do desenvolvimento nacional, e sera processada e julgada em estrita conformidade
com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagao ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

§ 1° E vedado aos agentes publicos:

posto nos §§ o2

previdenciaria ou qualquer outra, entre empresas brasileiras e estrange; as///
y

inclusive no que se refere a moeda, modalidade e local de pagamentos, mesmo



quando envolvidos financiamentos de agéncias internacionais, ressalvado o
disposto no paragrafo seguinte e no art. 3° da Lei n° 8.248, de 23 de outubro de
1991.

Art. 41. A Administragdo ndo pode descumprir as normas e condigdes do edital, ao qual

se acha estritamente vinculada.

Art. 43. A licitagdo sera processada e julgada com observancia dos seguintes
procedimentos:
V - julgamento e classificagdo das propostas de acordo com 0s critérios de avaliagéo

constantes do edital,

Art. 44. No julgamento das propostas, a Comissao levara em consideragao os critérios
objetivos definidos no edital ou convite, os quais nao devem contrariar as normas e

principios estabelecidos por esta Lei.

§ 22 Nao se considerara qualquer oferta de vantagem nao prevista no edital ou no
convite, inclusive financiamentos subsidiados ou a fundo perdido, nem prego ou
vantagem baseada nas ofertas dos demais licitantes.

Art. 45. O julgamento das propostas sera objetivo, devendo a Comisséo de licitagao
ou o responsavel pelo convite realiza-lo em conformidade com os tipos de licitagao, os
critérios previamente estabelecidos no ato convocatério e de acordo com os fatores
exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua aferi¢céo pelos licitantes e

pelos érgaos de controle.

Com efeito, os dispositivos legais invocados elucidam que dentre os principios
constitucionais que a licitagdo deve obedecer estdo o da isonomia e o da igualdade de
condigdes a todos os concorrentes. No entanto, o edital do procedimento licitatério em
epigrafe em seu descritivo dos itens elencados, afronta diretamente ambos os principios
estabelecendo requisitos que favorecem determinada empresa. No Item 38.

Destarte, resta claro que os impedimentos estabelecidos no edital nos itens,
quanto a habilitagdo da empresa fere dispositivos constitucionais (além do invocado
acima, também os estabelecidos no art. 5° e no art. 19, inciso lll, ambos da CRFB), e
inf itucionais tendo em vista a criacdo imento licitatdrio.




Il - DO PEDIDO

Pede-se que seja revista a forma de analise técnica, pois fomos prejudicados, pois o
Accu-check Active/Roche, atende o edital ,enquanto a marca Injex néo atende o edital
pois ela s6 atende pacientes adultos e ndo recém nascidos como pede o descritivo do
edital, assim o nosso produto atende perfeitamente a exigéncia do Edital, e ainda assim

nos responsabilizaremos pelo treinamento da equipe técnica da Prefeitura de Nobres-

MT. como também na bonificacdo de 1 monitor para cada 500 fitas de reagentes

compradas conosco. Em anexo a ficha técnica do produto para averiguar.

Outrossim, lastreada nas razées recursais, requer-se que essa Comissao de Licitagao
reconsidere sua decisdo e, na hipétese ndo esperada de isso nao ocorrer, faca este
subir, devidamente informados, a autoridade superior, em conformidade com o §4°,do
art. 109, da Lei n° 8666/93, observando-se ainda o disposto no § 3° do mesmo artigo.

Nestes Termos

P. Deferimento

Cuiaba, 08 de junho de 2020

U

NutriLife Produtos Nutricionais Eireli — ME 0,
Ricardo Guio Segundo
CPF: 040.318.051-10

NUTRILIFE PRODUTOS NUTRICIONAIS
EIRELI - ME

Av. Miguel Sutil N2. 13060, Quadra 03
Lote 11 - Bairro: Cidade Alta

CEP. 78030-485
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IMPORTANTE.
Por favor, leia esta mfonmcﬁo € o Manual do Usudério do Injex Sens II / Injex

Sens POP antes de usar as Tiras de teste Injex Sens.

