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A PREFEITURA MUNICIPAL DE DOM PEDRITO, publicou edital n.
034/2026, para “REGISTRO DE PRECOS NA MODALIDADE PREGAO, NA
FORMA ELETRONICA, COM CRITERIO DE JULGAMENTO MENOR
PRECO POR ITEM ” AQUISICAO DE FITAS HGT , PARA A SECRETARIA
DA SAUDE.

Dentre as especificacdes técnicas do item n. 01 E 02 , constou a indicacdo de
marca especificadas tiras reagentes para deteccédo de glicemia, que devem ser ON
CALLPLUS.

1 FITASP/TESTEHGT-CAIXACOMS50UNIDADES-Tirasreagentes CX 15.000
terminagOesdeglicosenosangueatravésdaleituraparamonitores portateisemamo
strasdesanguecapilar,arterial,venosa.Faixadeleiturade20a600,aceitando-
sevaloresinferioresa20esuperioresa600-
TirascompativeiscomaparelhnoONCALLPLUS-
AMPLACONCORRENCIA

2 FITASP/TESTEHGT-CAIXACOMS0UNIDADES-Tirasreagentes CX 3.000
terminagOesdeglicosenosangueatravésdaleituraparamonitores portateisemamo
strasdesanguecapilar,arterial,venosa.Faixadeleiturade20a600,aceitando-
sevaloresinferioresa20esuperioresa600-
TirascompativeiscomaparelnoONCALLPLUS-

COTARESERVADA

A Constituicdo Federal, em seu artigo 37, inciso XXI , expressamente dispbe
“queres salvados 0s casos especificados na legislagdo, as obras, servicos,
compras e alienacBes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica
que assegure igualdade de condicdes a todos os concorrentes, com clausulas que
estabelecam obrigacbes de pagamento, mantidas as condicdes efetivas da
proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira as exigéncias de
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qualificacdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigacgdes”.

Sobre o tema, leciona Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

0 principio da igualdade constitui um dos alicerces da licitacdo, na medida em
que esta visa, ndo apenas permitir a Administracéo a escolha da melhor proposta,
como também assegurar igualdade de direitos a todos os interessados em
contratar. Esse principio que hoje esta expresso no artigo 37, XXI, da
Constituicéo, veda o estabelecimento de condi¢Ges que implique preferéncia em
favor de

determinados licitantes em detrimento dos demais. DI PIETRO, Maria Sylvia
Zanella. Direito Administrativo. 232 edi¢do — Séo Paulo: Atlas, 2010.

A Lei Federal n° 8.666/93 que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo
Federal, e institui normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica,
de igual forma, em seu artigo 3°, dispbe que “A licitacdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia” em estrita observancia,
ainda, aos “principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao
instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que Ihes sdo correlatos”,
sendo vedado clausulas ou condi¢cbes que comprometam, restrinjam ou frustrem.
No caso, trata-se de procedimento para compra de Tiras de Glicose para atender
as necessidades das Secretarias Municipais de Saude do Consorcio,
regulamentado pelos artigos 14 e seguintes, da Lei Federal supracitada, in verbis:

Art.14.Nenhuma compra sera feita sem a adequada caracterizacdo de seu objeto e
indicacdo dos recursos orcamentarios para seu pagamento, sob pena de nulidade
do ato e responsabilidade de quem Ihe tiver dado causa.

Art.15.Ascompras, sempre que possivel, deverao:
I-atender o principio da padronizacdo, que imponha compatibilidade de
especificacdes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as
condi¢cbes de manutencéo, assisténcia técnica e garantia oferecidas;
I1-ser processadas atraves de sistema de registro de precos; (...)
87° Nas compras deverao ser observadas, ainda:
I- a especificagcdo completa do bem a ser adquirido sem indicacao de
marca;
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E devida, ainda, a observancia ao disposto nos artigos 38, capitulo e 40, I, que
determina a adequada caracterizacdo e descricdo de seu objeto em seu edital de
forma sucinta e clara.

Em suma, o objeto da licitagdo, em observancia aos principios que norteiam o
procedimento licitatorio, deve ser caracterizado de forma simples e sem maiores
detalhes, desde que ndo omita qualquer ponto essencial para que atinja a
finalidade pretendida pelo Poder Publico e possibilite que os interessados
apresentem proposta compativel ao certame e em igualdade de condicGes. Neste
sentido, sumulou o Tribunal de Contas da Uni&o:

SUmulal77-TCU

A definicdo precisa e suficiente do objeto licitado constitui regra indispensavel da
competicdo, até mesmo como pressuposto do postulado de igualdade entre os
licitantes, do qual € subsidiario o principio da publicidade, que envolve o
conhecimento, pelos concorrentes potenciais das condi¢des basicas da

licitacdo, constituindo, na hipdtese particular da licitacdo para compra, a
quantidade demandada uma das especificagdes minimas e essenciais a definicédo
do objeto do pregao.

O legislador € claro e objetivo ao vedar nos artigos 15°, § 79, inciso I, e 25, |, a
indicacdo de marca do produto no momento da caracterizacdo e descricdo do
objeto. Noutro giro, em seu artigo 7°, 85° admite em carater excepcional, a
indicacdo nos casos em que houver tecnicamente justificacdo, haja vista a
impossibilidade de adocdo da medida no regime de administracdo contratada, por
falta de amparo legal.

Em consulta de n°849.726 realizada pelo Presidente da Cémara Municipal de
Uberaba ao Tribunal de Contas do Estado, a Relatora e Conselheira Adriene
Andrade, consignou em sesséo realizada no dial2.06.2013, sobre o “Carater
Excepcional da Indicagao de Marca em Edital”:

A jurisprudéncia do TCU tem sido pacifica quanto a impossibilidade de adoc¢éo
do regime de “administragdo contratada” apds a edicdo da Lei n.8.666/93. A
titulo de exemplificacdo, cito as Decisfes n.1.070/2002en.978/2001; os Acordaos
n.2.016/2004, n.1.168/2005, n.1.596/2006en.2.060/2006, todos contendo a
mesma determinacao: “Diante do exposto € necessario determinar ao 6rgao que
abstenha-se de adotar, na execucdo dos servi¢os, o regime de administracao
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contratada por falta de amparo legal e por contrariar diversas deliberacdes deste
Tribunal”. (grifo nosso)

Assim, a Unica justificativa para indicacdo de marca, conforme o § 5° do art. 7° da
Lei de Licitagbes, que a autoriza, deve estar amparada em razdes de ordem
técnica, motivada e documentada, observando a impessoalidade. Em se tratando
de areas especificas e especializadas, o laudo pericial devera fazer parte dos
autos. Apresentamos, como exemplo, o0 caso de equipamento eletronico que
devera ser analisado por engenheiro da especialidade. Além de descrever a
especificacdo do produto pretendido— considerada essencial para a
Administracdo

— esse profissional deverd tambem demonstrar que as outras marcas néo
possuem aquelas caracteristicas, acrescentando, por imposicdo legal, que essa
peculiaridade é imprescindivel ao interesse publico.

E importante dizer que a mera indicacdo de marca pode, ou ndo, levar a
inexigibilidade de licitacdo. Havera inexigibilidade se na localidade houver um
unico fornecedor daquele produto; do contrario, a licitagdo sera obrigatoria.

