PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAIOPOLIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAGAO E FINANGAS
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

OFiCIO N2 124/2023/CPL Itaiépolis, 04 de Outubro de 2023.

Assunto: CERTIDAO

Certifico, para os devidos fins que, em 03/10/2023 (trés de outubro de dois mil e vinte e
trés), as 16:55 (dezesseis horas e cinquenta e cinco minutos), foi interposto recurso pela empresa
TRADE MEDICAL COM. DE MAT. HOSP. LTDA EPP — CNPJ 06.555.143/0001-46 com relagdo ao
Processo Administrativo n? 23/2023 — Pregdo Eletrénico n? 11/2023 do Fundo Municipal de

Saude de Itaidpolis/SC, via Plataforma da Bolsa de LicitagGes e LeilGes do Brasil — BLL
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ESTADO DE SANTA CATARINA
MUNICIPIO DE ITAIOPOLIS

PROCESSO DE LICITACAO N° 23/2023
PREGAO ELETRONICO N° 11/2023

TRADE MEDICAL COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES EIRELI,
pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob 0 n° 06.555.143/0001-46, com sede
a Rua Pedro Theisen Junior, 478, Aririu, Palhoga/SC - CEP 88.135-420, vem,
respeitosamente, perante essa Administragdo interpor RECURSO ADMINISTRATIVO
conforme as razdes de fato e de direito a seguir apresentadas:

DOS FATOS E FUNDAMENTOS:

No dia 20 de setembro de 2023, ocorreu a licitagdo supra citada, cujo o objetivoéo
Registro de pregos para aquisigdo parcelada, conforme demanda, de Materiais e
Descartaveis para uso,
consumo e distribui¢do nas Unidades de Satde

Apds a divulgagdo dos vencedores a Recorrente verificou que existem
irregularidades quanto as marcas oferecidas que devem ser sanadas para ndo macular este
processo licitatorio e frustrar o objetivo desta licitagéo.

Referenciamos em relagiio aos seguintes itens, como assim passamos a expor 0s
motivos:

ITEM 10 - ALGODAO HIDROFILO: composto de fibras 100% algoddo, em camadas
continuas em forma de rolo (manta) com o minimo de 24cm de largura, provido de papel
apropriado em toda a extensdo. O produto deverd apresentar aspecto uniforme, sem
grumos ou quaisquer impurezas, com boa absorgdo, macio, na cor branca. Embalado em
saco plastico individual contendo 500 gramas, constando externamente dados de
identificac8o, procedéncia, n° do lote, validade e registro ANVISA.

e Diante de variadas marcas no mercado que ndo atendem as
especificagbes técnicas, imprescindivel apresentacio de amostras,
diante da qualidade principalmente quanto as impurezas, tamanho e
peso.

ITEM 18 - AUTO LANCETA AUTOMATICA: Lanceta automatica descartavel conforme
NR32, agulha em ago inox para obtengdio de sangue capilar, retratil, estéril, com agulha
siliconizada, ponta trifacetada, com didmetro de 28G ou 30G, disparada através de contato
(sem botdo de acionamento), com dispositivo de seguranga, que impega o reuso e provida
de lacre, com profundidade de penetragio de até 1,4mm. Embalagem com 100 unidades
contendo dados de identificagdo do produto, numero de lote, tipo de esterilizagdo, data de

Rua Pedro Theisen Junior, 478 - AririG - Pathogo - SC - CEP 88135-420 - Fone: (48) 3357-0307
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fabricagdo/ validade e registro no MS/ANVISA

* Em relagdo a marca oferecida “MEDIX” alertamos que a mesma nio atende ao
descritivo quando o mesmo exige “com profundidade de penetracio de até
1,4mm”, através de ficha técnica (anexo) categoricamente fica comprovado que a

marca Medix possui “porfundidade de 1,5mm, descumbrindo portanto a exigéncia

do descritivo de até 1,4mm, devendo para tanto ser devidamente desclassificada as
empresas quais cotaram essa marca.

Medix

as

Lanceta de Seguran¢a Descartavel 28G
(0,36MMx1,5MM) - Caixa com 100 un.

Descrigho
Aprasentagio
ALanceta de Degurania « Madlx Brast @ um GEpOSING MEdcs Nospitaar OIcate pars pungdo
SUpIALN 02 pele. £ IREAES SO0 2 halicade oe olnenglo ge FTOSE {Pata) Ok SagUe Cagitar
FTIVES U3 NGRS SUSEUIal 53 Dele, Dard SOSeITRIOS labaratonss ¢ a3 ge gloenia A
DCagE0 e CE3 Bmane ap2ciico & de resporsatiidace 9o PSS legaimente Naoano
P3SN & SRS,
Benencios
o MBCRNSmO OB BRJUIBNGE COM RapEe 4a 30ulNa 3D0E © U8, BRBNGD Scidenes.

s Progue sse
«  POCLa O3 Aguna Lubificasa
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ITEM 19 - AVENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL: manga longa - pacote com 10
unidades - confeccionado em tnt (polipropileno), ribana em malha de no minimo 06cm nos
punhos, com tiras para amarrar na cintura ¢ no pesco¢o. Gramatura 30. Cor Branca.
Atendendo rigorosamente a RDC379.

¢ Quanto ao referido item se faz necessario a apresentaciio de amostra

do vencedor e assim sucessivamente se 0 mesmo ndo atender, para que
haja a devida conferéncia quanto ao atendimento a todas as exigéncias
do descritivo, nio ha o que se falar em posterior conferéncia (na
entrega do produto).

ITEM 36 - COMPRESSA DE GAZE 7,5X7,5: Compressa de gaze hidréfila ndo estéril
medindo 7,5x7,5¢m fechada e 15x30cm quando aberta, densidade de 13 fios por cm?,
confeccionadas em fios 100% algodao em tecido tipo tela, com 8 camadas e 5 dobras,
alvejadas, purificfadas ¢ isentas de impurezas, substincias gordurosas, amido, corantes
corretivos e alvejantes Opticos. Possuir dobras uniformes e para dentro em toda a sua
extensdio para evitar o desfilamentos. Embaladas em pacotes com 500 unidades com peso
minimo de 500 gramas por pacote. Apresentar AFE do fabricante. O produto devera
atender na integra as especificagdes da nbr13.843. Apresentar amostra do produto.

® As empresas RF Leite, Pérola, Cirurgica Plena, Vida e Satde ndo
apresentaram AFE do fabricante conforme exigéncia do descritivo,
devendo para tanto serem desclassificadas do referido item.

ITEM 38 - COMPRESSA DE GAZE TIPO QUELO: nio estéril, em rolo, confeccionada
com fios 100% algoddo em tecido tipo tela, composta por 3 dobras, 13 fios/cm?, e 8
camadas no formato 91 cm x 91 m. Altamente absorvente, alvejada e isenta de impurezas,
substancias gordurosas, amido, corantes corretivos e alvejantes opticos. Apresentar AFE
do fabricante. Embaladas individualmente em saco pléstico com peso minimo de 1,846
kg, trazendo externamente os dados de inimolagio, procedéncia, nimero de lote, método,
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data de fabricagdo, prazo de validade e nimero de registro no Ministério da Saude, de
acordo com as especificagdes da NBR 14.108. Apresentar amostra.

¢ O mesmo se faz presente quanto ao item acima, quando as empresas
RF Leite, Pérola, Cirurgica Plena, Parana Med, Golden Plus,
Medicamentos AZ ndo apresentaram AFE fabricante conforme
exigéncia edital devendo serem desclassificadas deste item.

ITEM 40 - DETERGENTE ENZIMATICO: nio espumante contendo as seguintes enzimas
em sua formulagio amilase, lipase, protease, carbohidrase, celulase, peptidase,
mannanase, alcool isopropilico, agente de controle de ph, conservantes, tensoativo ndo
idnico, coadjuvantes, estabilizantes, aditivos e 4gua. Ph neutro (6,5 a 7,5). Biodegradavel,
compativel com a limpeza manual ou automatica, diluiggo de 2 ml/l. Embalagem em frasco
rigido, com selo de seguranga antivazamento na apresentagfio em fracos com 1 litro.
Deverdo constar na embalagem do produto, o nome, a data de fabricagio, a validade do
mesmo e o numero do lote, conforme legislagdo sanitéria,

o Este tipo de produto para que haja a compra correta por parte do
orgdo fundamental a exigéncia de FICHA TECNICA para a devida
comprovacio de que a marca oferecida atenda principalmente quanto
aos tipos de enzimas que a marca deve possuir conforme o proprio o
descritivo exige.

ITEM 42 - EQUIPO CONECTOR 2 VIAS: com corta fluxo em cores distintas, tubo:
flexivel, confeccionado em PVC, atéxico, apirogénico e transparente. Conector luer macho:
possui um conector rotativo slip e lock com conectividade de 6% (luer) padrio universal.
Protetor do conector luer macho: mantém a integridade e esterilidade do conector luer
macho e do interior do infusor. Conector fémea: possui conectores luer lock fémea com
conectividade de 6% (luer) padriio universal. Conector: converte 2 entradas em uma saida.
Esterilizado por 6xido de etileno. Embalado individualmente em plastico estéril com papel
grau cirGrgico, constando dados de identificagdo, procedéncia, n® do lote, validade e
registro ANVISA

e Necessario se faz a exigéncia de amostra para a devida comprovagio do
atendimento da marca cotada e o disposto quanto ao produto acima.

ITEM 43 - EQUIPO MACROGOTAS: estéril, uso tnico, biocompativel, ponta perfurante,
multiajustavel com protetor, cAmara de macrogotas flexivel com capacidade minimo de
9ml, liberando 20 gts/min, filtro de 15 micras para solugdo, filtro bacteriano para ar, tubo
extensor em PVC aerado, atdxico e apirogénico, flexivel com pinga rolete (regulador de
fluxo destinado ao controle de gotejamento, regula o fluxo de solugio entre zero e o
maximo e com sistema que permita encurtar o comprimento do tubo caso necessario) e
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pin¢a clamp (que assegure a interrupgdo do fluxo em zero quando necessério sem alterar a
regulagem da pinga rolete). Ponto de infusdo lateral (em Y) autovedante com protetor de
dedos atendendo a NR32, conector macho rotativo slip e lock na mesma pe¢a ¢ tampa
protetora com filtro que permita a retirada do ar do sistema sem desconectar a tampa.
Embalado individualmente em pléstico estéril com papel grau cirlirgico, constando dados
de identificagdo, procedéncia, n°® do lote, validade e registro ANVISA.

¢ Vejamos quanto as marcas que cotaram o produto acima, observa-se que as
mesmas ndo atendem ao descritivo (Medix, Descarpack ¢ Embramed).
Marca Medix néio possui conector rotativo slip e lock na mesma pega,
possui conector slip_ou lock.

Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MEDIX BRASIL LTDA

‘CNPJ : 10.268.780/0001-09
Autorizagio 6.04.955-1
|Produto |[MEDIX BRASIL EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL

B B T v e )" e Cond
Medix Brasil Equipo de Infus8o Gravitacional Macrogotas (20 gotas/min), com filtro, conector luer slip
Medix Brasil Equipo de Infusao Gravitacional Microgotas (60 gotas/min), com filtro, conector luer lock
'Modix Brasil Equipo de Infus&o Gravitacional Microgotas (60 gotas/min), com filtro, conector luer slip

Marca Descarpack ndo atende ao descritivo quanto ao conector , conector macho rotative
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DADOS TECHICOS

Confeccionado em Cloreto de poliviniia;

Estéril:

Incoion,

Livre de idtex;

Cémara de gotejamento macrogotas ou microgotas;

Tubo com extensdo de 1.5m;

Clamp corta fluxo @ reguiador de fluxo

Embalado individualmente em filme termoplistico e papel grau cirlngico;

Atende as normas ABNT NBR 1SO 8538-4:2011, ABNT NBR 1SO 504~
1:2003. ABNT NBR 1SO 504-1:2003, 8 portaria do INMETRO n® 403 de 02 de
outubro de 2011 e resolugiic RDC n® 29 de 14 maio de 2014;

O Equipo Macrogotes Simples Descartavel Descarpack & indicado para s
administracdo de medicamentos e sclugbes pela via endovenosa em hospitais,
» Niio' possui firo de fluido. Recomendado pars » administraglo de
meadicamentos que possuem macroparticulas (Podaria INMETRO n? 403 de
02/10/20185).

uona.os msponivsns

B TR S S5 B ISR 5

Modelo
Macrogotas

Marca Embramed, a qual temos a relatar que todos os Registro da ANVISA encontram-se
cancelados, como sera fornecido um produto com registro no 6rgdo regulamentador
(ANVISA) cancelado?

Diante de todo os apontamento que sejam desclassificadas as empresas que cotaram as
marcas Medix, Descarpack ¢ Embramede se assim este érgdo ainda necessitar de
indormagdes que sejam exigido amostras ¢ Registro da Anvisa dos mesmos.

ITEM 44 - EQUIPO PARA NUTRICAO ENTERAL: estéril, fabricado em PVC flexivel,
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possui ponta perfurante com tampa protetora, camara de gotejamento flexivel com minimo
de 9 escalonamento. Viabiliza o controle de fluxo de solugSes, uma vez que, possui pinga
rolete que garante precisdo no controle de gotejamento com dispositivo que permita
encurtar o tubo quando necessério. Tubo em PVC aerado na cor azul, que evita a conexdo
acidental com o acesso venoso. Atdxico, apirogénico e de uso Unico. Embalado
individualmente em plastico estéril com papel grau cirirgico, constando dados de
identificagdio, procedéncia, n® do lote, validade e registro ANVISA.

e Imprescindivel a apresentaglio de amostras para a devida conferéneia das
marcas oferecidas pelos licitantes, diante de vérias marcas que tendem a
ndo atender as exigéncias do descritivo.