UT[L!ZACAO E PRINC[PIO DE TESTE

As Tiras de teste de Glicose no Sangue Injex Sens 11/ Injex Sens POP trabulhnm £
junto com Medidor de glicose no sangue Injex Sens para medir qua.numuvumnlc a
glicose no sangue total. Os Sistemas de monitoramento de glicose no Sangue Injex
Sens 11 / Injex Sens POP:sdo para auto-teste fora do corpo (diagnéstico invitro). Os
sistemas de monitoramento de glicose sangue Injex Sens IL/ Injex Sens POPnéo -
deve ser utilizado para o diagndstico de diabetes ou para teste em recém-nascidos. A
glicose em uma amostra de sangue mistura-se com 0s reagentes quimicos especiais .
das Tiras de teste, onde uma pequena carrente eléctrica é produzida: Os medidores de
glicose no sangue Injex Sens II / Injex Sens POP detecta a corrente eléctrica, que
reflecte a qunmldade de ghcose na amostra de sangue %! R
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ARMAZENAGEM E MANUSE]O
+ Armazene o frasco em um lugar fresco e seco entre 1-30°C. Néo congelar.

+ Manter o frasco de tiras de teste longe de incidéncia direta de luz solar ou calor.

+ Armazenar as tiras de teste ndo utilizadas na embalagem ongmal para evitar danos
ou contaminagio.

+ Empurre a tampa para baixo quando fechar o frasco imediatamente. apés mnrar uma
tira de teste, para fechar totalmente o frasco e manter a vedagio.
Mmusearumudetesteapenncomumiochmpueum ¥

« Utilize a tira de teste imediatamente apds retiré-lo do frasco. B

+ Nio dobre, corte ou altere as tiras de teste de qualquer forma. o

+ Niio force a tira de teste no medidor. Com cuidado, insira a tira‘de teste na porta de |
entrada do medidor. e

« Utilize apenas sangue capilar fresco para 0s testes.

« Utilize todas as tiras de teste dentro do prazo de validade impresso na caixa e no
rétulo do frasco.

» Descarte as tiras de teste apds a data de validade imediatamente, pois utilizar tiras
de teste apds a data de vencimento podem p:oduzn' resultados de teste incorretos.

« N#o use tiras com a data de validade ou data de descarte vencidas. Murque adatade
descarte (data de abertura da embalagem acrescuda de 6 meses)na: enqueta do
frasco.

PROCEDIMENTO DE COLETA DE AMOSTRA DE SANGUE
Lavarasmioseolocaldecoleladaamostracomiguamomaesabh Lave e seque
bem antes do inicio da coleta de amostra de sangue com o .

Local de coleta de sangue na extremld:de do dedo i
Retirar a ponta da lanceta. Posicione o Lancetador engatilhado comn a latetal da

ponta do dedo. Pressione o bot#io dc‘hw. Massageie & ponta do dedo
uma gota redonda (pelo menos 0,5 p!._..-nﬁhnbo"ﬂprma&m) 'de@nméf 1 é‘i‘r’ 4
ponta da tira de teste na amostra de san; 2

LRYE N PR BWAAS
Local alternativo para coleta de amostngem de smgue (antebrlco, pnlma
da méo, coxa, panturrilha).
Selecione um local limpo, macio ¢ carnudo, drea livre de veias visiveis e cabelos ¢ lcnse
de 05505, Massageie suavemente o local da amostra para ajudar a cu'culwlo sanguineac
minimizar as diferencas de resultado entre os dedos ¢ amostragem do-local alternativo.
Pressione firmemente ¢ segure a lancetador contra o local. Aguardar até que a'superficie
da pele sob'o dispositivo de lancetar mude de cor. Em seguida, pressione o botéio de
liberagdo, continuando a aplicar pressio. Mantenha o dispositivo de pungdo contra a sua
pele até que sangue suficiente (pelo menos 0,5 uL, tamanho aproximado: @ ) seja
extraido. Levante cuidadosamente o lancetador longe de sua pele.

o i

SVEAS
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PROCEDIMENTO DE TESTE - v

l)Lavausmﬂoseolocaldccolmdaamacomig\nmmcnblo Lavee
seque bem.

2) Coloque a tira de teste com as barras de contato voltadas para dentm da porta de

entrada. Empurre a tira suavemente até ouvir o sinal sonoro.