De igual forma, Marcal Justen Filho, ensina:

A vedacdo do § 5° conjuga-se com o art. 25, inciso I, a cujo conteudo se remete.
E possivel a contratacio de fornecedores exclusivos ou a preferéncia por certas
marcas, desde que essa seja a solucdo mais adequada para satisfazer as
necessidades coletivas. Ndo se admite a opc¢édo arbitraria, destinada a beneficiar
determinado fornecedor ou fabricante. A proibicdo ndo atinge, obviamente, a
mera utilizacdo de marca como instrumento de identificacdo de um bem —
selecionado pela administracdo em virtude de suas caracteristicas intrinsecas. O
que se proibe é a escolha do bem fundada exclusivamente em uma preferéncia
arbitraria pela

marca, processo psicologico usual entre os particulares e irrelevante nos limites
do direito privado. JUSTEN FILHO, Marcal. Comentéarios a lei de licitagbes e
contratos administrativos. 14. ed. Sdo Paulo: Dialética, 2010, p. 157-158.

Em seu parecer, a Relatora complementa que a jurisprudéncia do TCE e TCU
tem apontado pela possibilidade de indicacdo da marca como parametro de
qualidade do objeto a ser licitado (padronizagéo).

Portanto, a excepcionalidade conferida pela legislacdo especifica estaria
condicionada a demonstracdo de razbes de ordem técnica, devidamente motivada
e documentada, inclusive por laudo pericial, contando ainda quais seriam as
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peculiaridades imprescindiveis ao interesse publico pela indicacdo da marca,
antecipando diferentes solugoes.

Superada a legislacdo aplicada ao caso, passamos a analise da aplicabilidade das
normas no caso em questao.

Tratando-se de aquisicdo de Tira Reagente para Deteccdo de Glicemia, como de
praxe, a licitacdo deveria ser aberta para todas as marcas e fabricantes, limitando-
se apenas ao descritivo técnico minimo do que se pretende da leitura dos
resultados.

Contudo, a Prefeitura Municipal de Dom Pedrito , indicou,expressamente o
produto da marca On Call Plus, o que se mostra ilegal e pode prejudicar o carater
competitivo da demanda, uma vez que a propria fabricante costuma participar
diretamente dos processos licitatorios, ou, alternativamente, atraves de suas
distribuidoras que detém a exclusividade.

A Impugnante participa de pregdes em todo o territério do Rio Grande do Sul
para Tira Reagente de Glicemia, tanto promovida por 6rgdos municipais, como
estaduais.

Noutro giro, mostra-se impossivel a manutencdo do descritivo no Termo de
Referéncia, que se encontra em desacordo, principalmente, com os principios da
legalidade, isonomia e impessoalidade. Inclusive, a propria Prefeitura Municipal
de Chapada, comprard o0 mesmo produto por precos diferentes da forma como
constou no edital.

Portanto, conforme se demonstra, a descricdo de marca especifica no edital
mostra- se ilegal.

Os produtos MEDISIGN GH 83, marca CEPALAB, mantém hoje o melhor
custo beneficio para o fornecimentos de fitas para monitoramento de glicemia.
Aspectos téecnicos dos produtos MEDISIGN GH 83:

. ENZIMA DESIDROGENASE

. MONITORES NAO CODIFICADOS

. MEMORIAS PARA 500 TESTES

. BOTAO EJETOR DE TIRAS

. VOLUME DA AMOSTRA DE SANGUE
. ALCANCE DOS RESULTADOS

. FAIXA DE HEMATOCRITO
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A DESIDROGENASE FADE, e a enzima determinante para um resultado
mais confiavel , pois ela menos seletiva a oxigénio, sofrendo assim menos
interferencia, tornando-se muito mais estavel e com resultado fidediguino.

Os MONITORES NAO CODIFICADOS, ou seja, hdo precisam, que seja
efetuada a troca de chip, toda a vez que o paciente ou profissional da salde
efetuar a troca da caixa de tiras, trazendo alem de comodidade , evitar erro na
hora de efetuar a troca .

BOTAO EJETOR DE TIRAS, evita que o profissional de satde tenha contato
com a fita usada, evitando assim acidentes e possivel contaminacdo do
profissional de sadde.

MEMORIA PARA 500 TESTES e de essencial importancia, para que 0s

resultados sejam devidamente armazenados, para quando o medico ou paciente
desejar verificar o historico das medicdes

VOLUME DA AMOSTRA DE SANGUE, os monitores MEDISIGN GH 83,
necessita somente de 0,5mll, evitando assim coletas erradas e desperdicio de
tiras.

ALCANCE DOS RESULTADOS, os monitores MEDISIGN GH 83,
posssuem a faixa de resultados de 10- 600mg/dl.

ALCANCE DA FAIXA DE HEMATOCRITO, os monitores MEDISIGN GH
83, permanece com sua leitura fidedigna para as faixas de hematocrito de 10 a
65%, alcancando assim resultados confiaveis para pacientes recém nascidos e em
pacientes criticos.

Ainda nesse contexto, 0s Municipios que possuem os produtos MEDISIGN,
contam sem nenhum onds a administracdo publica, com a PLATAFORMA
DIGITAL MEDWISE,que monitora os seguintes aspectos:

. Quantidade de fitas dispensadas para cada paciente

. Verificacdo da quantidade de verificacdes por dia

. Quantidade exata de cada verificacdo efetuada

. Quantidade de fitas usadas e quantidade de fitas que o paciente ainda possui
. Grafico da curva glicemica

. Instalacdo e treinamento para utilizacdo da plataforma.
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Os produtos MEDISIGN GH 83, ja se fazem presentes em diversas Prefeituras,
tais como :
. Prefeitura Municipal de Pelotas
. Prefeitura Municipal de S&o Lourengo do Sul
. Prefeitura Municipal de Cristal
. Prefeitura Municipal de Sertdo Santana
. Prefeitura Municipal Camaqua
. Prefeitura Municipal de Guaiba
. Prefeitura Municipal de Pedro Osorio
. Prefeitura Municipal de Hulha Negra
. Prefeitura Municipal de Candiota
. Prefeitura Municipal de Pinheiro Machado
. Prefeitura Muncipal de Bage
. Prefeitura Municipal de Santana do Livramento
Demais Prefeituras:
Cangugu, Cacapava, Alegrete, Vera Cruz, Horizontina, Tres de Maio, Tres
Coroas, Arroio do Padre, Herval, Piratini, S&o Jose do Norte.
Os produtos MEDISIGN GH 83, também se fazem presentes nos hospitais
abaixo relacionados:

Hospital Sdo Francisco de Paula de Pelotas
Hospital Universitario de Pelotas ( FAU)
Hospital de Pronto Socorro de Pelotas
Beneficiencia Portuguesa Pelotas

Santa casa de Bage

Hospital regional de Santa Maria

Instituto de Cardiologia de Porto Alegre.

Segue em anexo alguns atestados de capacidade de técnica

3. DOS PEDIDOS

Diante do exposto, conforme razbes fundamentadas, requer seja recebida a
presente manifestacdo/impugnacdo, bem como seja esclarecida para alteracdo da
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clausula apontada, autorizando a participacdo ampla de outras marcas, desde que
disponibilizemos monitores em comodato junto ao municipio.

Nestes termos, pede e espera deferimento.

Dom Pedrito 09 de abril de 2026

Digitally signed by PELOTAS
PELOTAS DISTRIBUIDORA DE FERNANDO Digitally signed by

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS LTDA08967471000185 MAYSONNAVE A NoEss1689545020
LTDA:08967471000185 D2te: 202604.0914:23:17 FERNANDES:516 Date: 2026.04.09 14:23:45

~03'00 89545020 0300
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A Prefeitura Municipal de Pinheiro Machado, através da Farmacia Basica Municipal, inscrita
no CNPJ sob o n® 88.084.942/0001-46, com sede a R. Nico de Oliveira, 763 - Centro,
Pinheiro Machado - RS, 96470-000, por meio deste, atesta para os devidos fins que:

A empresa PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNP] sob o n?
08.967.471/0001-85, forneceu medicamentos a esta municipalidade no dmbito do
atendimento da Farmacia Basica, cumprindo rigorosamente os prazos de entrega
contratados, bem como mantendo a qualidade dos produtos de acordo com as
especificacdes exigidas em edital e normas técnicas sanitarias vigentes.