ITEM 45 - ESFIGMOMANOMETRO aneroide mecanico de pressao arterial, sistema de
montagem interna livre de engrenagens, indicador de valores da pressdo constituido por
ponteiro que se desloca sobre uma escala circular, fornecendo a indicagdo da pressdo
arterial, atendendo aproximadamente: Faixa de medi¢8o: 6 a 300 mmHg. Valor de uma
divisdo: 2 mmHg, Graduagio maxima: 304 mmHg, Graduagio minima: 6 mmHg.
Resisténcia a impacto cumprindo padrdes da norma ANSI/AAMI SP-9, resistindo a
quedas ou impactos de até 76cm de altura, comprovado através de documento da
fabrica. Ndo deveri depender da utilizacdo de pilhas ou baterias ou qualquer fonte de
alimentagio elétrica para seu pleno e seguro funcionamento. ManOmetro totalmente
aneroide com giro de 360° para facil leitura e para evitar erros de paralax. Preciséio
Certificada pelo Inmetro de + 3 mmHG. Sistemade troca répida de bragadeiras; Manguito e
péra livre de latex; Bracadeira confeccionada em nylon com brasio do municipio, com
fechamento por Velcro de alta duragdo e lavavel. Bracadeira deve ter o sinalizador da
posigdo sobre artéria para a aferi¢do e com marcador de limites de tamanhos impressos
com marca de controle de circunferéncia do Brago. Acompanham o aparelho
bracadeiras neonatal (7-10cm), infantil (12-16cm), adulto pequeno (20-26em), adulto
(25-34cm), obeso (32- 43cm); Bracadeiras com variacio de cor de acordo com o
tamanho. Bracadeiras Homologadas pelo INMETRO, da mesma marca do Fabricante
do aparelho. Garantia de Calibraciio de no minimo S anos. Apresentar registro no ms.

Em conjunto com estetoscopio duplo para uso adulto e pedidtrico, com auscultador
fabricado em aco inox para medigdo de alta e baixa frequéncia, com excelente

performance, design avangado para auscultagdo mais precisa, durabilidade, fécil
desinfecgfio e diafragmas em ambos os lados, sendo adulto e pedidtrico, com hastes
binaurais em aluminio na cor preta e olivas em silicone macias e anatdmicas que
proporciona melhor vedagdo actstica e conforto, anel com bordas anti-frio, tubo em forma
de “Y” fabricado em PVC e mola embutida para melhor conforto e seguranga. Acompanha
o equipamento um par de olivas, duas membranas sobressalentes ¢ um identificador de
propriedades preso ao tubo, embalagem individual, manual em portugués, garantia de 5
anos contra defeito de fabricagdo. Apresentar registro ANVISA junto a proposta.

¢ Pela ordem classificagdio a empresa AABA ndo apresentou Registro na

Rua Pedro Theisen Junior, 478 - Aririt - Palhogo - SC - CEP 88135-420 - Fone: (48) 3357-0307
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ANVISA do aparelho esfigmomandémetro e bragadeiras, pois possuem
Registro da Anvisa diferentes entre si, e ndo apresentou documento
emitido pela fabrica comprovando a resisténcia a queda de até 76cm.
Quanto a empresa CIRURGICA SAO FELIPE, a mesma ndo Registro na
ANVISA das bragadeiras que possuir Registro separadamente.

Quanto a empresa MF ALMEIDA nfo apresentou Registro na ANVISA do
aparelho esfigmomandémetro e bragadeiras, pois possuem Registro da
Anvisa diferentes entre si, e ndo apresentou documento emitido pela
fabrica comprovando a resisténcia a queda de até 76cm.

Portanto as empresas devem ser desclassificadas, alertamos ainda da
importancia de se exigir amostra, pois o descritivo exige que as bragadeiras
devem vir Bracadeira confeccionada em nylon com brasdo do
Municipio, como se averiguado que a empresa possui capacidade para
suprir essa exigéncia?

ITEM 79 - LENCOL DE PAPEL DESCARTAVEL: cor branca, confeccionado em 100%
celulose virgem, dimensdes: 70 em x 50 m, deverd constar na embalagem dados de
identificag@io, procedéncia, n°® do lote, validade e registro ANVISA.

¢ Imprescindivel a apresentagdo de amostras para a devida conferéncia das
marcas oferecidas pelos licitantes, diante de vérias marcas que tendem a
ndo atender as exigéncias do descritivo.

ITEM 80 - LOCAO OLEOSA: Curativo a base de acidos graxos essenciais, associado a

dleo de girassol, éleo de copaiba e éleo de melaleuca, contendo ainda Acido Caprico,
Acido Caprilico, Acido Laurico. Enriquecido com Vitaminas A e E, Lecitina de Soja e

Aloe Vera. Embalado em frasco tipo almotolia 200 ml. Registro na ANVISA como
correlato, com indicagdo para prevengdo e tratamento de feridas, tlceras, queimaduras de
primeiro ¢ segundo grau. Na embalagem deverd conter nome e /ou marca do produto, lote e
data de fabricagdo, prazo de validade Apresentar laudo de irritabilidade dérmica
testado em humanos,

Temos a relatar que nenhuma das marcas apresentou “laudo de irritabilidade
dérmica testado em humanos”, devendo no caso serem desclassificadas e ainda
informamos que as marcas ndo possuem 6leo de copaiba e melaleuca dentre outros,
conforme suas fichas técenicas:

Rua Pedro Theisen Junior, 478 - Ariri0 - Palhoga - SC - CEP 88135-420 - Fone: {(48) 3357-0307
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Marca DERMATROL ¢ HADASSAH (esta ultima seria fabricante e mareca
Dermatrol, conforme consulta Anvisa

Consuitas

4244086219 ~ 2Z110/2001 0B:25:28

lm j81106230001

Im 25351503873201514

Imw [HADASSAH COSMETICOS LTOA

w de Risco IW~ MAXIMO RISCO

Vencimento do Reglstro 190002026

Situacso |faten dados cedustrados]

Data de Publicacio seen cados cadastrados] o

Abaixo Ficha técnica da marca Dermatrol comprovando que a mesma e a fabricante
Hadassah (que € a marca Dermatrol) nfio atendem ao descritivo
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DERMATROL.
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dicagdo: suxils no p e cxcatrizacho de oo presslo (escaras) de gravs |
1, # & i, {doeras venosas, aredais o dabétics; ferides decorrerdes de queimaduras; batamento
de ferdes oinices ou agudas com cu sem infectlo; Watwnenta de Ecrames: Apics,
Asteatonico, e Estase ¢ Radodenrite.

Modo de usar: krigar 8 lesdo com soro Hsicdgico, secar & pele 80 redor e aplicar o deo
deslamorte sobre o lealo. Ruagiicar 8 cads 12 horas (doze howss),

Finalidade: Audiasr no processo de ceatrizagho de fendas, nnitalzagio @ Nastacho da pee.

P goes: A i fors do sk de crisnGas. Em caso de conlsto ciem o8 clhos erusgusr
Wmm;mw.mnmmmmmuam
MSer O LSO bnediat ep i médics.

Anvazensmente: Consernsr om locsl seco & em lampecstrs ambients {15°C ~ 30°C). NAO

Fabricado por: Had C LYOA Rua F, n°55, Selor Al da Bos Vists, Sio Luis de
Martes Belos « GO- CNPJ: 07.967.729/0001.80 «LEP: 16100000
Ind. Bras. Aut. Func.: 8.11062.3 « Reg. MS: 81188230001 » Responuived Téenics: Liliricy Neves

da S#va Saios CRFIGO 12096
Memero de fote, data de f; Gao @ praze de viie embalagem.
Al 0 SAC: (54) 36712163
sacfirdohanma.com be
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Marca DERMAEX —~ NUTRIEX (mesma marca)

EINUTRIEX

OLEO CICATRIZANTE CURATIVO DERMAEX
30 ML 100 MLE 200 ML

Descri¢do do produto:

O Gleo G Curativo D & um prodito & bave de dcidos graxes esseniais (AGE) ¢
mmmmmmmammmhmmmw.mo
AGE proporcions maks uiao € ovigenacio da pele e por oisr una camada graxa fomva uma
pelicuda inpermedvel 4 dgus e permeivel 3 gazes, protegendo a lesBo contra & Ivasdo de
mitroorgansinos, agressdes fnicas ¢ quiricas e cria um anvtente {umidade e termperatura) ideat
PArS 3 anpopdneie © QUMIGLAGE responsivers pela eatrizagic

ITEM 121 - SERINGA DESCARTAVEL PARA INSULINA 100UI: Agulha 8x0,30
estéril, de uso dnico, transparente, atoxica, Cilindro siliconado que proporciona
deslizamento suave, sendo ele transparente e com escala nitida. Possui émbolo com
ramificagdes om sua basc para facilitar a aplicagdo sem deslize dos dedos. Embolo
deslizével, ajustado ao corpo da seringa, de modo a impedir a entrada de ar, com anel de
retendo de borracha fixado em sua extremidade. Embolo reto nio se desprende do cilindro
devido ao anel de retengéio. Flange com desenho que facilita a adaptagio dos dedos durante
a aplicagdio ou aspiragdo. Flange com formato anatdmico, para apoio dos dedos e que
confira estabilidade & seringa quando em superficie plana. Escala numerada em tragos
longos a cada 10 U.L e a secunddria exclusivamente a cada 1 U.L, com alto grau de
precisdo, tragos ¢ nimeros de inscrigdo claros, legiveis ¢ isentos de falhas. Embalada
individualmente em papel grau cirdrgico, com selagem eficiente que garanta a integridade
do produto até o momento de sua utilizagio e permita a abertura asséptica, informando
externamente os dados de identificagdo. procedéncia, n® do lote, validade e registro
ANVISA.
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e As empresas que cotaram as por ordem de classificagdo: SR, MEDIX,
INJEX. DESCARPACK., ndo atendem quanto a exigéncia do descritivo
“Fscala numerada em tracos longos a cada 10 U.L e a secundaria
exclusivamente a cada 1 U.L.”

MARCA SR
FICHA TECNICA DE PRODUTO Documanto N°: FTP-008
C@lihS IR | SERINGA PARA INSULINA — | Revisson 0
SELSRTEEEL CORPO UNICO T
1. Aposa 50 da wends aw-nma-mm

8. ADVERTENCIAS E P

*  Produso ¢o uso e, mwem
o O descarte do produto deve seguir os tribbeos du b

. anammmnauwwumumammaw
SoMments NG Moo do su WILIACAD, am condichen wuigitas. Em cano de Sracdas GuInio § ntagsdade da erisagem edema,
nd0 usiizar © produto.

9. mcmmmmmum

mmmmw e g

Secinga tend. {100UH)

Serings da UG GAICO PIK NAANS SOm capacdade pars 100U com escals sxdema gravaca, indeldvel, precisa o visivel de 2 e 2
! aguing fa (muegeaca) de Svun, Smm o 12, mem de compriment por O, 2Saee; §,30mm ou 0330w de Clenetro om 50

noxidavel, sdcorkiads, nivelada, polida clindeca, tela, oca, com bisel tiacetado, afiade, com canhio Franstiado, provids de

G0 a0 canhdo. O produid mende a NBR 1SO 8537 ¢ apr soky de gho do INMETRO,

P que p
condorme portaris 1* SO03.
Seringa 6, Soal. (30U
Serings de USO UNKD PIra NGNS COM CApaCKiade pars SOUL com eecals mderna graveda, induldvel, preciss o vistvel de t em 1
M”m(m)amtmm 12,7 onm de compamento poc 8.25mer; 0,30mm ou §,33mem te dilretro em ago
polids clindrca, rota, oca, com bisel Macetado, afade, com Canhdo Fanskicko, provids de
CA0 20 cariso. O produlo atende a NBR 1SO 8537 o s selo de cho do INAETRO,

mmﬁvm

11. CONTRAINDICAGCOES
Nerruna Conhacaca.

12. INTERAGOES

Nenbwrna Conhecids.

13. FABRICANTE

SALDANHA RODRIGUES LTDA
A Torquato Yaguts of 2475 « Pl
Sarssus-AM

CEP 60058-830 1 Braud
CRPJ: O3 AZ0.ABI000123 1 tnsc. Est: 06.200. 183:3 / inse Suframa: 2006830 1.2
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MARCA INJEX

{http:fwwveinjex combr/imagens/produto imagem/écet2¢9418 png)
{http:ifwweninjexcombr/imagens/produto_imagem/écef2c9418 png)

SERINGA DE INSULINA AGULHMA FIXA
SERINCAS PARA INSULINA COM AGULHA

FIXA PARATMLE OS5ML
Caracteristicas:
Estéreis, atduicas, apirogenicas, livees de latex, de uso Gnico.
fLinha-DisbetesSerings-d Aguth o 1\
o e A B A B B LRI R TR F S S e S O IS e esd
1704023, 1633 Sennga de Pauling Agulha Fixa « injes tedlstrins Cirbrgicas

Com agulha fixa - residual de Insulina zero « perda minima de
medicamento-bisel trifacetadossiticonizada em toda sua extensdo com
silicone grau médico que permite melhor penetragso do bisel e deslize
suave da canula em todo percurso.