3) Um ntmero de codigo aparecera por 3 (trés) segundos. Em seguida, 0 simbolo
p—v¥ (gota) aparecerd. O nimero de.cédigo exibido deve comcldu como
frasco de tira de teste.

4)Use o Immudorpmobteranmademgue.mmdevcmtupelomms
0,5 prmwmhuaJmeladecmﬁmmunamﬁe Quando o simbolo
-amm / 4 (gota) aparece no visor, aplique a amostra de sangue 1 ponta da parte
malsestrena datmdetesteatéomedndoremmros:ﬁal sonoro. Sea;mehde
confirmagdo nio for preenchida, mensagem deerroEMaparecer&.

5) O medidor iniciaré contagem decrescente de cinco a um (S al)no visor. 0
resultado do teste, hora e data* ird aparecer ¢ anmzenui automaticamente
meméria do medidor. Retire a tira de teste \mlnuda da poﬂidé medidor O’
medidor desliga-se apds 3 (trés) segundos.

* Medidor Injex Sens POP apresenta apenas os resulmdos dos testes. -

RESULTADOS DO TESTE
O Medidor Injex Sens [17 Injcx Sens POP. upreseqtar& resultados entre 10-600 mg/ ;
dL. . :

Resultados normais de glicose no sangue et

A variagdo do nivel de glicose no sangue para um adulto normal nio-dmbéﬂcos em

jejum ¢ entre 70-99 mg/dL. Duas (2) horas aps a refeicdo, 3 variaclo donivelde

ghcose no sangue normal pm adultos ndo-diabéticos ¢ entre 100-139 mg/dL.!

** O jejum ¢ definido como uma nio mgestio c-lénca por pelo menos oito (8)
horas X

Resallados com: baixa nlvel de glicm no sangu AR
Se o resultado do teste estiver inferior a 10 mg/dL, Lo npareoert no visor mdmndo
hipoglicemia (baixos niveis de glicose no sangue). Vocé deve procurar um
profissional da saude e seguir as orientagdes para o tratamento adequado.

Resultados com altos niveis de glicose no sangue

Se o resultado do teste for superior a 600 mg/dL, HI aparecerd no visor para indicar
a hiperglicemia (altos niveis de glicose no sangue). Se assim for, sigaas
recomendagdes de seu médico | para tratamento de hiperglicemia.

H

Resultados inesperados: Hgon

Leituras baixas ou altas dos niveis de glicose no sangue pode indicar uma condlg:ao
potencialmente grave. Se os resultados s#io extremamente aito ou baixo,'ounfo -
coincidir com a maneira como voceé se sente, lepetlr o teste com uma nova tira de
teste. Se a Jeitura for mcomputivel com 0s seus sintomas ou 0 seu resuhado for menor
que 60 mg/dL ou superior a 240 mg/dL, contate 6 seu médico.

Observe que:

+ Uma contagem de células veﬂ'nelhas do sangue exageradamente alto ou baixo
(mvel de’ hemnbcnto acima de 60% ou abaixo' de 20%) pode prodxmr resultados
imprecisos.

» Imprecisdes de leituras podem ocorrer em pacientes com hipotensdo ou estado de
choque, Tmprecisdes de leituras baixas podem ocorrer em pacientes com estado
hiperglicémico-hiperosmolar, com ou sem cetose. Pacientes em estado grave de
. saide nfio devem ser testados com medidores de glicose no sangue.

+ Desidratag#io grave (perda excessiva de dgua) pode causar falsos resultados de
baixa. Se vocé acredita estar sofrendo de desidratag#o grave, consulte o seu médnco
imediatamente.

« Nifo hé nenhum efeito de altitude até 3.000 m (10.000 pés) acima do nivel do mar.