Atestamos ainda que, além de outros medicamentos, a referida empresa forneceu aparelhos
glicosimetros modelo GH83, bem como fitas reagentes para medicdo de glicose compativeis
com o mesmo modelo, destinadas ao uso com o glicosimetro Medisign, atendendo
plenamente as exigéncias técnicas e operacionais desta municipalidade.

Durante o periodo de fornecimento, a empresa demonstrou idoneidade, responsabilidade
técnica e compromisso com a saude publica, apresentando boa capacidade de atendimento,
organizacao logistica eficiente e relacionamento cordial e profissional com os setores
competentes desta administracao.

Ressaltamos que ndo houve registros de inadimpléncia contratual ou de fornecimento de
produtos em desacordo com as exigéncias legais e sanitdrias, sendo a atuacdo da empresa
considerada satisfatoria sob todos os aspectos.

Este atestado é fornecido a pedido da parte interessada para fins de comprovagao de
capacidade técnica em processos licitatdrios e outros de interesse da empresa.

Pinheiro Machado/RS, 24 de fevereiro de 2026.

Documento assinado digitalmente

b DARA ORTIZ MACHADO
g ol Data: 24/02/2026 11:40:52-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Dara Ortiz Machado
Setor Administrativo - Farmacia Basica Municipal
Prefeitura Municipal de Pinheiro Machado
Telefone: 08000901012 - Ramal 307
E-mail: dara.machado.saude@gmail.com



Estado do Rio Grande do Sul
Municipio de S&o Lourengo do Sul
Secretaria Municipal de Saude
Farmacia Municipal

Sao Lourenco do Sul, 27 de janeiro de 2026

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins e a quem possa interessar, que a
empresa PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA,
estabelecida a Av. Juscelino K. de Oliveira, 2658, Bairro Areal, Pelotas/RS,
CEP:96080-000, inscrita no CNPJ: 08.967.471/0001-85, forneceu ao
MUNICIPIO DE SAO LOURENCO DO SUL - CNP3J: 87.893111/0001-52, os
medicamentos e materiais em 2025/2026 e cumpriu com eficiéncia todas
as suas obrigacdes, prazos e entregas, qualidade dos produtos, nada
havendo que desabone até o presente momento.

Por ser verdade, firmo a presente.

Mariza Ferreira Leite
Farmacéutica Responsavel

Rua Alfredo Born, 288, Sala 03 - Centro - CEP 96170-000 - S&o Lourenco do Sul /RS
Telefone: (53) 32519528

Para verificar a autenticidade do documento, acesse https://saolourencodosul.1doc.com.br/verificacao/A66E-4E0C-23F3-0A8A

Assinado por 1 pessoa: ALEXANDRE SOARES DE SOUZA COELHO

o



Pronto Socorro de Pelotas

CNPJ: 92.238.914/0002-94 \
Telefone: 53 2128-8576
Pelotas - RS COMPRAS

Pronia Socorro
de Pelotas

ASSOCIACAO PELOTENSE DE ASSISTENCIA E CULTURA

Hospital Pronto Socorro de Pelotas
CNPJ: 92.238.914/0002-94

Endereco: Bardo de Santa Tecla, 834
Telefone: 53 2128-8576

E-mail: compras.psp@husfp.ucpel.edu.br

DECLARAGAO DE CAPACIDADE TECNICA E DE FORNECIMENTO

A Associagao Pelotense de Assisténcia e Cultura, mantenedora do Hospital Pronto Socorro de
Pelotas, inscrita no CNPJ sob o n2 92.238.914/0002-94, por meio desta, declara para os devidos fins
que a empresa Pelotas Distribuidora de Medicamentos é fornecedora regular dos seguintes itens
utilizados por esta instituicao:

e Fitas reagentes para monitor de glicemia MEDISIGN GH83

e Monitores de glicemia MEDISIGN GH83

A empresa vem atendendo com regularidade e dentro dos padrdes técnicos e logisticos exigidos
pelo hospital, demonstrando plena capacidade técnica e de fornecimento dos produtos
mencionados.

A presente declaragdao é emitida a pedido e para os fins que se fizerem necessarios.
Pelotas, 29 de Julho de 2025.

Atenciosamente,

, . AN
ol Lar%rn erg’\’
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Supervisao
Compras/Almoxarifado

de-Relotas

L

ronto SUL.uuu ----------

Larissa Nornberg

Supervisdao€ompras

Hospital Pronto Socorro de Pelotas
Associagdo Pelotense de Assisténcia e Cultura



Servico Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CRF¥RS

CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA  wswosmaomo:muscuoos

2025

REPOSITORIO PUBLICO

REGISTRO NO CRF REGIONAL VALIDADE

20613 RS 03/06/2026 https://farmasis.crfrs.org.br/cr/rs/2025/20613.pdf

RAZAO/DENOMINAGCAO SOCIAL

Pelotas Distribuidora De Medicamentos Ltda

TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE

Distribuidora de medicamentos Medicamentos

ENDERECO CNPJ

Av Juscelino K De Oliveira, 2658 - 08.967.471/0001-85

BAIRRO CIDADE
Areal Pelotas
HORARIO DE FUNCIONAMENTO
SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO DOMINGO
08:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12:00
13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00
RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S)
TIPO  INSCRIGAO NOME FUNCAO
549161 Higo Santos Rodrigues Responséavel Técnico
SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO DOMINGO
08:00-09:00 08:00-09:00 08:00-09:00 08:00-09:00 08:00-09:00

Porto Alegre - RS, 03 de junho de 2025.

» - " = ; \\ L
5 L‘ _-ﬁry\a,{z\l(_, L\lf\ K
Elisdngela Rosa da Rosa
Diretor(a) do CRF/RS

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmécia, atendendo
0 que dispoem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em
sua atividade durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 20, 30 Caput, 50, 60
Inciso |, todas da Lei 13.021/14. Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo
Responsavel Técnico interessado e encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteragdes.

Folha 1de 1.



ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A Prefeitura Municipal de Pinheiro Machado, através da Farmacia
Basica Municipal, inscrita no CNP) sob o n? 88.084.942/0001-46, com
sede a R. Nico de Oliveira, 763 - Centro, Pinheiro Machado - RS,
96470-000, por meio deste, atesta para os devidos fins que:

A empresa PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA,
inscrita no CNPJ sob o0 n2 08.967.471/0001-85, forneceu
medicamentos a esta municipalidade no ambito do atendimento da
Farmdcia Bésica, cumprindo rigorosamente os prazos de entrega
contratados, bem como mantendo a qualidade dos produtos de
acordo com as especificacdes exigidas em edital e normas técnicas
sanitarias vigentes.

Durante o periodo de fornecimento, a empresa demonstrou
idoneidade, responsabilidade técnica e compromisso com a saude
publica, apresentando boa capacidade de atendimento, organizacao
logistica eficiente e relacionamento cordial e profissional com os
setores competentes desta administracao.

Ressaltamos que nao houve registros de inadimpléncia contratual ou
de fornecimento de produtos em desacordo com as exigéncias legais
e sanitarias, sendo a atuacao da empresa considerada satisfatéria sob
todos os aspectos.