Volume nominal:

1.0 ml/ 1cc para Stilly Line de 100 unidades {100 U 1)

0.5 ml/0.5 cc para Stilly Line de SO unidades (50UL)
Escala de graduagio

Facil leitura da graduagdo, linhas ¢ numeracdes da escala impressos em
alta definiclo

Graduacio 100 Ul escalacom intervalo d€2 em 2 unidades
Graduagdo 50 Ul: escala com intervalo de 1 em 1 unidade

Rua Pedro Theisen Junior, 478 - Aririt - Palhoga - SC - CEP 88135-420 - Fone: {(48) 3357-0307
www trademedical com br - CNPJ 06555 143/0001-46 -  Inscr. Fst. 254 857 831
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MARCA MEDIX

Medix

Produta: Medix Brasil - Seringas de Insulina Descartiveis
stro ANVISA:
Certfcado de Aprovas3o (CA) MTE: NSo aplicivel

IMAGEM DO PRODUTO e, f/
L 5 :._.E%“ % ‘J
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MARCA DESCAPACK

DADOS TECNICOS

CHNGro Yansparente COMECUINNaTo em polproplieno;

Aguina fixa com parede extrating confeccionada am ag0 Incuddaved;

Esters;

A Sennga para INSUENa coM 30U 3 ROUZ O Volume resiouxl de
INSUIN3, PrOPONCICAANA0 UM COSAZEM Mals precisa;

Oferece SeQUIanca, QUallaoe € cordono acs partadores de dlabeltes ¢
profissionals da s300e;
. Capacidace nominal oe 1ml para Insulinas 0e concentragio e 100U
Cada 10 uniCates @ racuaca oe 2 em 2 UNISa0eS;
- LubMicadas, garantinso pungdo suave e reduzindo 3 pressdo exigida
Qurarne 3 manipUuagao 0o Gispesitvo;
w Empalacas naviduaiments em EME eemONIsco & em papel grau
cirangioo;

A Seringa ce Insulna Descartavel Descarpack € Indkada para aplicagdo
S8 SN DEI VI3 SUOCUIANeZ @ INYasermica em Nhoepals, cEnicas,
1ADLAAON0S, tArMacias € ComMICHIDG;

A Sernga de Insuling Descartavel Descarpack atende as normas ABNT
NER ISO 85372020, ABNT NBR 150 594-1:2003, 3 Portana 00 INMETRO
$03 0 29 Ge cezembrs oe 2011 & 2 Reschugdo RDC 1 27 de 12 malo e 2014,

ITEM 122 - SERINGA DE I ML COM AGULHA ACOPLADA 25 X 0,6.Tamanho
100UL Fabricada em polimero plastico inerte, ou seja ndo reage com a insulina; bisel
trifacetado; atoxica; apirogénica descartavel, uso nico estéril — esterilizada por 6xido de
etileno, subdividida exclusivamente de uma em uma unidade, corpo transparente —
permite a perfeita visualizagdo do nivel de medicamento, além de facilitar detecgdio de
possiveis impurezas movimento suave do émbolo, a lubrificagiio com silicone de alta
qualidade reduz a pressdo exigida durante a aplicagéio da injegéo, tornandoa muito mais
confortavel. Embalagem individual em papel grau cirurgico com abertura asséptica
contendo identifica¢@o do produto, validade e lote e registro na ANVISA.

* Imprescindivel a apresenta¢do de amostras para a devida conferéncia das
marcas oferecidas pelos licitantes, diante de varias marcas que tendem a
ndo atender as exigéncias do descritivo.
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ITEM 185 - TIRAS REAGENTES para medida de glicemia, para testar glicose em sangue
capilar. Devera apresentar o resultado no monitor em até 10 segundos e contemplar a faixa
de medicacdo entre 20 mg/dl a 500 mg/dl podendo ser inferiores a 20 mg/d! e superiores a
500 mg/dl. Permitir a verificagdo da glicemia em adulios, gestante, criancas e neonatos,
com qualquer quimica enzimdtica. Volume méximo de amostra de sangue de 0,8
microlitros para uso em aparelho por amperometria ou fotometria, por metodologia de
aspiracdo capilar que ndo permita v confato de agentes bioldgicos com o aparelho.
Realizar medida com atuagio de temperatura na faixa de 5% a 45%. Deverido ser
fornecidos na forma de comodato, sem custos para o contratante: aparelhos glicosimetros
com uso de bateria dnica de litio, tendo 2 reservas, de acordo com as solicitagdes, no
méximo de 550 aparelhos e assisténcia técnica em todas as Unidades de Satde que fizerem
uso do produto; substituigio de baterias pelo prazo de vigéncia do contrato; cabos USB, de
acordo com as solicitagdes, sendo no méximo 02 cabos por Unidade de Satde, para
transferéncia de dados do aparelho para microcomputador; ¢ a instalagiio de software para
leitura dos dados dos aparelhos e emissdo de relatérios e estatisticas, registro no
Ministério da Saiide, prospecto e carta de credenciamento do detentor do registro,
especifica para esse certame, certificando enfermeiro(a) responsdvel para treinamento
dos profissionais de saude. Embalagem contendo 50 tiras, com identificagdo de lote,
validade e registro no Ministério da Satde, deve conter bula em portugués, responsavel
técnico, data de fabricagio

* As empresas CONTROLER, HMD, ALTERMED ndo apresentaram
“carta de credenciamento do detentor do registro, especifica para esse

certame, certificando enfermeiro(a) responsdvel para treinamento dos

profissionais de sande.”

Adiante observamos a empresa HMD nio apresentou Registro ANVISA e
prospecto assim como a empresa ALTERMED para a devida
comprovagdo.

Sendo que a marca Bioland ndo atende ao descritivo quanto “Permitir a
verificagio da glicemia em nmeonatos® e a marca Infinite quanto a
temperatura “Realizar medida com atuacio de temperatura na Saixa de
5% a 45%”,

Imprescindivel que as empresas sejam devidamente desclassificadas pelo
ndo atendimento na apresentagdo da documentagiio técnica e quanto as
exigéncias do descritivo, mas mesmo assim dse achar Por necessario que se
exija amostra das marcas oferecidas.

Insta salientar que os descritivos dos itens compdem o edital, sendo obrigagio de
todos os licitantes observarem e cumprirem fielmente com as exigéncias estabelecidas, sob
pena de serem desclassificados. O ndo cumprimento de clausulas ou previsdes editalicias
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acarreta na obrigagdo do ente em desclassificar o licitante irregular, ndo se trata de uma
discricionaridade do 6rgdo.

Nesse sentido, o procedimento licitatério é vinculado as prescrigdes legais que o
regem, em todos 08 seus atos ¢ fases. Essas prescri¢oes decorrem nao so da lei em sentido
estrito mas também, do regulamento, do edital ou convite, que complementa as normas
superiores, tendo em vista a licitagfio a que se refere.

Relacionamos amparados pela Lei 8.666/93:

Art. 41 - A Administragdo ndo pode descumprir as normas e
condi¢oes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada.

Portanto, considerando que as marcas cotadas ndo atendem as exigéncias
estabelecidas no descritivo, as mesmas devem ser desclassificadas.

No mesmo sentido € a redagdo do art. 43, § 4°, que prevé a exame das propostas
subsequentes na hipdtese da proposta vencedora ndo for aceitavel e neste caso ndo é
aceitdvel, pois as marcas cotadas ndo atendem o descritivo, devendo ser chamado na ordem
de classificagdo, in verbis:

§ 4° Na hipétese de a proposta vencedora ndo for aceitavel ou o licitante
ndo atender as exigéncias para habilitagio, o pregoeiro examinard a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo,
até a apuragdo de uma proposta que atenda ao edital.

Por fim diante da aprovagdio por parte do Orgdo dos itens supracitados ¢
comprovadamente exposto neste requerimento o nfio atendimento as exigéncias editalicias
o 6rgdo pode e deve rever seus atos como assim menciona a Stumula 473 do Supremo
Tribunal Federal:

SUMULA 473:

A administragdo pode anular seus proprios atos, quando eivados de vicios
que os tornam ilegais, porque deles ndo se originam direitos; ou revogd-
los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos
adquiridos, e ressalvada, em todos os casos, a apreciagéo Judicial.

Rua Pedro Theisen Junior, 478 - Aririt - Palhoga - SC - CEP 88135-420 - Fone: (48) 3357-0307
www.trademedical.com.br - CNPJ 06.555.143/0001-46 - Inscr. Est. 254.852.831



Pagina 18 de 18

DO PEDIDO:

Por fim e pelos motivos contundentemente expostos diante da discordancia das
exigéncias do edital e o ordenamento juridico, requer:

A devida desclassificagdo das empresas nos itens mencionados neste requerimento.

E ainda apods a desclassificagiio das mesmas que se faga chamar a préxima
colocada até uma que atenda na integra os descritivos e possa ser consagrada vencedora
dos itens.

Termos em que pede e aguarda deferimento.

Palhoga/SC, 03 de outubro de 2023.
Assinado digitalmente por ALEXANDRE
AL EXAN D RE BIANCHINI DE AZEVEDO:92120121753
ND: C=BR; O=ICP-Brasil, OU=
VideoGonferencia, OU=05334890000191,
B I AN C H I N ' D EOU=Secrahria da Receita Federal do Brasil
- RFB, OU=RFB e-CPF A1, OU=(em branco

AZ EVE D O . 92 1 f{fxg‘mq‘gﬁaﬁ;@cmm DE

Raz&o: Eu sou o autor deste documento

20 1 2 1 753 lézc;"g?aomoa 16:48:06-03'00"

Trade Medical Com. Mat. Hosp. EIRELLI
Alexandre Bianchini de Azevedo
RG: 06.130.294-9 CPF: 921.201.217-53

[06.555.143/0001-46!

Trade Medical Comércio de
Materiais Hospitalares Eireli

Rua Pedro Theisen Junior, n® 478
Aririd - CEP: 88.135-420

I_ Palhoga - SC _j
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Ok Infinite

Sisterma de Monitoramento
de Glicemia

Antes de Comegar

Por favor, leia antes de usar

As seguintes precaucaes bisicas de seguranga deverm sempre ser tomadas.
1. A supeevisda cuidadssa é necessdnio quando o dispositive for utilizado perto de criancas, pessoas com

deciéreia

Use o Ok Infinite apenas para o uso descrito neste manual.

Ndo use tiras de testa i solugoes de controle Gtie ndo sejam da marca e modelo Ok Infinite.

Nio use tiras de teste o soluges controle que ndo estejam dentro do prazo de validade.

ido a

ab e w

Nao N astiver ¢ da
Leia atentamente todas as instrugbes de uso antes de realizar os testes de sua glicose no sangue Em
€aso de duvidas entre em contato com o SAC ou consulte um | de capacitado para obter

as informacdes conetas
Néo use este niedidor em um ambiente extremamente seco, espacialmente s astiver em contato com
materiais sinteticos tais como roupas sinteticas, tapetes, etc.. Estas ambientes podem gerar descargas
estaticas.

N3G use aste medidor perto de telefones celulares Gu sem o, walkie talkies, controle de garagem,
abridores de portas, transmissares de rddio 0u outios equipamMentos elétricos ou eletdnicos que Lo
fontes da radiagao eletromagnética, pois podem interfenr com o funcionamento adequada da aperacho
do medictor.

9. MANTENHA ESTE GUIA DO USUARIO COMVOCE.

»

Indicagio de Uso

[IVD]© sistema destina se a autoteste fora da cory
testar a glicose no sangue tras de sangue total capilar fr

vitro) Deve ser usack pa
irado das pontas dos dedos,

venasas ou neonat

, antebrago, braco, palma, pantumiha ou coxa) A coleta d t davem

L

fe Tumperatura ¢ Armazenar a

Vo] | <

onsulte as instrugd

wnte 0313 Uso ent

Usar ate/ Data de Velidade:

Facricante |

N.

reutiizar

Nimer dolote | Ausos ds cvidade, consuber documento anexado

Manger frees, Manter lange da uz solar

Liniite

st st Gt b 430 8
ol e ichogy Matetih Midice o Lsbastoriah 1
PINTATIAGONAE K ANATA 334471

il
[yt

b Rt 8 e e o 30 LD G A AN

it s mmnu A

W iemersnis Fateicado e Tabmar

ser realizadas por orassionais de saiide devidamente capacitados. O sistema Ok Infinite pode ser utilizado por
leigos, pars auto testes ou por prossionais de sadde em clinicas, hospitais ou locais de atendimento de satide.
Nao deve ser usado para o diagndstico.

Principio de Agao

A glicose presente nas amostras sanguineas raage cam 05 compostos quimicas existentes na tira @ produzem
uma comante elétrica. A intensidade da corrente produzida nhuda conforme a quantidade de glicose presente.
10 sangue. O medider Ok Infinite miede s intensidade da corrente e adibe o 1esultado numénco convartido am
nivel da glicose no sangue.

[\ Precaugées
1. Acoleta e exames de sangue venoso, artenal
Nao tente realizs
Q sistema foi testado com sangue neonatal. Por uma questao de boas praticas clinicas, recomenda-se
cautela na interpretacio dos valores de glicase no sangue de neonatss abaxo de 56 my/dL (2,8 mmold,
Siga a5 recomendix6as para acomparhamento de cuidados que foram denidas por sua instituigho para
vaiores criticos de glicose no sangue em neonatos.
o priti

e neonatal s6 devem ser realizados por prossionais de sadide,

3 deve tomar ancia clinica sem 2 medica.