. lnterfcréncms I, 4cido ascorbico (vitamina C), Acido iirico € outras
substAncias redutoras (qumdo ocorre em sangue normal ou
terapéuticas normais) ndo afetam significativamente os resultados. No entanto,
goncgtm;un anomnlmente alus no ;angue podem causar msulmdos xmpteclsos ;

e al

+ As amostras de sangue que contém uma alta concen!mclo de oxigénio dmolvndo

podem diminuir o resultado do teste. -

« Descarte as tiras de teste utilizadas em recnpxemc apropriado para objetoa cortantes.
Choedd 00

VERIFICACAO DE DESEMPENHO DO MEDIDOR E DAS
TIRAS DE TESTE
A Solugio de Controle A e B contém uma quantidade especifica de glwose que o
reage com a Tira de teste Injex Sens em combinag8o com o Medidor Injex Sens I/
Injex Sens POP para certificar que estlio funcionando ndequndamente, eoni il
procedimento de teste correto esta sendo seguido. 5
Execute um teste verificagdo toda vez que: i
¢ Quiser praticar o pmcednmen!o de teste unlmndo o controle de solm;lo em vez de
sangue.
« Utilizagdo do aparelho pela primeira vez.
+ Abrir um novo frasco de tiras de teste.
 Tiver sintomas que sdo inconsistentes com os resultados dos testes realizados.
» Achar que os resultados dos testes nfio sdio precisos.
« Suspeitar que o aparelho e as tiras néio ene)am tendo bom desempenho
« Queda ou dano no medidor. '



%

Se os resultados do teste com solugiio de 10 nfio estiverem dentro do intervalo ¢
impresso no frasco, repetir o teste. Resultados fora do padriio podem ser devido a
uma ou mais dos seguintes fatares:

« Erro na execugdo do teste. . X

« Solugo de controle vencida ou contaminada

« Tiras de teste vencidas ou danificadas.

« Cédigo do aparelho em desacordo com 0 cédigo das Tiras de teste.

« Esquecer de agitar bem o frasco da solug8o. :

+ Ndo descartar primeira gota de solugo de controle e limpar a ponta do frasco.

Se o8 resultados continuarem a ser diferente do intervalo impresso no frasco, a tira de
teste e o medidor Injex Sens podem néo estar funcionando corretamente. Se for este o
caso, o isé o seu Sistema ¢ contate, por favor, 0 servigo de atendimento a0 cliente
no telefone: 0800 770 6080, g ~ ,
COMPOSICAO QUIMICA il e e
Cada tira de teste Injex Sens contém os seguintes reagentes: 3 ‘
Glicose oxidase: 2,7 unidades

Hexamineruthenium (I11), cloridico: 45,7 pg

Outros ingredientes: 1,6 pg vl

CARACTERISTICAS DE DESEMPENH!
O desempenho dos sistemas Injex Sens 117 Injex Sens POP foi avaliada em testes
laboratoriais ¢ clinicos. He @ ;

ESPECIFICIDADE . ;

Os Sistemas Injex Sens 11/ Injex Sens POP séio calibrados para produzir resultados -
equivalentes a con 5¢s de glicose no plasma. A precisdio dos sistemas Injex
Sens 11/ Injex Sens POP foi avaliada pela comparagio dos resultados de glicose no
sangue obtidos por pacientes utilizando o instrumento de laboratério YSI Modelo
2300 Glucose Analyzer,. Os seguintes resultados foram obtidos por pacientes -
diabéticos nos centros clinicos. 7 i

Tnjex Sens 11 Tnjex Sens POP

Declive 0,961 1,01
Intersecgdo-y 3,50 mg/dL -2,21 mg/dL.. .
0 coeficiente de comrelagio (r) 0,995 0,994 ,
Nimero de amostras 1S ’ 1| P
Faixa testada ;.. ... 40-521 mg/dL .. 30-485 mg/dL. .
Resultados de precisdo para a concentragio de glicose < 75 mg/dL
Injex Sens Il
Dentro de + 5 mg/dL Dentro de + 10 mg/dL Dentro de 15 mg/dL
13/19 (68%) 18719 (95%) .- 19/19 (100%)
Injex Sens POP y Wi
Dentro de + 5 mg/dL Dentro de + 10 m&'qu Dentro de £ 15 mg/dL
12/17 (11%) - 17117 (100%) 17/17 (100%) =