Este atestado é fornecido a pedido da parte interessada para fins de
comprovacao de capacidade técnica em processos licitatérios e
outros de interesse da empresa.

Dinhairn MarhadA/DQC 1Q hle JU|hO de 2025.
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Dara Ortiz Machado
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E-mail: dara.machado.saude@gmail.com
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FICHA TECNICA DO PRODUTO

GLICOSIMETRO MEDISIGN

Modelo GHS83 NCM 9027.89.99
Marca MEDISIGN Validade Indeterminada | Origem China
Reg. MS n° 80102512238

Cédigo de barras sem tiras: 7908584900149
Cddigo de barras com tiras: 7908584900156

Descricao

A glicose na amostra de sangue reage com a glicose Desidrogenase (FAD- GDH) na tira de
teste e uma corrente inofensiva é produzida. A forca desta corrente muda de acordo com a
guantidade de glicose na amostra sanguinea e o glicosimetro MEDISIGN GH83
automaticamente interpreta sua rea¢do. A medicéo da glicose é reportada como equivalente
ao plasma. Resultados que utilizam o método equivalente plasma-equivalente sao
aproximadamente 11% maior que aqueles obtidos com o equivalente em sangue-total nas
tiras teste. Este Sistema é calibrado com amostra de sangue capilar com varias
concentracdes de glicose. O método referéncia de rastreabilidade usa materiais de

referéncia padréo NIST (rastreabilidade).

Imagens do produto

Fv‘ledzszgn

- =Medisign-

SISTEMA DE MONITORAMENTO DE GLICOSE SANGUINEA

GDH-FAD tipo tiras de teste

A me Auto-codificada Teste facil
o 0.5.4 Pequena amostra
S 5 6 Segundos Teste rapido
I Fécil precisao

Preciso e com design ergondmico
Www,empecs,com

Finalidade Autoteste para orientacdo de diabetes, sem fins diagndsticos.
* Resultado preciso em 6 segundos com o uso de apenas 0.5uL amostra de sangue.
* O glicosimetro calibra o c6digo automaticamente.
* Armazena até 500 testes em sua meméria.
~ * Acompanha boté&o ejetor de tiras.
Informacdes

* Faixa de medig¢ado: 10-600 mg/dL (0.5 mmol/L-33.3mmol/L)
* Hematocritos 10-65%

* O aparelho deve ser utilizado em altitudes de até 3,500m;
« Bateria: 3V bateria de litio (CR2032)

Rua Governador Valadares, 104 — Chacaras Reunidas Sao Vicente

Séo José da Lapa — MG — CEP: 33350-000
Fones: (31) 3486 1771 /0800 703 1771




» Armazene o glicosimetro em temperatura entre 4~30°C.
* Mantenha protegido da luz solar direta e em local limpo.
Armazenagem ~ . X
* N&o armazene em areas de calor extremo e com umidade.
« O kit contém pequenas pecas, portanto mantenha fora do alcance de criangas e animais..
Rotulagem em conformidade com a RDC ANVISA n° 36/2015, com identificacdo de
Embalagem procedéncia, tipo, contetido, validade, nimero do lote e registro no Ministério da Saude do
produto.
P Sem tiras: 200g
~ eso -
Apresentacgao Embalagem com 1 unidade de Com tiras: 2509
comercial Glicosimetro Medisign GH83 o ~ Sem tiras: 16x5,5x10cm
IMensoes Com tiras: 16x5,5x13,5cm

Rua Governador Valadares, 104 — Chacaras Reunidas Sao Vicente
Séo José da Lapa — MG — CEP: 33350-000
Fones: (31) 3486 1771 /0800 703 1771




Brasil

Servicos
[ ]
o Participe
o Acesso a informacdo
o Legislagdo
o Canais

Acessivel em Libras

Ir para o conteudo 1
Ir para 0o menu 2

Ir para a busca 3

Ir para o rodapé 4

o Acessibilidade
e Alto Contraste

e Mapa do Site

Consultas

Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1. Consultas Consultas
2. Produtos para Satide Produtos para Saude
3. Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
Empresa PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ 04.718.143/0001-94 Autorizagao
Produto  Familia de Teste de Glicose Sanguinea EMPECS Série GH

Medidas de fiscalizacdo vigentes
2

—

Apresentaciao/Modelo

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH82 - SP1010362 - 50 x 1 tira (tiras
embaladas individualmente)

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GHS82 - SP1010294 - 1 x 25 tiras


http://brasil.gov.br/
http://www.servicos.gov.br/?pk_campaign=barrabrasil&orgao=http://estruturaorganizacional.dados.gov.br/id/unidade-organizacional/36687
http://brasil.gov.br/barra
http://brasil.gov.br/barra
http://www.planalto.gov.br/legislacao
http://brasil.gov.br/barra
http://www.vlibras.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/acessibilidade
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/mapa-do-site
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH82 - SP1010295 - 1 x 50 tiras
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 - SP1010298 - 1 x 25 tiras
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 - SP1010299 - 1 x 50 tiras
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GHS83 - SP1010300 - 2 x 25 tiras

GH Solugéo de Controle de Glicose Medisign® - SP1050022 - 1 x 3 mL de Solugdo
controle de Glicose Nivel 2, 1 x 3 mL de Solugéo controle de Glicose Nivel 3

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH81 - SP1010290 - 1 x 25 tiras
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH81 - SP1010289 - 1 x 10 tiras
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GHS81 - SP1010291 - 1 x 50 tiras

IS RN Rl PA

I

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU

MANUAL DO USUARIO

DO PRODUTO

80102512254 IFU_tiras GH82.pdf

INSTRUCOES DE USO OU

MANUAL DO USUARIO

DO PRODUTO

80102512254 IFU_tiras GH83.pdf

INSTRUCOES DE USO OU

MANUAL DO USUARIO

DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU

MANUAL DO USUARIO

DO PRODUTO

Nome Técnico AUTOTESTE PARA GLICOSE

Registro
Processo

Fabricante Legal

80102512254 _IFU_tiras GH81.pdf

80102512254

25351.076283/2019-02

Expediente, data
e hora de
inclusao

1355488/23-1 -
30/11/2023 -
06:01

1355488/23-1 -
30/11/2023 -
06:01

1355488/23-1 -

80102512254 IFU_Controles GH.pdf 30/11/2023 -

06:01

1355488/23-1 -
30/11/2023 -
06:01

o FABRICANTE: TIANJIN EMPECS MEDICAL DEVICE
CO. LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacio de III - Classe III: produtos de alto risco ao individuo ¢ ou médio risco

Risco

Vencimento do
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

a saude publica

24/06/2029

global.carregando
Carregando...






[ o ® Dispositivo médico
- de diagndstico in-vitro
Adequado para auto teste
IMPORTANTE: Leia estas instrucdes para uso e o

Manual do Usuério fornecido com o glicosimetro
antes de usar seu glicosimetro. A falta da leitura das

GH 8 3 TIRAS DE TESTE DE GLICOSE SANGUINEA instrugdes podem ocasionar resultados incorretos.

Nome do produto

Medisign® GH83 Tiras de Teste de Glicose Sanguinea

Uso Pretendido

As Medisign® GH83 Tiras de Teste de Glicose Sanguinea so projetadas para uso somente no glicosimetro Medisign® GH83 ou GH83 BT. As tiras de
teste pretendem ser usadas para medigdo quantitativa de glicose sanguinea em amostras de sangue capilar fresco nas digitais, palma e antebrago.
Amostra de sangue total arterial e venoso é limitada somente a profissionais de satide. As tiras teste tem a intengéo de serem usadas no auto-teste para
orientagdo de diabetes, sem fins diagndsticos por pessoas com diabetes e profissionais de satide no ajuste clinico, visando monitorar o controle de
diabetes.