A Ligue para seu medico imediatamente se sentif sintomas que ndo sk consistentes com os resultados do
sau teste de glicase no sanguo

5 Altitudes elevadas acima cie 3402 metros (1,161 pés) podinm afetar os resultados do teste,

&

Tampirturas fora do intecvlo antre §° € €457 C poder afetir 05 resultados do taste: N0 realizar tostes
o

A INFORMAGOES IMPORTANTES DE SAUDE
1. Utiize apenas amostras de sangue total fresco capilar venaso/arterial ou neanatal para testar a glicemia,
Os resultados ndo serda precisos se utizados com amostras de plasima ou soro.
2. Desidratagho severa e perdda axcessiva de dgua podem causar falsos resultados baixas, Se voct acredita que

LADO A : 1. Conkecendo seu Sistema
2. Preparagdo para Amostragem de Sangue

3. Realizagdo do Teste de Glicemia
4. Recuperagio de Memaria
5. Solugdo Controle
6. Locais Alternativos de Teste (LAT)
7. Cuidados com o Monitor e as Tiras
8, Especificagdes do Sistewa
9. Caracteriticas de Desempenho
10, Mensagens do Visor ¢ Guia de Solugdv de Problemas

tapo 8 :

vace esti sofrend 30 severa, consulte seu
s resultadas de teste abaixo e 40 mg/dL 1 indicam giicose no sangue baixa (hi
com resultados superiores 3 240 mg/dl. *2 ta no sangue i 3
Se seus resultados estiverom abaixo de 60 mg/dl ou acima de 240 mo/dL, repita o teste, ¢ se os
resultados permanecerem abaixo de 60 mg/dL ou acima de 240 ma/dL, consulte seu médico
imediatamente.

4. Podem ocorrer resultadas imprecisos em individuos ou pacientes com hipotensia grave m
choque. Resultados baixos imprecisos podem ocorrer para individuos que experimentam um estado
hiperglicimico-hiperosmolar, cam ou sem cetose. Pacientes criticaments enfermos nio dava ser
testados com medidoras de glicose o sangue.

Contagens anormais de glsbulos vermelhas (nivel de hematdcrito abaixo ge 19% ou acima de 65
poder causar resultados falsas. Consulie o seu prossional de saide e vock ndo conhecen seu nivel de
hematécrito,

Amostras lipkmicas trigiicarideos):> 2.000 mg/dL (> 22.6 mmal/L) pedem produzi resultados elevados
de glicaze no sangue.

7 Nbe use este sistena durante o teste de absorgdo de xilose.

8. Nio se estiver sob ad 2G5 de dido atcdrd

>

REFERENCIAS:
* 1:Kahn, R & We, G Jaslinis Diabetes Mellitus. 13thed Philadelshia: Lea and Febiger (1994), 459
* 2:Kral, LP. e Beaser, R. S : Joslin Diabetes Manual. Philackiphia: Lea e Fabiger (1989), 261263

O Sistema de Monitoramento de Glicemia Ok Infinite
0 sistema Ok Infinite uss
1equer apenas 0.4 il lauatro déaimos de microht
5 segundos,

3 tecnologia mais ecente pata fomece: teste condvel, fcil e pieciso O sistema
de amostra de sangue para completar o teste em apenas

Osistoma Ok Infinits consiste em
1. Medidor de glicem:a Ok Infinize;
2. Tiras detesie d

Impurtante: Use apenas tiras de teste e solugtes controle Ok Infinite com o seu monitor Ok Infinite.
Utilizar ticas de test l le d marcaau pode prackizic resultadas imprecisos
@ até danicar 0 Seu moniorults.

ABERTURA PARA TIRA

E BOTAO EJETOR:

insira a tira de teste agui. O medidor liga-se BOTAO DE CONFIGURAGAO:

automaticamente. Apds a realizqao do tesie Pressione o botdo para inserir as

deslize 0 botho ejetor para cima para a tira ser confguracdes do medidor. Consulte a

expelida, \ secho "Configurar Data & Hora” para
iR , obfer datalhes.

Mostra os resultados
do teste e mensagens.

COMPARTIMENTO DE
~ BATERIA:

Capacidade para duas
baterias modaio CR2032
Instale a bateria no
medidor antes de iniciar o
teste

BOTAO M:
Botdo Principal, pressione o
bol3o para figar o medidor
ou execttar outras funcdes
descritas no Guia do Usudrio

Medidor

APOIO DA TIRA DE TESTE:

Segure essa paite para insenr  tira de
teste na abeitura do medidor

CANAL

ABSORVENTE: BARRAS DE CONTATO:
Apiique uma gota de Insira este lado no medidor
sangue agui Ok Infinite conforme a seta indicativa

JANELA DE CONFIRMAGAO:

Confirna se a quaritidade do sangue
aplicado for suficiente,

1. MEDIA: Aparece quando o medidar estd ro modo de meméria,

apresentanda as médias dos testes realizados nos ultimos

7/14/30/90 dias.

. SIMBOLO DE GOTA DE SANGUE: Ffisca informando que &

amastea de sangue jé pode ser aplicads

. SIMBOLO DA TIRA: Aparece quando o medidor estd ligado e

i da tira de teste,

. HORA: O Medidor é programado pars o formato de *2 horas.

- & SIMBOLO DE MEMORIA: Aparece quando asti em medo de
membiia.

6.C5 ANTES DA REFEICAO: Indica que o teste foi realizado antas da

refescdo.

gﬁ*
Sl |
b_é’ é.. ‘:

7. ¥ DEPOIS DA REFEICAQ: indica que 6 teste fai reatizado depois 4a refeigdo

8. UNIDADE DE MEDIDA: Resuitadio d teste <m mg/dl.

9. 5IMBOLO DETESTE DE SOLUCAG CONTROLE: Aparece quando vocé estd no Modo de Solucso Controle, O

i teste ndo serd

10. iy Aparece q
aceitival necessario para realizacdo do teste,

11. SIMBOLO DA BATERIA: Aparece quandio a bateria et fraca

12, DATA: Mostra ano, més e dia,

an b ta acimna ou abaixo do intervalo

SUBSTITUIGAO DA BATERIA
Qmedidor Ok Infinite vern com duas haterias CR2032
A vida it das baterias varia de acoido com

@ us0, portanto, sempre mantenha um par de batarias
s de ey Ok Infinite.

Quando o simbolo da batena aparece no visor do medidor, as baterias estdo cando fracas. Voct sinda serd
Capaz de utikizar seu monitor por cerca de 30 tastes. Forem. voc deva substitui-ia o mais rapido possivel
Quanda o simbolo da bateria e a mensagem E-b aparecem no visor do medidor, o medidor ndo realizard mars
05 testes Voot deve substiiur as batenas imed:atamente pars poder ublizar seu monitor Ok infinite.

sobressalentes de reserva para garanti & utilizagdo ininte

Como substituir a bateria

i Verique se o medidor asts desligado. Deixe a frente do medidor repousar na
oalra da sua mdo. Deslize a tampa do compartiments da bateria paraabrir,

2. Remova as baterias antigas  substitua por duas {2) noves baterias CR2032

3. AnGs inserir as batesias, foche 3 tampa,

£\ NOTA:
1. Asubstituicio da bateda ndo afeta o 1esultado do teste armazenado na mendri, Entretanto, a hora e a

lata podem precisar ser reajustadas

2. Tat como todas of objetos pequenas, a bateria deva ser mantida longe de criangas pequenas, como uma

precougdo de seguianca. Se a bateria for engalida

Prochitos quiniicos pockim vazar de baterins, se elas ndo forem usadas por um longa perioda. emova as

baterias se voce néo for utitizar usar o dispositivo por muito tempo. ou $2Ja, 3 Mesas ou ma

)
AJUSTANDO DATA E HORA

Seu medidor vem com 2 baterias novas {CR2032). Por favar, instale a batena ¢ den a hora ¢ a data corratas
antes de comegar a testar.

ETAPA 1. Entrar no modo de configuragdo
Pressione ¢ segure 0 botso M por 3 sequndas para ligar 0 medidar,

Pressione 0 batao SET & 0 medicor wd igar e entrar no mode de configutacso

ETAPA 2. Defina 0 ano

O ano ird aparecer com Pre soite o b 1
deseiado. Pressione o botao SET para confirmar & passar para o
més.

obteroano
confiaurasao do proxima

ETAPA 3. Defina o més

O més aparecerh com o nimers piscando. Pressione e saite o botdo M para obter 6 mes
desejado. Presyone o botdo SET pata confirmar

g 151006,

‘ ETAPA 4, Defina o dia

0815, 1006
© [} o dia aparecers com o nimero prscando, Pressiane e solte o Botao M para abter o dia
|| desesada. Press.ane o botae ST para confirmar
0815 JG06|{ ETAPAS. Defina a hora
i - Ahara aparecers com o nlimero piscardo. Pressione € saite & botdo M para abter a hora
descjada, Pressione o botio SET para confirmar,
0815 1G0E] ETAPAG. Defina os minutos

Cminuto aparecers com o numero piscando. Pressione = solte 0 botao M para obter o
minuto desejado Pressione o botdo SET para confirmar

ETAPA 7. Configuracio completa
Apbs 0 ajuste dos minutos, o medidor exibird *OFF antes de desligar.

i

4\ IMPORTANTE:

i Abora e a data soments podem ser alteradas no mada de configuragio Portanto, quando vocé
reaiiza um teste de el 5

2. 5o Ok Infinite exibe madins de 7.14, 30 0 5C dias que vocé pade acessar da memadia do medidor.
Estas médias sio tir da data do i i 74,30 2 90 dias antes.

3. Enquante o medidor estiver o modo de configuracdo, se nenhum batda for pressionado por 60
‘seguridos, o medidor ird deshigar automaticamante.

4.Q medidar ests configurada para ler o valares a2 glicose &m mg/dL. Ler os volores de glicose em

i dem causar sérios proble dusegenm inads de medicamentos.

Lancetador Ajustédvel
Seu lancetador @ as lancetas sdo
usados para abter amostras de sangue
do focai d2 pungao.

Tampa do lancetador
Suporte da Lanceta -
~indicacor de Profundidade

Ejetor da Lanceta
Lancet W Batéo e Disparo

Capa de Protecio ..

Ponta Destizante

Tira de Teste A X Do L ) e acorc desus cicade
, Y
=~
\ Informagées Importantes sobre o L eas L t

1. @ A lanceta serve para uso Gnica
2.Mantenha o lancetador sempre himpo
3. Cuidada a9 remover e descartar 3 lancata ubilizada

A

edidk i
A

NAO use em virios pacientest

© pars um dnico piciente.

Configurar seu Lancetador

ETAPA 1:
Tire & tampa do lancetador, Insifa a lanceta no suporte de lancets o
@mparre até que ela que totalmente ajustacs,

ETAPA2:
Ratire a tampa protetora da Lancets e guarde para uso p
Recoloque: a tampa do lancetador

ETAPA 3:

Ajuste o lancetador no nivel de penetra 3o na pefe mais adequa
Para selecionar a profundidade desejada. gire 3 ponts aju em
Qualtuier dired até que a conguracao prefericta se alinke com a achs

ETAPA 4:

Arme o lanc
ouvir um
Para uso.

adar para uso puxando a o dispositivo destizante ate
Que ¢, em sequida, solte-a. Seu lancatador i etd pronta




‘ Realizagdo do Teste de Glicemia

1. Lave suas mos e o focal de pungho: Lave suas mios com 4gua @ sabo.
Enxague @ seque completamente. Esfregueraqueca seus dedos para
AUMentar 6 ux SINQUINEG

Insira a tira de teste: Retirz uma nova tira d teste do frasco. Tenha
certeza de que a tampa esteja bem fechada apos retirar a tira Insira
a tira imediatamente na entrada como ilustrado. O medidor ligars
automaticaments. Quando o simbolo de sangue pscar, seu monitor Ok
Infinite estard pronto para realizas o teste,

2

3. Simbolo da gota de sangue piscando: Quando o simbalo da gata de
piscanto, o aparelh lizar o teste.
“Antes d» ealizar seu teste, prassione o hotdo M para selecionar se o teste
serd realizado antes de uma refeicso @) ou apos a refeicao I, conforme
abaixo.

‘ﬂ& lS" -GUB

W AC (Ante cibum: Antes da refeicho.
PC (PG5 Gibum): Apos a refeico, 2 horas depols de comer,

|
i
|

4. 5elecione e puncione um local:
) Para a ponta dos dedos:
Sequre o lancetador preparado com seguranga contra a lateral da
panta do dedo. Pressione o botdo de dispara.
biPara LAT (Locais Alternativos da Teste!
Consulte um prossional de sadde antes de obter sangue de um facal
Qque no seja a ponta do dedo

(¥

5. Insira a tira de teste: Massageie suavemente seu dedo ou local da
PUNCa0 para obter o volume de sangue necessario. Para realizar o teste,
vock pracisars de apenas 0,4 L (quatro décimas de microlitro) de 2mostra
de sangue.

6. Apficar a amastra da sangue: Aplique a amostra de sangue na drea
gente da tira - janeta de absorcdo - eguardando até que a mesma
absorva completamente a amustra necessaria Quando ¢ sangue
€ absorvido pela tira, o medidor comeca a contagem regressiva
automaticamente,

7. Remova a tira para desligar o medidor: Seu resultado glicemsco ¢
armazenado automaticamente na meména do monitar. Deslise o botéo
ejetor de tiras para remové-13 sem a necessidade de pegar na drea
reagente. Dascarte a tira usada e recipiente apropriado, de acordo com
legislacho vigente,

8. Proteja a lanceta usada: Apd o uso, protea a panta da larieta com o
lacre de protecdo antes de descarta-la.

9. Descarte a lanceta usada: Desiiza o botio ejetor de lanceta para a
frante e descarte 2 lanceta de teste em local apropriado, de acorda com
alegislago vigente.