Resultados de precisio para & coricentragho de glicose > 75 ig/dL

injex Sens il

Dentro de = 20%

Dentro de £ 5% Dentro de + 10% | Dentro de +15%
66/96 (69%) . 92/96 (96%) .| . 96/96 (100%) 96/96 (100%}
Injex Sens POP R PR
Dentrode £ 5% | Dentrode+ 10% | Dentro de= 15% | Dentro de + 20%
43/93 (46%) 84193 (90%) 91/93 (98%) 93793 (100%)
PRECISAO
Os estudos. de pr o foram realizados em laboratdrio, utilizando Sistemas Injex
Sens 11/ Injex Sens POP. PR o %
Injex Sens i
Sequencia de Precisao ; Yo
Méd. Sangue .42 mg/dL SD = 1,7 mg/dL
Méd. Sangue 98 mg/dL. SD =2,9 mg/dL
Méd. Sangue 142 mg/dL CV=29%
Méd. Sangue - 209 mg/dL. i CV= 3 3%
Méd. Sangue 339 mg/dL CV=3,6%
Precisdo Total i
Méd. Controle 44 mg/dL SD# 1,7 mg/dL.
Méd. Controle 137 mg/dL CVm37%
Méd. Controle 355 mg/dL CV=4,0%

Este estudo mostra que pode haver variagdo de até 4,0%.

| c €0123 ,

Injex Sens POP

Sequencia de Precisdo R y y 3

| Méd. Sangue 39 mg/dL. SD = 1,8 mg/dL
Méd. Sanguc 86 mg/dL SD 3,0 mg/dL
Méd. Sangue 121 mg/dL CY w3, 7%
Méd, Sangue 186 mg/dL. ‘CV%3,6%
Meéd. Sangue 342 mg/dL. CV=4,2%
Precisao Total : ¥
Méd. Controle 42 mg/dL SD=1,9 mg/dL: ¢
Méd. Controle 114 mg/dL CV#3.3%
Méd. Controle 383 mg/dL CV=4,1%

Este estudo mostra que pode haver variagio de até 4,2%

Referéncia »
1. American Diab A iati ‘Standards of Medical Care in Diabetes ~-2012."
Diabetes Care. January 2012; 35(1):511-S63.

Simbolos e Descrigdes
[T} | Consulte instrucdes de uso
“{" | Limite de temperatura
[Wo] | Dispositivo médico para diagndstico in vitro
u Fabricante o
[I=] | Representante autorizado
C €ow | CE marca reg. IVDD 98/79/CE
{1 | Codigo do lote
83 . | Apos aberto, utilizar dentro de 6 meses (180 dias)
A Cuidados para melhor utilizagdo ¢ maior scguranga do produto
@ . | Nio reutilize

DlSTRlBUlDO POR: 3
- - AP
INDUSTRIAS CIRURGICAS L 7274

Av. Comendador Jos¢ Zillo,160 - Distrito Industrial, P,
Ourinhos - SP.CEP: 19,908 -170 Fone/PABX (14) 3302-2900
CNPJ-59.309.302/0001-99

Resp. Técnico: Luiz Saldanha Rodrigues Neto
CREA-SP: 5061280667

e-mail: injex@injex.com.br

Home page: www.injgx.com.br

Fabricado por: -

‘ i-SENS, Inc.
27-36, Gwangun-ro, Nowon-gu, -
Seul 139-845, COREIA DO SUL
www.i-sens.com
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ACCU-CHEK Active
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ACCU-CHEK

Vocé pode contar.



Caracteristicas e Beneficios

Tecnologia

Biossensor fotométrico que garante resultados acurados
e precisos. O desenvolvimento do terceiro LED garante
méxima eficdcia para se obter testes de glicemia
confidveis.

Design

O design do novo monitor Accu-Chek” Active é discreto,
com um visor amplo e de fécil visualizagdo, e manuseio
intuitivo.

Faixa de medicao

Ampla: 10 a 600 mg/dL. Porporciona seguranga na
tomada de deciséo em situacdes criticas, especialmente
na hipoglicemia grave. Ao obter, por exemplo, um
resultado abaixo de 40 mg/dL, o médico terd mais
seguranca sobre a exatiddo do valor (mais préximo do
resultado laboratorial de amostra sérica) quando a
medicédo é feita com um sistema que oferece garantia de
afericéo até valores bem mais baixos.