Astiras teste ndo devem ser usadas no diagndstico ou triagem de diabetes (diabetes mellitus). As dreas alternativas de teste (palma, antebrago) devem
ser utilizadas em condigdes de repouso. O Medisign® GH83 Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea pode ser usado inclusive por profissionais
de satde para monitorar hipoglicemia em neonatos. O sistema ndo deve ser utilizado para diagndstico ou triagem. O diagndstico de hipoglicemia em
neonatos deve ser feito através de métodos de medig&o de glicose laboratoriais. Se os sintomas forem inconsistentes com o resultado do glicosimetra,
consulte seu profissional de satide.

Principios de teste

Os principios de teste de glicose no sangue reagem com a glicose FAD desidrogenase (FAD-GDH) na tira de teste gerando uma corrente elétrica. Isto é
medido pelo glicosimetro O Medisign® GH83 e mostrado no display como resultado da glicose sanguinea

Componentes quimicos
Em cada tira de teste:

¢ FAD glicose desidrogenase
* Mediador

s Ingredientes néo reativos
Condigdes de Armazenagem

As tiras de teste devem ser armazenadas no frasco original e guardadas em local fresco, seco e interno com temperaturas entre 4~30°C. N&o congele.
Data de Vencimento

24 meses da produgdo em condigdes de inviolabilidade, descarte qualquer tira restante apds 6 meses apds a primeira abertura do frasco. A data de
validade estd impressa na caixa de embalagem e no frasco.

Referéncias de amostra de teste

Medisign®GH83 Tiras de Teste de Glicose Sanguinea sdo para uso em diagndstico in-vitro. Use o glicosimetro Medisign® GH83 ou GH83 BT em conjunto
com seu programa de satide.

Procedimentos de teste

Passo 1. Prepare os suprimentos pro teste, O glicosimetro Medisign® GH83 ou GH83 BT e as tiras de medicdo de
glicemia Medisign® GH83, lancetador e lancetas.

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

Passo 3. Tenha certeza que as linhas pretas estdo para cima e insira direto na abertura para tiras de teste do
glicosimetro e a entrada de sangue da tira esta para fora.

Passo 4. Uma vez que a tira é inserida, o glicosimetro liga e automaticamente identificard o codigo da tira. Se o
cddigo do glicosimetro ndo é o mesmo do impresso no frasco de tiras, favor contatar o atendimento ao
cliente.

Passo 5. Obtenha a amostra sanguinea usando o lancetador. (Verifique 0 manual do usudrio para detalhes).

Passo 6. Toque a entrada para sangue da tira contra uma gota de sangue sem demora e permita que o sangue seja
retirado até ouvir um bipe e o glicosimetro dard o resultado apés 6 segundos.

Passo 7. Remova a tira utilizada apds a gravagédo do resultado e o glicosimetro desligue automaticamente.

Passo 8. Descarte apropriadamente a tira usada de acordo com as leis de descarte e tratamento de materiais
médicos.

ACh de qualidade pela Soluca

Solugdo de Controle deve ser utilizada nas seguintes situagdes:
«Quando vocé sente que o glicosimetro e tiras ndo estdo funcionando adequadamente.
«Quando vocé sente que o resultado ndo esta normal.
«Quando vocé abre e comega a usar um novo frasco de tiras.
« Execute o processo de checagem com a solugdo controle Medisign® GH solugéo Controle de Glicose. Se os resultados estiverem fora do alcance,
favor tentar novamente.
« Se o resultado anormal continuar aparecendo, favor contatar o fabricante ou os distribuidores.
Como Converter a Unidade de Medida
Tmmol/L da glicose que é aproximadamente a quantidade de 18 mg/dL. Por exemplo, para converter mmol/L da glicose para mg/dL, multiplique por 18
e para converter mg/dL de glicose para mmol/L, divida por 18 ( exemplo: 5,5mmol/L + 99md/dL). Unidades de medig&o de glicose do seu glicosimetro
estdo pré-ajustadas, entdo ndo podera mudar a unidade de medida. Favor consultar seu profissional de satide se tiver alguma duvida sobre a unidade
de medida
Referéncias de valores normais para nao-diabéticos
Referéncias de valores normais para néo-diabéticos, como segue:
« Antes das refeiges: <100 mg/dL (5.6 mmol/L)
«2 horas pos refeicdo: <140 mg/dL (7.8 mmol/L)
Referéncia: American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendations (2020) Diabetes Care, Vol. 43, Supplement 1, p $14-S31.
Para pessoas com diabetes, favor consultar seu profissional de satide para a medigéo de glicemia apropriada.
Especificagoes
« Alcance do teste : 10 ~ 600mg/dL (0.5~33.3 mmol/L)
«Volume de sangue : 0.5
« Temperatura de operagdo: 10 ~ 40 °C
«Humidade de operagdo : 10 ~ 90%RH
« Permissibilidade de alcance de hematdcritos : 10 ~ 65%
Limitagdes
s Hematdcrito é o percentual de glébulos vermelhos no sangue. Alto hematécrito pode causar falsa leitura de glicemia
baixa e baixo hematdcrito pode causar falsa glicemia alta. Se vocé ndo sabe seu nivel de hematdcrito, consulte seu
profissional de satde
s Para resultados precisos, amostra de sangue fresco capilar, arterial e venoso total devem ser utilizadas.
 Plasma, sérum ndo séo adequados para o teste.
« Este produto ndo é recomendado se tem desidratagéo severa.
s Testando abaixo do alcance especificado pode causar resultados imprecisos.
* As tiras de teste GH83 devem ser utilizadas até 3,500metros de altitude.
Caracteristicas de Desempenho
1. Preciséo :
Comparagdo com o Medisign® GH83 e GH83 BT medidor de glicemia e 0 YSI2300 Analizador Bioguimico para amostras de sangue capilar total de
110 individuos simultaneamente.
1-1. Critério de aceitagdo
1SO 15197 Requerimentos de padrdo minimo aceitavel de precisdo:
-95% de resultados de glicose individual deve cair dentro de +15mg/dL(0.83mmol/L) em concentragdes de glicose
<100mg/dL(5.55mmol/L)
-95% de resultados de glicose individual deve cair dentro +15% em concentragées de glicose >100mg/dL
(5.55mmol/L)
1-2. Resultado
- Total nimero de amostras: 660
- Equagdo de regressao: ey =0.986x - 0.517 (mg/dL) ey =0.986x -0.028 (mmol/L) sr(corr.coef.) = 0.992
« Sistema de precisdo de resultado para concentragéo de glicose < 100mg/dL(5.55mmol/L)

‘ Dentro de + 5mg/dL(0.28mmol/L) ‘ Dentro de + 10mg/dL(0.56mmol/L) ‘ Dentro de 15 mg/dL(0.83mmol/L) ‘
| 139/198 (70.2%) \ 194/198 (98.0%) \ 198/198 (100%)
» Sistema de precisdo de resultado para concentragéo de glicose >100mg/dL(5.55mmol/L)
[ Dentrode5% \ Dentro de £ 10% \ Dentro de £ 15% |
| 295/462 (63.9%) | 445/462(9.3%) | 462/462 (100%) |

2. Teste de desempenho do usudrio :
Compare resultados do usudrio e o profissional de sadde usando as mesmas amostras, o sistema Medisign® GH83 e GH83 BT e 0 analizador
YS12300 como método de referéncia