“Nunca reutilize as lancetas,

J

Solugdo Controle

Este produto 56 ¢ dummmu.\du pavi unmum‘ﬂ de saude. A solugdo controle € utikzada para verificagio

das tiras de

A solugdo contrale do Ok mlm»hz contém uma qumnd.me conheada de glicose que reage com as tiras

de teste Ok infinite. Ao testar sua solugdo cantroie & comparar os resultados do teste com o intervalo

impresso no rétulo do frasco de tira de teste. vocd pade carticar-se de que © monitor e as tiras de tste estdo

funcionando coretamente

Porque realizar um teste de solugao controle?

1. Para vericar se 0 monitor e @ tira teste estao funcionando adequadamente Juntos,

2.Para permitic que vocé pratique serm a necessidade de utiizar amostrs de sangue,

Qu ando um teste de solugdo controle dev.e ser realizado?

. Para que 05 prossionais de saude utilizem o monitor Ok Infinite para treinamento, sem a necassidade de
Uth\ﬂJ de amaostras de Qt\que.

ou das tiras reagentes
’)uandn houver inconsistércia ou queixa de uswirios em relacho aos resultados do teste de glicose e os
sintomas clinicos

Quando as tiras de teste b

Se houver queds do mortor, para checagem do bom funcionamento.

A Iniormacdes Importantes sobre a Sofuc;ao Controle
D’(\dulu
l A V)!u(«\o controle, 0 monitor e as tiras de teste devnr ser unhz.\m', em temperatura ambiente 202"
aproximadamante para a realizagdo dos lesm< com wlu(w contr
3. Agite o frasco antes de usar. descarte 4 de apertar o f
a ponta do dispensador para evitar contaminacoes. :<sas E1apas garantem que vocs obtenha resultados
precisos.
4 R tre sempre 3 data de abertura de um novo frasco na propria embalagern de solugio controle e
descarte-a 90 dias apos a abertura
5. Em <350 de duvida, contate o SAC. do fabricante ou o seu distribuidor loeal,
L\NOTA: 1.1 dois i ol i
2. A variagho de solucio controie impmsa 10 frasco de tira de teste serve apenas para a
solugia contrale Ok lufinte. £ usada :ara taswu desemnpentio do monitor & da tra. Nio 6
oo

we

I

Composicido

T D-Glicose
2. Acetato de Polivinilo (emulsio aquosal

5. EOTA Dissondica
6_Pigmento Alimentar Vermelho 1o 6.

D, Locais Alternativos de

Teste (LA )

7 Consultando os Dados da Memdria

O Ok Infinite armazena automaticamente | 000 resukados de testes, permetindo que voce os revise am
ardem do mais recente: a0 mais antigo. O medidor também calcula e exibe média dos Gitimas 7, 14,30
90 dias Vot o resultado do ouas media 4 o de memdna

Consultar a Memoria

ETAPA 1: Entrar em Modo Meméria.

Pressione o BOTAO M por cerca de 3 sequndos para igar o
monitar. Em sequida, pressione novamente o BOTAO M para
entear no modo meméria.

i P ETAPA 2: Consultar a Média dos Resultados
WO 7 arh exib
® Ao antrar em moda de memdria, a media de 7 dias serd exibida,
| an Se voca continuar a prassionar o BOTAO M, as medias dos
| gu s ultimos 14, 30 € 50 dias sardo exibidas nesta ordem

ETAPA 3: Acessando as médlas dos resultados dos testes

A qualquer momento, no mado memdia, préssione o botha
S para acassar 2 média dos resultados dos uitimos 7 dias
realizados Antes da refeigdo (9 AC)

Pressione o botdo M e aparecerdo os resultados das médias dos
iltitros 4, 30 & 90 dias, nesta rdem.

12 Para recuperar 05 resultados das médias dos testas realizados
apds 3 refeicdo T (PC), pressione o botde S por 3 sequados.
Para sair deste modo de consuita, e vericar 05 testes reakzados,
pressione o botic M novamente « retorne aos resultados
individuais dos testes.

ETAPA 4: Recuperar Resultados Individuals de Testes

Apos a média de 90 dias,  resultado do taste mais recante com
data e hora serd exibido, Pressione 0 BOTAO M uma vez, e o
Pronimo resuitado de teste mais recente serd exibida Cada vez
Gue voce pressionar e toitar 0 BOTAO M, 0 medidor recupen

5 Gltirros resuftadas até chegar no teste e oumarg
Quando a memona estiver cheia, © resuitado
descartado quanda um mais nove for adicionadc.
ETAPA 5: Sair do modo de memoéria

Depois de spresentar o Gitimo resultada realizado. o 1
exibica “OFF" [Fim) e desligars. A qualquer momenta no modo
de memoria, vock pode pressionar e segurar 0 BOTAO M por 3
segundos para desiigar o monitor.

| 50~

/

Bxister limitagdes importantes para fazer os testes em LAT Consuite o seu médicol d LAT.

O Que é LAT?

Locais Altarnativas de Teste (LAT; signica que vocé pode ulilizar outras partes do corpo alée das pontas dos
dedos para vericar seus niveis de glicose no sangue. O sistema permite que vocé teste a partir da paima,
antebraco, brago, i . com resultados teste da ponta o dedo.

Qual é a Vantagem?

As pontas dos dedos possuem virias terminagtes nervosas (receplores) que podem causar dor, €aso a
PUnCAo ocorrs nestes locals,

Em outras partas do corpo, as terminacdes nervosas ndo sao (3o numerosas que dicilmente vacé atingird
UM LeMINAtA0 Nervosa quando realizar a puncho.

Quando usaro LAT?

doengas,

ios podem afetar o1 nivels de glicose no sangue.

O sangue capilar na ponta do dedo reete essas mudangas mals rapidamente do que o sangue capilar em

outros lacass. Portanto, se voce estiver testando o nivel de gicose no sangue durante ou imediatamenta

apbs refeigdo, exercicio fisico ou evento estressante, utilize somente 3 panta do dedo para 3 coleta da

amostra

Use o LAT apenas:

1 Em um estado de pre-rafeicao ou jejum {mais de 2 horas desda a ultima
refeighal.

2. Duas horas ou mars apds tomar insulina

3. Duas horas 6y mais apas o exercicio.

4. Durante as condicaes de nuveis de glicemia estavels.

Nao Unllze o LAT se:

que

2. Seus remludos deth()* derotina ‘.osmm_m- varniar.
2. £m caso de gestagso

Co mo aumentar a precisdo?

Estimular 2 perfusio sanguines asfregando o local da pungdo antes da
extragdo de sangue tem uma inuéncia signicativa no resultada dos testes
reatizados,

As amostras de sangue coletadas em Locas Alternativos de Testes (LAT} apresentam resultados diferentes

3. Siiica Piroganica 7 Agente antiespuma

tpalietileno glical 40001

4. Benzoato de 56dio

Como Reallzaro Teste com Solugdo Controle?

1. Insira uma nova tira de teste na abertura; o monitar ligard em sequida,

2. Selecione o modo teste e Solugso Controler Depais que o simbolo de sangue

préassione 0 BOTAOS; 6 simbolo ira aparecer ro visor 3, indcanda
1o Modo de Solugho Controle. O madidor ndo armazenars o
resultado do teste na memdna, auando vock predeni o teste como um teste
de solugéo controle ou se estiver com a bateria frace. Se vocd decidit nao
realizac un teste com solugao controle, pressione o BOTAO M novamente, & o
simbolo f desaparecers,

Utilizagdo da Sotugio Controle: Agite bam o frasco da solugdo controle.
Ramova a tampa. Aparte o frasco, descarte a prim: ta e limpe & ponta
do dispensadar com um fengo de papel limpo. Pirgue uma gota em uma
superficie nd absorvente & que esteja limpa

gota na abertura do canai absarvente da tira ate que 3 jarels de
a preenchida. O madidor niciard a contagem regrassiva de 5
segundos e apresentard o resultado do teste.

Venque s« o resultado do testa esta dentro o intervaia indicado no rotul
as tiras. O resultado deve car dentro do intervale impresso

Anora: l-gﬁmjﬂuﬁk SOI-UCJ{Q CONTROLE DINEMJME‘JTE NA TIRA DFE TESTE)
um

2. Repita o for do !l
teste. Lembre-se de agiar o

b

s tirar o
Seunmohun

cam sev distribuidor local para abter ajuda.

&

estar com defeito. Suspenda a atlizacha do sistema & contate o SAC ou tnmqm contata J
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Cuidados com o Monitor e as Tivas

Para evitar que o medidor e as tiras de teste fiquem sujos, com poeira cu outias coniamirantas, lve @
seque as mdos cuidadosamente antes de usar,

Limpeza e desinfecgédo

Seu manitor ndo precisa de mnumnm especial. Desde que as amastras de sangue ndo entrem en:
nenh aesp | é necessiria

Para limpar 6 exterior do monitor, use um pana umedecido com dgua ou um agente de lmpesa suave

em sequida, seque 0 dispositivo com um pana macio ¢ seco. Nbo fave com dgua corrante

Nao use solventes 0rganicos para limpar 0 monitor. Seu moniter & um instrumento de precisao,
Manuseie com cuidado.

Armazenamento
1. Armazenamento do Monitor
« Cendigao de armazenamenic: - 20 “C-50 «C, umidade relativa do ar abico
«Evite derruba-lo ou sofrer Impacto forte.
@ luz solar direta e umidade
2. Armazenamento de Tiras
- Condigdo de armazenamer 4 9C~40C,
« Arrmazene suas tiras de teste somente
ou quakyuer recigients
- Armazene as embalagens de tiras de teste em local fresco o arefacdo. Manter longe da iuz solar direts
e do caior.
+ Utilize a tira de teste imediatamente apés retrada do frasce e feche tmemente a tampa do tasco
apos retirar uma
+ Ao manuseat a 8 cortiquense Ge estar com as mios Impas e secas ac removéas do frasco ou 4o
inseri-las no meditor.
L dobre, corte ou altere  tra do teste de forr
« Manterha o frasco de tizas af 160 de CHangas, pols a tampa e a tra de teste poden representar
um potencial nisco de asxia. £m caso de ingestio, procura assisténcia medica imediatamen
3. Armazenamento da Solugio Contrale
+ Condicha de armazenamento: Armazene a solu¢do controle bem fechada e em temperaturas entre
A°C e 30°C. Nao congelar
.

o
seu frasco avicinal. Ndo transfern para outro frasco de tinas

nenhurma,

de tracko em relacdo as amostras coletadas nas pontas dos dedos. Guando o local da puncio foi
esfregado antas para extragio de sangue, a diferenga & signicativamente reduzida,
A
Pmmmranmmauumuremawd«wmmln tes de- ir o
unwm

Me

Oconteudo a sequir e um resumo de mensagens do visor @ de simbolos.

Fm casa de um mml»n consulte infarmagdes am “agdo qua deve sar tomada®

mensagens ajutam & identicar problemas mais frequentes ocasionados
aresentar qualduer (mensagem nio [stados neste guta, entie om <ontato com o SAC o e

iidor et s ey ajuds
DESCRICAS

nsagens do Visor e Guia
de Solucdo de Problemas

ACAQ A SER TOVADA

S algurras partes do visor nio

Resultado do teste Referéncia ac valor de giicose plasmatica
Teste em Local Alternativo SIM (palma da mdo, antebraco, braco, panturtiihg ou <oxa,
POFINAG US0. S Seu MOnitor Tamanho da amostra 04 .;L
Teimpa de medicio
Intervalo de medicio 5--700 mg/dL
Intervalo de hematdcrita aceitavel  10~6505
entre Condiga

-

Nome do Modelo

Ok Infinite
Biossensor eletroguimico
Sangue toial fresco arterial, capilar, venoso ou neonatal

Método de Ensaio
Amastia de teste

Vericago do visor am contato com o seu distribuider local para obter

BICH4G20 146 F<112°), encre 1050 de um dade relativa
ondicdes de (ransnorte/ amazenamento 4 C-40 < (39 % <104 ), entra 16-00% de umidade refativa

O monitor et pronto para a 3
na tira de teste.