Autocodificado

N&o ha a necessidade de chip
de codificacéo.

ACCU-CHeK?*
Aclive

Procedimento de medicao

Coleta com a tira dentro do monitor

O teste de glicemia é feito em duas etapas: insergédo da
tira de teste e colocagédo da gota de sangue. O monitor
fornecerd o resultado em
apenas 5 segundos. Esse
procedimento confere
simplicidade ao manuseio e
maior seguranga, pois, como
ja foi ressaltado, menor
nimero de etapas significa
menor possibilidade de erros
humanos.

O monitor € ligado ao inserir a tira de teste e desliga
automaticamente ao retird-la, e quando o teste é
concluido (economia na utilizagéo da bateria).

Coleta com a tira fora do monitor

A coleta da amostra de
sangue deve ser feita com a
tira de teste fora do monitor.
Funciona da seguinte forma:
apos a colocacéo da tira de
teste, quando o monitor pede
a gota de sangue, é possivel
retirar a tira, coletar a amostra
e reinseri-la em até 20
segundos. O monitor fornecera o resultado em apenas 8
segundos.

Esse procedimento opcional oferece maior seguranca em
algumas situagdes, como, por exemplo, na coleta de
sangue neonatal em incubadoras, pois diminui o risco de
contaminagdes cruzadas.

A faixa do hematdcrito também é ampliada para 20 - 70%.

Tempo de medicéao

O monitor oferece testes rapidos para a tomada de
decisdo clinica, sendo:

* 5segundos, coleta com a tira dentro do monitor

* 8 segundos, coleta com a tira fora do monitor

Condicoes de Medicéao

Temperatura operacional de 08°C a 42°C e umidade
relativa de 15 a 85%.

Memoria

* Registra até 500 resultados com data e hora e médias
calculadas dos resultados dos ultimos 7, 14, 30 e 90 dias.
 Possibilita o controle de estoque de tiras.



Sistema

Tiras de Teste - Frascos com 10, 25 e 50 tiras
Solugéo Controle - 2 niveis x 4ml

Fonte de energia

Funciona com uma bateria de litio 3V (CR 2032),
suficiente para aproximadamente 1.000 testes. Isso
permite que o monitor seja pequeno, leve e compacto e
dificulta o uso da bateria para outros fins (economia).
Oferece ainda a garantia de que o servico ndo seja
interrompido, j& que o monitor avisa quando a bateria
estd no final (cerca de 50 testes antes) e, permite troca
segura, facil e rapida.

Controle de Qualidade

Disponibilidade de Solugtes Controle Nivel 1 (baixo) e 2
(alto), que permitem a verificagdo do manuseio e
funcionamento das tiras de teste. A realizagdo do
Controle de Qualidade é recomendada no ambiente
hospitalar, de acordo com as normas internacionais
(CLSI/NCCLS) e garante a correta realizagdo desse
procedimento.

Volume de amostra

2uL de sangue total. 1pL de sangue total, quando a
amostra ¢é aplicada no centro da tira reagente. Pequeno
volume adequado as condigOes de coleta no ambiente
hospitalar e domiciliar.

Tipo de amostra

 Sangue total: capilar, venoso, arterial ou neonatal.
+ Garante a utilizagdo pratica e segura por todos 0s
setores do hospital.

Quimica da Glicose Desidrogenase
Quinona (Mut. Q-GDH 2)

Essa enzima n#o sofre interferéncia com as variagdes da
p02 (presséo parcial de oxigénio) da amostra (como em
pacientes submetidos a oxigenoterapia), assim como de
60 substancias comuns no ambiente hospitalar.

I ACCU-CHEK " Active

Faixa de hematdocrito

+ 20 a55% (coleta com a tira dentro do monitor).

« 20 a70% (coleta com a tira fora do monitor).

A faixa ampla de hematdcrito garante a exatidéo,
precisdo e qualidade dos resultados. A dosagem feita
com a tira fora do monitor oferece mais segurancga, por
exemplo, nas determinagdes feitas com as amostras de
neonatos e/ou pacientes em UTI, que normalmente
apresentam faixas de hematdcritos alteradas.