2-1. Critério de aceitagdo
1SO 15197 Requerimentos de padrdo minimo aceitavel de precisdo:
-95% dos resultados de glicose individual devem cair dentro de +15mg/dL(0.83mmol/L) nas concentragdes de glicose <100mg/dL(5.55mmol/L)
-95% dos resultados de glicose inividual devem cair dentro de +15% nas concentragdes de glicose >100mg/dL(5.55mmol/L)



2-2. Resultado (resultado profissional vs resultado de referéncia YSI)

- Nimero total de amostras: 159

- Equacdo de regressdo: ®y=0.980x +3.527 (mg/dL) ey=0.980x +0.195 (mmol/L) r(corr.coef.) = 0.980
« Sistema de precisdo de resultados para concentragdo de glicose < 100mg/dL(5.55mmol/L)

[ Dentrode + 5mg/dL(0.28mmol/L) | Dentrode + 10mg/dL(0.56mmol/L) | Dentrode + 15mg/dL(0.83mmol/L) |

\ 34/50 (68.0%) \ 49/50 (98.0%) \ 50/50 (100%)
« Sistema de precisdo de resultado para concentragdo de glicose 2100mg/dL(5.55mmol/L)

‘ Dentro de £ 5% ‘ Dentro de +10% ‘ Dentro de +15% ‘

| 68/109 (62.4%) | 104/109 (95.4%) | 109/109 (100%) |

2-3. Resultado (Resultado de usudrio vs Resultado de referéncia YSI)

- Nimero total de amostras: 159

- Equacdo de regressdo: ®y=1.021x - 1.562 (mg/dL) ey =1.021x -0.086 (mmol/L) = r(corr.coef.) = 0.984
« Sistema de precisdo de resultado para concentragéo de glicose < 100mg/dL(5.55mmol/L)

‘ Dentro de + 5mg/dL(0.28mmol/L) [ Dentro de + 10mg/dL(0.56mmol/L) [ Dentro de + 15mg/dL(0.83mmol/L) ‘

\ 35/50 (70.0%) \ 49/50 (98.0%) \ 50/50 (100%)
* Sistema de precisdo de resultado para concentragao de glicose >100mg/dL(5.55mmol/L)

[ Dentro de + 5% [ Dentro de + 10% [ Dentro de £ 15% |

[ 69/109(63.3%) | 103/109(945%) | 109/109 (100%) |

3. Preciséo : 0 CV(%) é menor que 5% tanto na repetibilidade quanto na preciséo intermediaria.

Informagao Sobre Area Alternativa de Teste (AAT)

« Consulte seu profissional de salde antes de comegar a usar dreas alternativas de teste para a glicose sanguinea.

«Resultados em &reas alternativas talvez sejam diferentes da ponta dos dedos quando os niveis de glicose estdo mudando
rapidamente (por exemplo: apds a refeigéo, apds tomar insuling, antes ou durante de exercitar-se)

«Use dreas alternativas de teste somente duas horas ou mais depois de tomar insuling, duas horas ou mais apds a refeicao, duas horas
ou mais apds o exercicio fisico.

«Nao use dreas alternativas de teste se vocé esté consciente que seu nivel de glicose ndo esta estével como usual, ou se
voceé pensa que estd com hipoglicemia (baixo agticar no sangue) ou hiperglicemia (alto agtcar no sangue), ou as vezes
que acha que sua glicose sanguinea sobe ou abaixa rapidamente.

«Néo use dreas alternativas de teste se o resultado da érea alternativa ndo combina com como voce esta se sentindo

« Medigbes AAT néo devem ser usadas para calibrar continuamente o monitor de glicose (CGM).

« MedigGes AAT nao devem ser usadas em calculo de dosagem de insulina.

«Nao conte com os resultados de testes em amostras de dreas alternativas se alguma das seguintes se aplica:

- se pensa que seu nivel de glicose estd baixo

-vocé ndo esta consciente dos sintomas quando vem a tornar -se hipoglicémico
- 0s resultados da drea ndo combinam com os sintomas presentes - apds uma refeigdo - apds exercicios fisicos
- durante doenga -em periodos de estresse

CUIDADO:

o Autoteste para orientagédo de diabetes, sem fins diagndsticos.

o Antes de usar favor verificar a data de validade na embalagem.

* Nunca reutilize as tiras de teste. As tiras séo para uso Gnico.

* Este produto deve ser utilizado com o glicosimetro Medisign® GH83 ou GH83 BT.

 Néo tocar com méos molhadas ou sujas.

 Néo toque no recipiente do sangue na tira de teste.

Nao force a tira de teste ao ser inserida no glicosimetro.

* Os resultados deste produto ndo devem ser usados para tratamento diabético ou medicagdes sem a consulta de um médico.

* Este produto deve ajudar seu programa de saude.

*\/océ estd manuseando material com risco bioldgico, favor manusear com cuidado. Métodos incorretos de teste podem causar sérios problemas de satide.

o Use as tiras de teste imediatamente apds serem tiradas do frasco e mantenha o frasco firmemente fechado todas as vezes.

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

* Nunca ignore sintomas de baixo ou alto nivel de glicose.

« Se os resultados dos testes em éreas alternativas ndo combinam em como estd se sentindo, faga um teste na digital para confirmar o resultado.
Se o resultado de dreas alternativas continua a ndo combinar com como se sente, consulte seu profissional de satde.

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

* Este produto € para uso externo. Nao engula.

o Antes do teste vocé deve ter certeza que o codigo que apareceu no glicosimetro combina com o cédigo do frasco.

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

 Armazene as tiras de teste somente no frasco original. Se a tampa nao fecha, néo use estas tiras.

Informagao de profissionais de saiide

 Sangue total capilar, arterial e venoso fresco podem ser coletados em tubos de teste contendo heparina. N&o use outro anticoagulante ou conservantes.

 Resultados de testes podem apresentar falsos resultados baixos se o paciente esté severamente desidratado, em choque ou em estado hiperosmolar
(com ou sem cetose). Doentes criticos ndo devem utilizar testes com glicosimetros

Interferéncias

« Xilose: Nao use durante ou logo apds o teste de absorgéo da xilose. Xilose no sangue causard uma interferéncia.

«Inteferéncia: Pode ocorrer interferéncia quando os valores das concentragdes limitantes desses compostos sdo maiores do que a lista abaixo.
« Metildopa > 3 mg/dL  »Dopamina >4 mg/dL  Acido gentisico >30 mg/dL = Lodeto de Pralidoxima > 20 mg/dL

INFORMAGOES PARA SEGURANGA:
Profissionais de satide ou pessoas usando o sistema em mdltiplos pacientes devem seguir o procedimento de controle de infecgéo aprovado em sua
drea. Limpando e desinfectando os medidores entre os usudrios residentes pode prevenir doengas transmissiveis pelo sangue.

Referéncias

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Point-Care Blood Glucose Testing in Acute and Chronic care
Facilities; Approved Guidline, 2nd Edition. NCCLS Document C30-A2(ISBN1-56238-471-6)

2. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Statistical Quality Control for Quantitative Measurements;
Principle and Definitions; Approved Guideline, 2nd Edition.NCCLS Document C24-A2(ISBN1-56238-371-X).1999

3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. User Demonstration of performance for Precision and Accuracy;
Approved Guideline. NCCLS Document EP15-A (ISBN1-56238-451-1)

4. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline.
NCCLS Document EP7-A (Vol.22, No.27)
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CUIDADO Nimero de Lote

Limite de Nimero de
Temperatura Catélogo
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Dispositivo Médico para  Consulte Instrugdes
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Fabricante Data de Fabricagdo Suficiente Para

Mantenha protegido

Usado Para Néo reutilize

Diagnéstico In Vitro para uso de luz solar
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Manual do usuario

Leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes de usar
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Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea.