Cacao de s

que

© resultado sara mostrado apds 5 sequndos

Nivens muita altas ou muito baixos de

glicose podem indicar uma condicdo madica

possivelmante grave. Se nia for compativel

<0m seu quadra clinico au sintomas, revels o
ced| Teste £ repita o teste com uma

06 15~ 100,

I o
0815+ 1006

Lo

l Contagem tegressiva
)
)
|

do do toste ¢
superior 3 700 mg/dl

nova tir
(2} ftado do teste ¢ Caso o a
inferiora 5 mg/dl., baixa, contate rapidamente seu midico ou
Unidade de Sacide

s pacidade de Memoria 1,000 resuitados de teste com hora e Gai
Calculo ds Média 7,14, 30 e 90 dias
s se o Qmaritor esta ligade e aguasdando a insercao da Fomecimento de Energla DUAS Baterias - Modelo CR2032 (3V)
tira do ¢ Duragao da bateria Aproximadamente 1000 tastes
Desligamento automatico Em 3 minutos
Dimensoes 100 % 63 x 33 mit
Peso 76 g (com bat

Precisdo

O desvio padrao (SO} por cada concentragdo de glicose « 100 m/dL o coaciente de variacao (V) por
€ads concentracdo de glicose 100 mg/dL e S.0mogidLe §0%, respectivamente

Precisdo intermedidria

08 15~ 106
]

=

As batenias acaba

Substitua as bateras imedistamente,

Nivel de Solugha de Controle (mg/dl) | Baixo (30-50; | Normal (96-144) | AltG 280330
Agrupado | Média img/di) 54 1202 5%

[ Besvio Padria A 30 74

| ISZE) 308 2%
Glicase {mg7dL) 11350 i51~250 | 351409
Agrupad | Madia img/dl) 5 T304 1992 3106

Desvio Padrio | 70 23 40 S 93
I"E\TR; 2.5 30% 25 L

Precisdo do Sistema

Para concentravas e giicosa < 100 madeL (5,55 mmoi A1
Dentro de 5 ma/dl Dantro de =10 mg/di. Dentro de .
(Dentro de +028 mmoil) (Dentro de 20, o {Dentro de £083 mmel/)
£180(65% | 17511 i 180000961

0815 1006] Atira inserida ja ‘ol
utilizads ou ests danicada "
- | sor umsidada
E U L% . Iochi se.6 probiema pertst,
m} 5* Guﬁl Atemperatura esta fora | G medidor ndo funciona, Mova-se para uma drea
| doslimites supariorou | com emperatura antre §C5 45 °C (46 F~1136)
E t [ inferior de 0 30 minutos. Ndo aquecer ou
aperacional rp‘lmeni articialmente o medidor

<6 que voce uilize
uma sequnda gota de sangue. Aplique
imediatamente mais uma gota de sangue no
canal absorvente da tira dentro da contagerm
regressiva de § segundos.

2 Repita o teste com uma gota maior de sangue.

3 Utlize somente tiras Ok Infinite.

1. Amostra insuciente de

sangue
2. Tiea eerada de outra
marca ou modelo,

Provaveimente:

1. Abateria acxbou

2 Tira de teste foi inserida

forma errada.

3 O monitor esta com
faito,

Voce precisa

1. Substituir a bateria

2. Inseit a tira de teste adequadamente:

3. Entie em contato cam 0 SAC ou seu distribuidor
lacat para obter ajuda se o problema persistr,

Nephuma resposta
quando atira de
teste ¢ inserida no
monitar

Talver
1 Aamostra de sangue

Viocs precisa

1 Repelir o teste com amostra suciente.
2. Entre em contato com o SAC ou sey

3 dhstribvidor local para obster ajuds se o

Nenhuma resposta

quando a amostra de

sangue & aplicada na
atle

Para cancentragao de glicose = 100 mo7d (5,55 mmal/i]
Dlantro da +50; Dentra de +10%
178/42043 3.5 i 3347420(76,5%) |

R e glicase entre 442 mg/dL 2, QT 32 eyl
Dentra de + 15 mo/dL {043 mmoi/L] ou
5957600199, 2%)

mento de Glicemic Ok infinite atende aos requisitos de Frectsaa conforme indicada na

150 15197:2003

Desempenho do Usudrio

Um astuda avaliando os valores de glicase da ponta do dedo, palma da mao, antebr g0, mn!um e
amostias de sangue capilar da coxa obtidas por 166 feigos mastraram 05 sequintos
da deda I\J(v 5/ palma 100% / antebrago 100% / antebrago 100% / panturrithe 160
dentro de = 15 mg/dL (= 083 mmol/L) dos valores do laboratéric médico em (mrmmm« de glicose
abaixo de l\ﬂ mg / dL (5,55 mmoliL) e ponta do dedo 93.6% 138
superior 98,6% / pantunitha 100% / coxa 98,69 dentic de + 5% dos valoras do laboratdrio ¢
concentragoes de alicose iguals ou superiores a 100 ma/di (5.55 mmali,),

&

problema persistir, J

=




biocland’
Monitor de Glicose

Usuario

.

Antes de Comegar

LEIA ISTO ANTES DE COMECAR AUSAR,
As saguintes precaugdes bisicas de seguranga dever ser sempra tomadas.
1. E necessaria uma supervisio atenta quando o dispositve é usedo em ou pero de
criargas, pessoas com deficiéncia ou invalidos.
2. Use o dispositivo semente ats 6 wso Gescrito neste guia do usudtio, X
Ndo use tiras de teste e solugdes de controle gue néo sie fornecidas pelo fabricante.
t Néo use o dispositvo se nio estiver funcionando corretamente ou se tiver sofrido
algum dano
Antes de usar qualquer produto para tester sua glicose no sangue, leia todas as
instrugdes cuidadosamente e pratique o teste. Faga todas as venficagies de controle
e qualidade conforme 2 censulte um protissional de saide para diabates.
& Nio use este medidor perto de telefones celulares cu sem fio em uma chamada,
welkie-talkies, contioles de porte ce garagem, transmissores de radic ou outros
equipamentos elétricos ou eletrdnicos que sejam fontes de radiacio eletromagnstica,
pois podem intarfenr na operagao adequada de o medidor,
MANTENHA ESTE GUIA SEMPRE PRO XIMO AVOCE
Utilizacio Prevista
O sistema destin:
dave ser usado soment
com amostras frescas de sangue capilar extraido das ponta
palma, panturrilhz ou coxa. O sistema destina-se a uso Goméstico & em ambientes clinicos
O sistema ado deve ser usade para o diagnostico de diabetes ou para o teste de recém-

nasciclos.

Princinio fied
Principio a Medigdo
A glizose no sangue ¢ medida por uma corrente elétri

v

¢
b
$
b
b
4
$

52 a sar wilizado fora do corpo (aponas para diagnéstice i vitro), Ele
ara auto-teste da glicose no sangue (agica no sangue) @ somente
dos dedos, antebrago, nago,

da quando as

Gue é prosil

P A DA

it Limeiagho ce lemperat.
Para uso em dagndstice in vitre. amblenie
Favor consulla 0 guid o UsLo Use ste / dars ce vaade
tib e Fanicants

Hibmiare da ke Cuidodo. considie 5 docurments complementes

Manizahs em kot seco Manteaha fonge 3 2 solsr

Limiscdo de umidade E rapresentante

mid.

o,

bt
i

s, 00T

amostras de sangue se misturam com o feagenie (orodutos quimicos especais) da tira de
teste. A correnta elétrica muda com 2 quantidade de glicese na amestra de sangue. © medidor
Bioland mede  forca da corrante e’}élr:ca, caicula seu rivel de glicose no sangue e, em
seguida, exibe sev resultado em miligramas de glicose por decilitro (mg / dL) ou milimoles de

glicose por litro (mmal / L} A faixa de teste ¢ de 202 690 mg / i fou 1,1 2 33,3 mmal 7 L} com

resolucao de 1 mg /L {21 mmol /Li.

£ Cuidado

1. O usudrio ndo deve tomar qualquer deciso de relevancia medica sem primeiro consultar seu
médico.

2. Ligue para o seu médico imediatamente se tiver sinlomas que no sejam consistentes com os
resultados do seu teste de glicose no sangue,

3. Altas altitides acima de 3.402 metros (11,161 pes) podem afetar os resultados do teste.

4. Temperaturas fora do intervalo de 10° Ca 40* C (50°F a 104 F) podem afetar cs resultados

do teste. Nao teste além do intervalo de temperatura.

\ INFORMACO £S IMPORTANTES RELACIONADAS 4 SAU DE

- Apligue apenas uma amostia de sangue capilar para testar 2 sua glicemia Aplicando outras

substancias ou plasma, o soro causard resuhados errados.

Desidratagiic severa e parca excessiva de dgua podem causar falsos resultacos bairos

Se vocé acredita que estd sofrendo de desidratagio grave, consulte seu médico

imedistamente.

Resultados da t

(hipoglicemia) O:
* 2 indica g
4L{3,3 mmol / L} ou acima de 240 mg
airda estiverem abaixo de 60 mg / dU(3,3 mmol /L) ou acima de 240 mg / dl.
consulte imeciatamente o seu profissional de sade

4. Resultados imprecisos podem ocorrer em individuos aravemante hipotenscs ou em

1

*

abaixo de 60 ma / dL (3.3 mmal /L) * 1 indica baixa glicase no sangue
sultados do teste superiores a 240 mg /dL{133mmol /L)

3 mrrol /L),

LA A NG K8 00N K6 000 A 42405000 0450 A 0500 00 6660 6 26007 #5580 A

shcose alta no sangue (hiperglicemia). Se os resuitados sio inferiores a 60 mg/
L(13.3 mrmal /L), repita o teste e. se os resultados
by

tapo A : 1. Conhecenda o monitor de glicose
2. Preparando para coletar a amostra de sangue
Lavo B : 3. Entendo o resultado do teste

BN

. Realizando o teste
. Locais alternativos
. Teste com a solugso padréo
7. Acessando a memdria
B Comparanda s resufise
faboratorio
9. Cuidados com o medidor
10. Especificages
11, Solugdes de problemas

o

)

do com o

choque. Resuitados imprecisos e baixos podem ocorer em individuos com estado
hiperglicémico-hiperosmolar, com ou sem cetose, Pacientes gravemente doentes nic *
devem ser tesiados com madidores de glicose no sangue.
5. Contagens zrarmmais de gldbulos vermelhos (nivel de kematdcrito abaixo de 20%
de 60%) podem causar resuiados falss. Por favor, consulte o sew profissiona
salde se ndo souber o seu nivel de hematéerito,
. O sistera ¢ especitico parz 2 detecgie da concentragio de glicoss ne sen
7. Interferéncia: Reduzir substincias que ocorrem no sangue naturalmenta facido u
bilinibing) ou de tratamentos teraputicos tacido ascorbico, acetammofeno) nao sfef
ite de varios compestos

°

sgnificativamente sultados do tesie. A cencentragio

listadia na :abela de may. concentrag; tolerdncia de substincias interfarentas,

Compostos Cancenttagdss mals akas qus Composios {Concantraghes mais ahas cue | >
08 seguintes valores podem | o8 segumes valores podem x
causar oF causar resutados imprecsas |

80 mglL (053 mmois 13,0 mglel. (0.26 mmaid) 3
5.0 mpil. (€.28 mmoiL.) 50 mgicl, (2,42 mmoi) :
50 mgrel. (3,33 mmoll) 13 mgied. 16,01 mmold} 4

54 mmaiiL} 10 mpiel (6.5 mmaiL) 2

00 mg/el. (42,8 mmold) 00 mgldl, (26,3 mmoid.} ik
150 mg/cL (6,44 mmoin.) 3.0 mgiel. 10,13 mmold.} :
1100 mglal. | ) v

400 mgial, 114 @ mmoi. ¥

12,066 mgicl. {22.6 mmaliL) X

13,0 mg/ol, (0,48 mmoid.) £

1100 mgial. 6,68 mmolL; x

2 0 Jishedn Cx0ceten ek, 1300 Pringri  Lna a0 Fabigar 19945 485,
* 2 Wl P ar€ Sower B, 5. Jouin Diabeler Manaal Pladelpira - Les ind Feeiger(533) 1t

& , Conhecendo o monjtor
dispenival apenas o medider cu como it {ac

Sa sua compra para confirmar que todos os
stado e ladio da sua caixe do medidor.

O medider Bioland estd
2 ¢ contetid

Parta para a fita teste
fisire 4 fila de teste aqun
© medidor ird ligar
automaticamente.

Botdo de Ajuste
Localizado nz parte e tris
do medidor, dentre do
compartime: e batena,
€ usado para sjustar o

Visor de LCD
Exioird monsagens

@ o resultados du.
1ante os testes

Botia Principal
Liga 0 monitor de
glicose e opara
outras fungbes
duscritas nesse
manual,

Kedidor

Janela de Confirmacao

Mostea se for suficiente o
sangue coletado na tirs teste

Area de manuseio
Segure nesss parte para
inserir a fita ia porta da fita
na manitor,

Canal de Absorgio
A

gue uma cota de
al

Contato

[
camente

223, 21¢ 0 tim do
curso.

Test Strip

Time Date

a
¢ estd exivinde &
aria

Resultado do teste
Exibe o resufiado o teste

Def,

Antes de comegar os testes, instale a bateria e defina a hora e hora

o 2 hora ¢ data

i

RESUoy
gt 55,8858

il

o da Meméria
2 quando 3 memona
1)

Simbolo da fita teste
Apare: anco o monitor
ta em testa

AVG|
i
]

ﬂ':::l" de gotade iimbolo da Te

PASSO 1:Entrando no modo de ajuste
Se G seu medidor estiver destigadc, pressicne o botso “SET” localizade no
comparimanto da batera O «mx!w 3 astd agors no modo de confic

PASSO 2 : Definindo o Ano

Pisca quande a gota parece Guando & Prassione e solte © botio “M" pars avangar 0 ano Com & ano correto 1o vi

deve ser aplicada, mg/dL temperatura esta forz da pressione o botdo *SET” e 3 data aparecerd no visor com o segmento do
~AX=3¢ Om faixz correta. piscardo.

Unidade de Medida . i fS S —— z

tacica em qual unidade Simbolo de bateria fraca PASSO 3 : Definindo o Més

Semedids 0 e frparece cuandoacargada |} Pressione e solte o botdo "M para avancar o més Com o més correto ro visor,

resuitado & exibido bateria esta fraca. { i pressione o botio "SET" & o segmento de data comecard a piscar.