Validade das tiras de teste

A alta qualidade das tiras de teste garante a sua
utilizagéo até o prazo final impresso na embalagem e no
frasco, que é de 18 meses da data da fabricagéo, mesmo
depois de aberto (com manuseio correto).

Marcadores de teste

E possivel marcar os resultados com diferentes
marcadores, indicando condi¢des especiais do teste:
Pré-prandial, Pés-prandial, Asterisco, Solugéo controle e
Lembrete pés-prandial

Pré-prandial / Para resultados de testes feitos antes
Antes da refeicdo  das refeigdes

Pés-prandial /
Apbs a refeigdo

&. Lembrete de Para resultados de testes feitos antes

Para resultados de testes feitos depois
das refeigdes

teste das refeigoes e que devem ser checados
novamente apds 2 horas. O resultado do
teste marcado como lembrete de teste é
salvo com simbolo ¢y

Outros A definigdo deste marcador pode ser
escolhida para diversas opgdes (por
exemplo para resultados em locais

alternativos ou ap6s atividade fisica).

7\, Solugéo Controle Para resultados de testes feitos com
solugéo controle ao invés de sangue.

Gerenciamento de dados

O monitor Accu-Chek" Active possui
uma interface USB para transferéncia
de resultados para um computador
(PC) que esteja equipado
adequadamente.

A Roche Diagnéstica oferece diversas
opgoes de gerenciamento do Diabetes
e softwares que promovem a integra-
¢éo das funcdes do monitor, como por
exemplo o software Accu-Chek”
Smart Pix e 0 Accu-Chek” 360° (vers&o
2.1 ou superior).

Estes produtos auxiliam no € Porta USB
gerenciamento mais eficaz dos © Conector
resultados e utiliza gréficos e planilhas Micro USB
para melhor entendimento. € Conector USB



Resumo das Caracteristicas

Produto Apresentacdo Especificacao

Monitor Accu-Chek"” Active « Monitor » Autocodificado
* Manual de instrugdes + Tecnologia de biossensor fotométrico
» 1 bateria CR 2032 (reflectancia)
* 1 estojo

* Faixa de medigédo: 10 a 600 mg/dL

+ Permite a coleta da amostra com a tira de
teste fora do monitor

» Deteccdo de amostra insuficiente de sangue

» Resultados em 5 segundos (coleta com a tira
dentro do monitor) e 8 segundos (coleta com
a tira fora do monitor)

« Liga automaticamente com a colocagéo da tira
de teste e desliga ao retird-la

» Memdria para 500 resultados com data e

= hora. Média de 7, 14, 30 e 90 dias

« Transferéncia de dados da memdria por meio
de cabo USB universal para os softwares
Accu-Chek® 360° (versdo 2.1 ou superior) e
Accu-Chek” Smart Pix

« Funciona com 1 bateria CR 2032

« Garantia permanente do monitor, conforme
manual do produto

Tiras de Teste Accu-Chek" Active * Frasco com 10, 25 e 50 + Area de teste com répida absorgdo de pequeno

tiras cada volume de amostra sanguinea (1 - 2pL)

Utiliza sangue total: capilar (puncéo digital),

venoso, arterial e neonatal

» Néo sofre a interferéncia de 60 substancias
comuns em ambientes hospitalares ou
domiciliares, incluindo pO2 (pressdo parcial de
oxigénio) de paciente em oxigenoterapia.

+ Faixas de hematdcrito:
Dosagem fora do monitor: 20 - 70%
Dosagem dentro do monitor: 20 - 55%

Solugéo Controle Accu-Chek"” Active| * 2 frascos com 4ml » Procedimento padronizado de controle de

cada um qualidade (passo a passo orientado no visor),
através da verificagéo direta com as solucgtes
controle, que garantem a precisédo e exatidéo da
tira nos niveis 1 e 2 (baixo e alto) e do monitor

Kit Accu-Chek" Pom——— | « 1 monitor Accu-Chek” Active « 2 baterias (3V-CR2032)
Active = « 1 lancetador Accu-Chek” Softclix + Estojo

+ 10 tiras de teste Accu-Chek” Active ~ * Manual de instrugtes
* 10 lancetas
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