Medisign’ GH83
Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Manual do usuario

Leia antes de usar:

- Favor manter estas instrugbes para referéncias futuras, pois contém
informacdes importantes.

- Antes de usar o produto, leia todas as instrugées e realize o teste. Verifique todas
as andlises de controle de qualidade e consulte sempre um médico especializado
no controle de diabetes.

- Favor confirme a unidade de medida na tela. A unidade de medida que aparecera
no display também aparecera em todos os testes.
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Sobre seu novo sistema

Bem-vindo

Obrigado por escolher o Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH83.
Siga os seguintes passos deste manual para usa-lo. Antes de usar seu glicosimetro pela primei-
ra vez, favor ler este manual cuidadosamente.

Uso previsto
O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign GH83 deve ser usado para
determinagdo quantitiva dos valores de glicemia em sangue capilar fresco, amostras das
pontas dos dedos, palmas e antebragos. A realizagdo do teste em amostras de sangue arterial
e venoso é limitada somente a profissionais de saude. Este produto € um auto-teste utilizado
para monitoramento e controle de diabetes por usudrios leigos e profissionais da saide em
ambien- tes residenciais e clinicos. Este sistema nao deve ser utilizado para diagnosticar ou
realizar triagem de diabetes mellitus. Areas alternativas de teste (palmas e antebragos) devem
ser usadas somente em condi¢des estaveis.
O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 também pode ser
. N@o deve ser
utilizado para diagnéstico ou triagem. O diagndstico de hipoglicemia neonatal deve ser feita
usando métodos de glicemia laboratoriais. Para neonatos com sintomas de hipoglicemia, deve-
se providenciar atendimento médico adequado para tratamento. Se os sintomas sao
inconsistentes com os resultados do glicosimetro, realize um teste laboratorial. O glicosimetro
Medisign® GH83, ndo foi testado especificamente em prematuros.

Aplicacao

O Sistema de monitoramento de glicose sanguinea Medisign® GH83 para uso em diagndstico
in vitro deve utilizar somente sangue total capilar e venoso. Medisign® GH83 ndo é um
substituto do seu profissional de salde. Use o Medisign® GH83 em conjunto com seu
programa de controle de saude.

Principio do teste

A glicose na amostra de sangue reage com a glicose Desidrogenase (FAD- GDH) na tira de
teste e uma corrente inofensiva é produzida. A forga desta corrente muda de acordo com a
quantidade de glicose na amostra sanguinea e o glicosimetro Medisign® GH83
automaticamente interpreta a reagdo. A medigao da glicose é reportada como equivalente ao
plasma. Os resultados que utilizam o método plasma-equivalente sdo aproximadamente 11%
maior que aqueles obtidos com equivalente em sangue total nas tiras teste. Esse sistema é
calibrado com amostra de sangue capilar com vérias concentragdes de glicose. O método de
rastreabilidade utiliza materiais de referéncia padrédo NIST (rastreabilidade).

Caracteristicas especiais

« Resultado preciso em 6 segundos com o uso de apenas 0.5u¢2 amostra de sangue;
« O glicosimetro calibra o cédigo automaticamente;

o Armazena até 500 testes em sua memoria;

« Acompanha botéo ejetor de tiras.

CUIDADO:
O glicosimetro Medisign® GH83 deve ser utilizado somente com tiras de
teste Medisign® GH83.
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I Uso e armazenagem

e Antes de usar o seu sistema de monitoramento, coloque-o no ambiente de

temperatura operacional normal variando de 10~40°C por cerca de 20 minutos;

Armazene o produto em ambientes fechados com temperaturas entre 4-30°C;

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

preciso;

e Evite poeira e corpos estranhos no compartimento de insergdo das tiras para

evitar que a precisédo do sistema seja afetada;

Ndo decomponha, destrua, repare ou transforme o sistema. Se o equipamento é

utilizado de maneira nao especificada pelo fabricante, a protegédo fornecida pode

ser prejudicada;

e Nao coloque o sistema proximo a campos eletromagnéticos, por exemplo, TV,
microondas, celulares, etc;

e Nao permita que o aparelho de monitoramento colida com outros objetos durante
0 uso;

e Eviteluz solar e dreas Umidas como banheiros ou cozinhas;

e Favorusar panos macios para limpeza do aparelho;

e Nao use produtos corrosivos, por exemplo, benzina, acetona e outros para
limpeza do aparelho;

e Ograudepoluigdo 2 é aplicavel ao ambiente pretendido para esse sistema.

I Informagdes importantes da tira de teste

e Tenha certeza de usar as tiras de teste imediatamente ap6s serem remover do
frasco, que deve ser hermeticamente fechado todas as vezes.

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

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

e Este produtondo é recomendado quando estiver em desidratagao severa.

e O medidor exibe automaticamente o nimero do cédigo da tira teste quando a tira
teste é inserida. Verifique se o nimero do cédigo no tela de LCD e no frasco da
tira de teste sdoiguais.

e Certifique aunidade de medida da glicose no glicosimetro antes do teste.

e Certifique que a tampa do frasco estd hermeticamente fechada e armazenada

internamente com temperaturas entre 4 ~ 30°C e mantenha distante de

ambientes umidos como banheiros e cozinhas.

Evite os brilho solares diretamente e calor. Nao congele.

Armazene as tiras de teste na sua embalagem original, somente. Se a tampa nao

estad fechada, ndo use as tiras para os testes.
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l Informagoes de Seguranga

« Antes de usar o sistema, leia este manual cuidadosamente;

e O glicosimetro e as tiras de testes devem ser manuseadas na mesma
temperatura;

o Para resultados precisos, mantenha o glicosimetro Medisign® GH83 em
temperaturas entre 10-40°C por mais de 20 minutos antes da realizag&o do teste;

e« Mantenha o glicosimetro, lancetador, lanceta e solugdo controle longe do
alcance de criangas e animais;

o Astiras deteste sdo parauso externo. Nao ingerir;

o Certifique-se de limpar o glicosimetro regularmente. N&o reutilize as tiras de
teste;

« Manuseie e descarte as tiras teste e as lancetas cuidadosamente.

e« O Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 é para
testes em diagnésticos in vitro;

o Auxilieidosos e pessoas com deficiéncia narealizagao dos testes;

o Resultados imprecisos podem ser obtidos por pessoas ou pacientes em choque,
com hiperglicemia, ou estado hiperosmolar com ou sem cetose;

o Pacientes gravemente doentes ndo devem utilizar o glicosimetro;

o O Sistemadeve ser utilizado em altitudes de até 3.500 m;

« N&o compartilhe lancetas e lancetadores com outros usuarios.

I Informagées aos Profissionais de saide

Profissionais de salide devem sempre utilizar luvas e observar as

politicas de controle de infecgdes e procedimentos aprovados em
@’ suas dependéncias sempre que executarem os testes em
\l, multiplos pacientes.

Sempre que utilizar o glicosimetro siga os procedimentos reconhecidos
para manusear os objetos que sdo potencialmente contaminados por
material biolédgico. Verifique as politicas de seguranga e saude de seu
laboratério ou instituigéo;

Uma gota de sangue é suficiente para executar um teste de glicose
sanguinea;

Evite bolhas de ar quando usar pipetas;

Amostras de sangue refrigeradas, devem ser mantidas a temperatura
ambiente antes darealizagdo do teste.