Simbolo da Solucio de Controle PR ‘ 7y

Aparete quando e TR F, 1 -PASSO 4 : Definindo a Data

em modo de solugdo de controle. H 1 Pressione ¢ solie 0 botio "M” para avancar a data Com a data correts no viser,

f vem com duas (2) pithas alcalin 1,5V AAA, As batarias siio
40 €50 proj; s pars recarga, Recanegar as bate sode causar vazamento
ateria ou, em alguns casos, ruptura de alta pressio Troque sempre as duas baterias
juntas.

A\Cuidado : As baterias pocem exolodly, vazar e causar queimaduras se instaladas invertidas,
desmantacas, carregedas, expostas a agua, fogo cu altas temperaturas

Bateria Fraca
S'm“hdm ire alenta-lo quando a erergia bateria estiver fraca, exibindo duas me:
iferantes

gens

1 Quand, € " simbolo aparece sozinho no visor, o medigor esté furcionands e os
resultados permanecem precisos, mas vocé deve trocar 3s P o quanto antes.

2. Quanco o “ 2 " aparecer junio com o simbole " 1o visor, & bateria nio tem carga

ciente para o teste, Vocé precisa efetuar a troca das bat antes de efetuar a medigdo

o ‘ S PASSO 1: Com = medidor deshgaco. pressiora a fivels na tampa da
| bateria e levanta para abrir a tampa.

ve as batenas antigas e substitua por novas.

pressione o boro “SET" e a hora sera exilsda o visor com o segmento ce

hora
piscando. |

PASSO 5 : Definindo a Hora
Pressione e solte o botao "M" para avancar a hora. Com 2 hora correta ra
pressiona o botao "SET" 2 o segmento de minutos comagard & piscar.

PASSO 6 : Definindo os Minutos
Pressione & solte o bota " Dira avangar 05 minutos Com os minuta
no visor, pressione o botac ‘SET” e a unidade de med

corretos |

PASSO 7: Selecionando a unidade de Medigio - 3
Pressione e segure o botao “M" por (4] segundos até que a uridade de medi
escolhuds aparesa no mostrador. Vega & Figura 4. Para pular aste passo, pressione
[ ‘SET",

Seu medidor pade exibir os resultacos
£ ¢y ou mdimotas por hiro {mm: ). Por
2corda com 3 unidade padido em sus regise

do teste em miligra:

s oor decilitro (g
ina & ueictade 2

PASSO 8: Deletando a Memo:
Quando o simbolo *dEL" e o simbolo * () ” nparecerem ro visor piscando
vocé pode optar por limpar a memaria. Se vocé nio mpar 3 memd
pressione o botao “SET” novamente para pular este pass
Se vocé quiser limoar toda 3 meméria, pressiore ¢ botao

e aliniiar as baterias corretamente,

PASSO 3: Feche 3 tampa e ateria

o medidel ndo |

9 : Completando o Ajuste

PASSO
O efuste agoa ests complate. "OFF er$ exibido 2 o moniter desk gard

¢ entrar no modo de corfiguragéo depois de ter a
bateria, varifiGue se a bateria asta instalada corretamenta, Substituir
& bateris rdo afeta a memoria c i
sntenres ar
2, horz e unidada po:
ndo a¢

uragdas
3 atualize as

A Cuidado:
¢ Como todos os pequenos abjets, as baterias devem ser mantidas longe de
. 5. 56 3 bateria for ingerids, procure assisténcia madica drgents,
] 58 0o for usar o ispositiva par um longe petiode de tempe (au
seje, 3 meses ou mais), ou se as baterias vazaran oradutas quimices.,
. \@' Por favey, descarte o produto su as bateras de acordo canm os regulementas do
seu pais,

Se o seu lancetador ndo veio com o medidor, essas instrucées ndo devem ser considera-
das apenas como complemento.

standp o lancetsdor

Seu lancetador e lancetas sio usados P
cbter amostras de sangue do local da pur

Ponta de Ajuste

Suporte da Lanceta
Botdc de disparo

i

‘ﬁlt‘yfnx?ﬁ; Seta
fanteiador 5.2 Eetor delanceta
Capa do lancetador ;
Fotn St e emtnciamse Controlde Cocking

P
o 20 remover 3 lanceta usada do dispositivo ¢ ac descartar ¢ uso da

* Cmedidor e o lancetador séo para uso de um tnico usuario.
* Nio compartilhe com reoguém, incluindo famliares.
* Nio use em miliplos pacientes, 7

Retire a tampa da dispositive de pungao, torcendo-a. Insira
uma lanceta ecterilizada no suporte da lanceta do dispositive
de punglio ¢ pressione irmerments ate que & lanceta asteja
totalmente assentada. Nac gire a lancets

PASSO 2
Retire a tampa protetora da lanceta, ¢
guarde-a para uso posterion,

reendo-s e depois

PASSO 3 :

ua a tampa do dispositive de puncio e defing a
indidade ¢3 puncio para © numero desejaco. Sars
selecionar a melhor profyndidade :

Para pele fina ou macia

Para 3 media dos usuarios

Fara peles grossas ou calejadas

PASSC 4

Puxe a parte inferior de anmar até que ele faga um clique e
sclte. Se n3o clican, o disposinve pode ter sido armado g ande
alanceta foi inser:da,

J/

é’ Entendedo o resultado do teste

© nwvel rormal de glicose no sangue ¢ inferior 3 100 mg / dL{S,6 mmol / 1) para um sdulto

nao diabético em jejum, mas inferior a 140 mg / dL (7.8 mmol ¢ L) duas horas apds as
valor alvo de glicose

refeictes”. Consulta ¢ seu profiss:onal de satde para descabrir o seu

no sangue

Se o sew resultado de gheosa no sangue paracer ncomum

com os resuitadoes anteriores, vertigus os seguintes pont:

1. A amostra de sanque foi aplicada imediatam, 3 tira de tesie 2p0s remova-la 9o frasca?

2.0 velume da amostra da sa; foi suficiente?

3. Atampa do hasco de teste estava bem vadada?

4 Atia de taste foi usada antes da data de expiragsa?

5. As tras-teste foram srmazenadas longe de temperaturas exremas em cime musta frio ou
quente ou am éraas de ahie vmidade?

nte alto ou bame, ou nconwstenta

2 urr teste de controla com a solugao de controle Se o resultado do teste
ec dentro do intervalo aceitdvel, reveja o procedimento de teste e
teste de glicose nc sangue con uma nova t este. Se 0 seu v
ainds estiver rconsistente baseado em resultacos antenores, média historce de ghe:
como se sente, ertre imediatamente em contate com: o seu medico para obter ajuda.

Referéncia
* Webste da Assodagdo Amaiicana de Diabetes {http:/ivavw Gisbetes org)

L%




o Performing Blood Tes:

o

Aplique a amostra de Sangue : Quando ¢ simbolo “¢ * for o
medidor mosirar o simbolo ™, aplique sanFus na abertura do
canal absorventa S tira de taste, onda ele encontrs o canal
estreito. O sangue seri coletado na tira de teste. Se a janela de
fiemagio da tira de teste estiver chera, vocé cuvird um

! Wash Your Hands and the Puncture Site : Lave as
méos conm agua moraz e sabae. Enxague @ seque
completamente. Aquecs os dados para aurmentar o fluxe
sanguineo.

2. Inserir tira de teste : Rerrove uma nova tira de teste do
frasco Certifique-se de fechar a tamos d frasco apos &
remocic Gas tiras de teste. Insira uma tira de teste com a
extremictade da barra de contaio entrando primeiro ne slot
da iire cie teste. Empuira a ura de teste 0 maximo possivel
sem dobra-la. O med:dor ligara automaticamente.

3. Selecionando o local da coleta do sangue:
* Pera & ponta do dedo
© disposttivo ce pungio firmemante conira ¢ lado |
do sev dedo. Pressione o botdo de liberagdo, Voce ouvir
um chque, indicande que a pungio estd completa..
* Pars locas alternativos
Pt favor, consulte & seqio “Soore o teste alternativo do site
{AST}". Por favor, consulte o seu profissional de saude antes
de obter sangue de outro local que nio sejs a ponta do
dedo
Obtendo a gota de sangue : Massageie suavemente o
dedo ou ¢ local da pungac para obter o volunte de sangue
necasséric. Para realizar o tests, vocé preciza apenas de
0,7 pl. de amastra de sangue. Nic manche 2 amostra de
sangue. Para obter um resultade mais preciso,
primeirc gota e sangue e aperie suavemente o
de sangue

pe 2
w2 gota

.

confirmiacao ndo estiver cheis, "L-b* &

Ise janela
@ que usar uma nova tira de teste.

s .
“ exibido, Voc

o

Leia o seu resultado : Depois que o med:dor fizer uma

contagem regressiva de 6 para 1, ¢ rasuliado do seu teste de

gliwma aparecerd junto com a unicade de medida, a data e a
ora.

7. Desligando o medidor: @ resultado de glicose no sangue
& armazenaco automaticamente na memoria do medidor
Desligue o medider remavendo a tira de teste, Descarte 3 tira de
teste usada com cuidado pare evitar contaminagio.

o

- Remova a tampa do lancetador : Guanco termines o teste,
empurre 2 tampa de protecio de volta para a agulha exposta da
fanceta.

9 Remova a Lanceta Usada : Afaste larcetader e deshize o Ejetor
de Larceta em um movimento para frente, descanando 2 lanceta
em um recipient2 apropriado,

é Locais alternativos para teste (AST)

saude antes de realizar 0 AST.

Existem limitagdes importantes para se fazer AST. Por favor, consulte o seu profissionat de

Use ASTapenas :

. Em pré-refeicdo ou jejum
(mais de 2 horas desde alast Gltima refe:céio),
Duas haras ou mars apés tomar insuling,
Duas horas ou mais apds o exercicio,

6 Acessando 2 meméria

© medidor da Bioland armazena no maxime os 450 resultados mais recentes de testas de
licemia com data e hora em sua memriz. Ele tambem fornece médias de 7, 14 e 28 it
os resultados do teste de glicose no sangue. Voce pode rever os resultacos inGividuats
ou ios do teste acessanse ©omodo de memoria

PASSO 1 : Acessando a meméria
Enguantc o medidor estiver des| i«
"M” para ligar o medidor, Pressio © botio "M" T
entrar no modo de memndria, in de 7 dias aparecerd, ind:
CaNCo que voce ests ne modo de memdita,

de, oressione e segure o botio

* Ao usar o medidor pela primeira vez ou quancio a .
= = = op Memoria foi apagada, *- --" aparece, indicando que nio hi
*| resultados de teste na meméria do medidor.

PASSO 2: Acessando a média das medicdes
Se vocé continuar pressionande o botac "M” as nddias de 14 & 28
dias aparecerdc em ordem. Vocé pede revisar o5 Glimes 450 resul
tados de testes individuais na meméris

:dlia de 7 Gias ¢ calculada 3 partir dos resultacas de glicose san-

A
guinea obtidos durante os Gkimos 7 dias. Também indca quantos
testes de glicose ne sanque foram realizados dentro deste periode
por exemplo, 21 (21 testes nos Ukimos 7 dias).

Amédiz de 14 dias ¢ calculada a partir dos resultados cos tesies de
gheernia obtides nos dhimos 14 dias

Tambérm indica 103 testes de glicose no sangue foram realize-
dos, por exemplo, 41 {41 testes nos Gltimos 14 dias). A média de 28
dias mostra » mesma informaggo,

PASSO ecalling Individual Test Results

Apos a média de 28 dias, o resultado do teste mais recente com

data e hora serd exibido. Pressione o botdo ™" uma vez e o proxime

resultado de teste mais recente apareceri

Cada vez que vocé pressionar e soltar o botio "M

cuperar ate os ultimos 450 resultacos de t em erdem. Quando

2 memdria estd cheie, o resultado do teste mais antigo € excluido

quande o mais novo @ adicionado. Depais de atingir o Gluma resul-
o indhvidual ™ ;

pressione ¢ botio "M” e o medidor desliga

o mediderira re-

" PASSO 4: Saindo da meméria
Prassione e segure 0 botio "M" por quatro (4) segundos para sair
®| | domodo de memaria a qualquer momento,

Dyue dAST?

Testes Alternativos no Local (AST) significa que voce pede usar partes do corpo que ndo io use AST guande :

sejam as pontas Sos dacos para verificar os niveis Se glicose no sangu-ﬁ O sistema permite Quando vocé acreditar que esta com hipo ou hipar glicemia.

;l-‘ﬁl::‘xlé;sl:iw\fx?ewnt .n Joliam"s‘(‘zl-xjaap‘;“::t;?:‘ uoo:mw' £o;pantunihaiouida o com 2. Quando 03 resuttados de glicose rotineiros utuarem muito.
i . 3. Vocs esta gravida,

Quale avantagem ?

p i PO 3 wentar a precisio 7
As pontas dos dedes sentem dor mais prontament o estio ches da terminagous aumenta a precisag | . .
nervesas {receptores). Em outros locais do corpo, &s terminagoes nervosas niio sio tio s sanguinea esfregando o local da pungio antes da extragio de sangue
numerosas ¢ vocd ndo sentira 1anta dor quanto experimantara na ponta do dedo. tem uma infiuéncia significativa no valor de glicese obtido.
ue do local sem esfregar exibe uma concentracic de glicose mensuravel Giferente
ue da ponta do dede. Cuando o local da pungic foi esfregado antes da extiacic

£\ IMPORTANTE : Se vocé nio pressionar nenhum botia por um (1) minute, o
redidor exibird "OFF" & desligara cutomaticam ente,

2

3

4. Durante condices de glicose em estado estacionario,
,\

1

e' Cuidadlos com o seu monitor

Limpands o moniter
ey medidor deve ser hmpo sempre que estver visvelmenie su

. limgandio & parte externs

Quando user AST? &

Alimentos, medicamentos, doengas, esiresse e exercicios podem afetar os niveis de glcose o sangue, a diferenga foi significativamante reduzicia 'fl‘:,'gl““i':r:'c:f“'gg ?&‘11’25’,:":333'%‘; nu%';'ednﬂ:'ge'x et | ;‘;f:t:;?&w':sﬂ;; S com
7o sangue. O sangue capilar na ponta do cedlo reflese essas mudangas mais rapidamente seu medidor Nao calogue figuidos. suieira, pé. sangue ou solugdo de controla darits do med.
do gue o sangue capilar em outros iscais. Portanto, se voc: esta testando o nivel de glicose /\IMPORTANTE : dor atiavas da ponta < tira de teste ou da porta dos. Nunca borre solucio de linpezs no
no sangue durante ou imediziamente apds a reieicac, exercicio fisico oy evento estrssante, Para aumentar a precisdo ao usar AST, esfrague o focal da pungao por mais de 20 medidor ou mergulhe-o em quaicuer iquido

\.'(-un: apenas 3 amostra de sangue da ponta do dedo, segundos antes de extrair o sangue. Lancelad)

Limpe o seu lancetador com um panc maio umedecido com agua e detergente neatio sy
~ dlcool isspreplico » 70% {esiregando). Nao meigulhe o dispositeo de pungao em nenum
fiquido. Na: agua santaria,
Yo g seu fangotadps
g o operade por uma seguadz. o madider ¢ o lancer:
contaminados antes de seram usadas pels s sso. O

or semana. Depo ngar o disposity
0% durarte varios g

s G2 racoloca-e no dispositive. Eare am

~ . Composicio:
c Solucio de Controle para teste  J=e
2. Acetato de pol
Se a solucao de controle Bioland ndo veio com o monitor, as seguintes |3 sﬂtii:ijm:uic
infe ¢ levem ser it apenas como um complemento. 4 203t de Sodio

izande i teste cont i 50
Comece com o medidor desligado.
PASSO 1: Lave suas mios
Lave as mics com sabdo netro e
de seca-las completamente.

3 PASSO 2: Inserir Tira de Teste
. ? nsira uma tira de tesle com a extremidade da bara de contato entrando primeiro ne
* Use somenta solugdes de controle Bioland com seu medicor Bioland slot da tira de teste Empurre a tira de feste 0 maximo possivel sem dobré-ia, O medidor
+ Verifique & data de validade no frasco. Nio use se vence, figara automaticamente.
* Use dentro de um pericdo de 99 dias 2 partit da das em que vocé o sk PASSO 3: Mark as 5 Contral Solution Test

pela primeira vez, Registre a data de descarte no frasco de solugio de  Acessando o modo teste de Selugac de controle Quando * ¢ " aparecer no visor, pressione

controle quando vocé abrile pela primeira vez para servir como um lembrete o botdo "M* e um simboio * & * aparecerd no visor. Com o simbolo da * & " no visor, o medidor nao

f s 90 diag armazenara o resultado do Am na memdria. Se vock dacidit ndo realiZ8r o teste, prossione o
solucio de controle estiio localizadas na parta de trds do frasco botde “M" novamente e o simbolo * 5‘ desaparecerd e o monitor sairé do modo teste de solugao de
de tna de teste Bioland. Nio siio recomendadas intenvales alvg paraaglicose  controle
no sangue
* Para uso diagnostico in vitro,
* Nio adicione nennum liquido & solugio de controle da Bioland. Teste
* Niotome intermamente ou injete. 2. Agita bem 2 frasco da solugéo de controle e, em se:
Por que executar teste d tigda de contrpie: 3. Agente o irasco e descarte 2 prinaira goia, am se
1n 9 2y med dur e as tiras de teste fengo de sapellimpo ousigodta. 29y -
51 pumiit que-vocd preSeisdin iyar seu SI3EE i eite a gairafs avamente para obter uma segunda gota em uma superiicie impa e réo absorverte.
s Sprio sa * # ponts da b de teste para tocar a gota de solugac até o medidor emitir am bipe

Quardo usar:

i A culdsd
* Uma vez por semana (para carantir que vocé continue 3 ter precis, 5 dhnuR i
* Quando vock comecan a usar um =i frasco o tirs e terte :j’éﬁ‘, A A minacdo da solugdo de conirole, NUNCA APLIQUE A SOLUG & O DIRATA-
® do as tiras de teste foram expostas a condigoes ambientais extremas.
€ voce deixar cait 0 medidor PASSO 5 : Verifique se o resultado do teste esta dentro do intervalo,
* Se vocé mudar s bateria ne madider Apos seis (6] segundos, o resuliado do teste da solugdo de controle apareca
ro visor. Compare o resultado Go teste cor o intervalo impresso no fasco ¢
tirz de teste. Cada frasco pode ter um intervalo de solucio e controle d
renta. O resultado deve estar dentre da faixa impressa no fraseo da tira de

5. EDTA dissdico

4. Pigrrento Vermelho

7. Agente antiespurnarie
{Poliatilenoglicol 4600)

a (emulsdo ag

entar No.§ ser

C, retire
i

sec
cdo de controle guma divca,

(do previsty
A solugdo de controle Bioland € um liguido que contém wna quantidade medida
de glicose que reage com a tira de teste e o medidor de Bioland. Esta solugic é
para uso exclusivo da linha Bioland, com o intuits de verificar a precisio dos re-
sultados de glicose no sangue. A solugdo Bioland Control & para use diagnéstico
in vitro,

Guardasde o monfilor

idor ndo requer manuterg

* Guarde o medidor, as tiras de tost
apdés cada usc om local saco ¢ soco.

* Néio congale.

* Nio quarce na cozinha ou no basheira,

\A O medidor é um instrumento de precisio. Por favor, manuseie com cuidado.

occiai
@ a solugae de conuele ro estojo de transpaorte

tes de realizar qualquer taste. Certifique-sa

Dimensées
Peso: 79

13: Two [2) 1.5 Volt AGA Alkaline Butter s
Avionomia da pilha: Over 1,600 teste
Codficagio: No

A?II ue a sol éiu de controle
datas Ge lade e descarte na sua solucio de contrle ¢ da tira de

sida, remova a tamns.
da limpe a ponta do frasco com

ko funcionande carretamenta

it amosira; 0.7 i

Tempo de resposta: 6 undos

Mamaria; 450 testes con: data ¢ hora

Condigio de operagic. 16°C-40°C [S0F-1G4°F), 10-
Condicio ce A

RH. tsem condesags

Faiva de med
M
Teste em Jecar

Armazanagem ¢ Mantseis:

* Armazene 3 solucho de controte fechada a entre 4s s
4°C (39 F}e 30 °C (86 °F), .
* Niio congele, aquega ou exponhs  luz solar dirata, Acutdada:
*Feche cfra 5 0 Lsi RS =
nRlescARpas oLdC, Nao utilize tirs da tesie ou soluces de conticie que tanham excedido » datade descarts,
tenham axgitade ou terham sido Sanificadas, Seus resultados podern ser impracisos. 9
- J
Fretisiia
- ) g | C desvic padr: P} para cads concentragio de glicose <100 mg / di.
S / o~ d P b/ Guia de Solurdes de Problemas e c:\/ehl::er de variacio para cada rtiagio de gheose
b § <t afal(n 3 sspectivame,
0 U§30 e r1o emas ¢ Se 0 medidor nao exibir nenhuma mensagem apés inserir a fita test b b ma/dL amals Ll e’s Sspectivamente.
. ’ % i s Preciséo Intermedidria
Mensagens especials -J‘ oavel Eacse L kol ] {Nivel die Salicio de ™ Tiaixa (30507~ Hovmal 795 7447 TRl 13657507
Me:s'a!an- especiais © mersagens e offo ejudam mamlncalv“ determinados pgoblemas, Bateria esgorads . Troque as baterias Contrale img/dL) i
mas ndo aparecem em todos 0§ casos am que ocarreu um problama, O uso inadequado ode ia i Paolec 4, oC.
causar um resultado impreciss sem produzr uma mensagem de efo, g £ ia,‘gﬁffd:,‘z?,"e‘m,‘.z?m e :; 0‘4 ; '{f"
No caso de um problema, consute as informacses em " na secdo "Mensagens de erro”. i = 2 3 0
Se vocé continuar a ter um problema, consulte a secéo A[ggla de solucdo de problemas”. Se :"'f,ds,'f.f{: vl Fpebr Z"h 2 tira de taste 9.8 examica [Cv () I 20%
Vouk sequir as agoes recomendadas, mas o problema nio for resolvido, entre am contalo com ..D82 para baixo ou pares a barra entr, Bite primalro, | Repetibilidade
© distribuidor local para obter assisténcia. Medidor com defeito, local pars suporte.
. e S s ; LR spore. Mivel dr Soltgio de Baica [Normal 257450
St £ o £ RS Controle (ma/dL) 130~50)  Ji96~144)
Lo® aparece guando o seu resultado estd abaixo do limite de | ¢ Thetest df“,"“_""" atter applying the sample. Fooled  [Média (ma/dL) 1444 100.1 325
madigzo, que @ inferior a 20 mg / di (1.1 mmoi / L), "Lo” indicy | Possivel causa o ; AR Srimnes S5 30 EX) 73
‘ipoglicemia (baia glicose no sangue). Voce deve consultar ime- r TR i 5 s s X7 a Ex !
diatamente o seu profissionat de suide. Pouca amostrs de sangue Reoita o teste usando uma nova tea de teste com uma CV (%) - 3.0% 6%
et wiee amostra de sangue maior Acuricia do Sistern,
“HI* aparece quando o seu resultado estd acima do imite de medigio, & defeituosa. Ropita o teste ¢ i e il
Gue & superior 3 800 ing / L (33,3 mmol / L) Vocd dleve consultar ime- | .. gt A floV lira dg teste Facn o conzentiacie de glicore ST08 wmg/dUE B8 ey
ciatamente o seu profissioral de 2 A ne © Dentro +5 mg/dL Dentro +10 mg/dL Dentre +15 mgrdl
é. . T — i {{5"-';’(’1";“"?” a'uw:mgca pre he test \gd; a new test s!}np Aprly sample only {Dentro +0.28mmolAL} (Deriro =0.56mmol/L) (Denten 20.83mmalil)
§ | is (2) minutos a when sy 5 on the display. 3
B § N | Lol o f ’ whe symbol sopears on the display. 114180 (63.3% 1727180 (95.6%) T80/180 {100%)

O que significa: A

suhcienta pars um leste.
Aglio: Substituz a bateria imadistamente.

quande as vaterias nido podem foraecer ensga Medidor com d 5 o
Medicor com defeiio,

1 Por favor, contate seu distribuidor local para suporie.
A solugio de conrole esté fora da fai
 Possivel causa 3

Errc a0 executar o teste.

Para a concentracso de glicose 2107 mgidl (5.55 me
Dentro *5% I Dentro +10% | Dentro 2155;
2157420 (S1 2%} 1 336/426 (80.0%) | 208/4201971%) |

: 24 mmol) an 503 ma/dL (2328 mmolls] |
0.63 mmol/l.) or £15%
586/600 {98.0%)

O Sistema de Monitarizagio da Glicose no Sargue da Rioland cum
Fre > Sisteina, conforme estabelecido na noima EN (50 15197
Desempenho do Usuario
Um estudo que avalios os valores de glicase das amostras de sangue capilar na ponts dos
dedos, palma, antebrage, br3go, coxa @ coxa abtidos por 100 le:gos, aprasenton 0s sequintes
tesulados: Ponta dos dedos 100% / alma 100% / antabraco 100% / parte superion 1000 |
/ 75 dié = 15 mg / dL (£ 0,93 mmol / L) dos valares de laboratrio
ose abaio e 100 mg / di 5,55 mmol £ L} e ponta do dedo
% ! antebraco 95.7% / parte superior 96,0% / pantureiha 957% ]
0s valores laboratoriais em concentragbes de glicoss iguas ou
S memol /1,

quando 3 baterias ndo podem fanezs enmiga

Agio.

Leia as instrucées cuidadosamente ¢ repita o teste

Agdo: teste coim uma nova tia de taste Se ¢ problema persistin. antie en:
contato.com sew distribuicor local,

& de sohigac de con-
trole ndo agitacs bem.
Solugdo de controle ver-
cida ou contaminade.

Acite vigorosamente o frasco de solugao de controle
€ Tepita ¢ teste novamenr

Jady

O que significa: zoarece ao insan uma s deteste usada.

Agiio: teste coir uma nova trs de teste. Se o problema persistir, entre
em cortats com seu distribuidor local

2 5 requisitos de

adata de descarte da

Verifique 5 data de valic
solucao dy !

Asalugio de contiols deve simgis 3 sermmssaiuna ™

Solugao de controle est deve aungira
drconudlessd | o biente (entra 39°F 74°C 0 86°F /36 ° C antes

MUo quenie ou muito fria

O que significa: amostra ae sangue insut
Agdio: Insire uma nova este.

bezerrc 100% /
medico em corce

Deterioragso da tea de teste  Por faver, repita o teste com uma nova tira de teste

Apenas as mensagens de erto mais comuns sio listadas. Se o seu medidor exibir uma men-
sagem de erro que nio esteja listada, entre em contato com seu distribuidor local.

Por faver, cont,

96,0% 5%
iores a 100 mg / dl.5

eu distubuidor local pare suporte.

S/