Componentes do Sistema de Monitoramento
de Glicose Sanguinea Medisign® Gh83

Nota: As tiras de teste devem ser
adquiridas separadamente.

J Glicosimetro Medisign® GH83

Local de insergao das tiras de teste

Tampa da bateria

Etiqueta

botao
{ Ejetor das tiras

de teste

(h botdo Entrada USB

Frente ) botao Traseira




I Tiras de teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH83 I Explicagao sobre o display

L Fisp Avi i
Entrada de @ [I=F Aviso de pouca bateria
Numero do lote sangue [k MEM MEM Resultados de testes gravados
Data de validade ' ' "" ' B85 Resultados de testes
© ’-' 't"-' amgldt Unidade de medida
Canal de -’ ‘an’c am §  Erro de temperatura
sangue A mg/dL o
o1 H Y14 meidL il  Falha no alarme
2121 1T DAY 1T1TY Am Marco pré+efeicdo / Pos refeicdo

IO, CVZNAVGHCNCI 1) Py

Frasco das tiras Tiras de teste Medisign GH83 Pronto pro teste

&  Solugdo controle
AVG Resultado médio

e Use as tiras Medisign® GH83 com o glicosimetro Medisign® Gh83;
e Favor verificar a validade das tiras antes do uso;
e Favor escrever a data de abertura do frasco para evitar a utilizagéo de tiras vencidas. Aviso: Cada vez que vocé liga seu

00 00 MA
glicosimetro inserindo umartira, o oo.od Més/ Data
glicosimetro automaticamente realizara 35.55 Horério

©PO0B800000000

diversos testes para verificar que o
aparelho estd funcionando perfeitamente.




Testando a glicose sanguinea
I Desinfecgao antes do teste

I Executando o teste de glicose

>

« Antes do teste, lave as maos com sabéo e dgua e seque-as;

1. Gire a tampa do frasco no sentido anti-horario para abri-lo;
. . . , . 2. Coloque a lanceta no lancetador firmemente e aperte até estar totalmente encaixada
» Vocé pode utilizar um algoddo com alcool para limpar os dedos;

N&o gire a lanceta;
« Favor esperar até o alcool secar completamente.

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

7. Ajuste a profundidade da pungdo se necessario girando a tampa do dispositivo
lancetador, nimero 1 é a profundidade mais rasa enquanto que o nimero 5 é a mais
profunda. Se o lancetador nao travar, o dispositivo pode ser engatilhado quando a
lanceta for inserida;

4. Coloque uma tira de teste para ligar o glicosimetro. Tenha certeza que foi inserido
completamente sem dobrar a tira;

5. O glicosimetro identifica o cédigo automaticamente. Compare o codigo que aparece
na tela LCD com o cédigo que aparece no frasco das tiras. O numero mostrado na
imagem é apenas um exemplo. Se os cédigos nao forem iguais, tente novamente

com outra tira. Se o problema persistir, contate o SAC;
9. Aperte o dedo para auxiliar no fluxo sanguineo. Nao aperte o dedo excessivamente no

8. Segure o lancetador firmemente contra o seu dedo. Aperte o bot&o de liberagao;

6. Quando o simbolo do sangue aparecer, vocé pode iniciar o teste; local da puncéo;



10.

Segure a ponta da tira de teste para pingar o sangue, a tira de teste
automaticamente puxard o sangue para dentro da tira. Quando a quantidade de
sangue for suficiente, o glicosimetro emitird um som e iniciard uma contagem a
partir de 6 (seis) segundos. Depois de seis segundos seu resultado sera exibido;
AVISO:
Quando a quantidade da amostra sanguinea ndo for suficiente, a tela mostrara a
mensagem "Er 4" (favor verificar "mensagens da tela" neste manual).

O X

« Nao pingue o sangue diretamente na ponta da tira de teste;

« A janela de confirmagdo da tira de teste deve ser completa. Quando ouvir o
"beep" (aviso sonoro), vocé colocou sangue suficiente na tira de teste;

« Resultados imprecisos podem ocorrer para individuos ou pacientes em choque,
hiperglicemia e estado hiperosmolar com ou sem cetose. Pacientes com
doencas criticas nao poderao ser testados com glicosimetros.

AVISO:
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Tela para unidade 'mg/dL' Tela para unidade 'mmol/L’

O resultado do teste aparecera apds o glicosimetro contar 6 (seis) segundos.
Mantenha o glicosimetro ligado na contagem;

Apos 6 (seis) segundos vocé ouvird um "beep” (aviso sonoro) e seu resultado de teste
sera exibido na tela LCD. Vocé pode remover a tira de teste apertando o botao ejetor
do lado direito do glicosimetro, que desligara automaticamente.

AVISO:

Se o resultado do teste for anormal, refaca o teste utilizando uma nova tira de
teste. Se o dispositivo apresentar problemas na exibigao do resultado verifique a
sessdo de resolugao de problemas neste manual.

ATENCAO:

Nunca reutilize a lanceta;

Nunca deixe a lanceta no lancetador apds o uso e sempre descarte-a lanceta usada
em coletores apropriados;

Os glicosimetros tem um alto risco de serem contaminados por patogenias
sanguineas como virus da hepatite B (HBV), virus da hepatite C (HCV) e virus da
imunodeficiéncia humana (HIV). A transmiss&o destes virus ja foram documentadas
em sangues contaminados nesses aparelhos;

Limpe e desinfete o glicosimetro para evitar a transmissdo destes virus por contato
indireto;

Todas as partes do kit sdo consideradas com risco bioldgico e potencialmente
perigosos e que podem transmitir doengas infecciosas mesmo apds a realizagdo da
limpeza e desinfecgao;

Se a lanceta estiver sem a tampa ou se a mesma cair no chao nao a utilize. Descarte-
a e substitua por uma nova;

Mantenha o glicosimetro, tiras de teste, solugdo controle, lancetador e lanceta fora do
alcance de criangas e animais;

Nao reutilize as lancetas, produto de uso Unico;

O glicosimetro e o lancetador sdo para um Unico usuario. Nao os compartilhe com
ninguém, incluindo familiares. Nao o utilize em multiplos pacientes;

Os usuarios devem lavar suas maos completamente com agua e sabao depois 20

de manusear o glicosimetro, o lancetador ou as tiras;

Verifique a segdo " limpando o glicosimetro" para limpar o aparelho e o lancetador.

20




l Sinalizagao dos resultados dos testes I Manuseando as tiras de teste usadas

T N
el

1. Tenha certeza de documentar os resultados de teste escrevendo-os em seu diério

apos os testes. Assim poderd levar seu diario ao seu médico para rever os resultados;
2. Use o botéo de ejegdo da tira localizado do lado direito do glicosimetro para remover
Se desejar marcar E)ré-refei(;éo, pos-refei¢éo ou solugéo de controle, pode sinalizar as tiras usadas :

ap_erta’ndo <"ou">"comos re?unltad?s" na tfala eastiras fje tegtgainda estiveremno 3. 0 glicosimetro ira desligar automaticamente uma vez que a tira de teste for removida.
glicosimetro. Quando apertar "<" ou ">", 0 simbolo da pré-refei¢éo ($1), o simbolo da

pés-refeicdo (f1), ou o simbolo da solugéo controle (§) serd alterado.

(— Tela para unidade 'mg/dL’ —\ (— Tela para unidade ‘mmol/L' —\

0 20 | I
g CJ0 o0 12C

(X 4
mg/dL A mg/dL T

& mmol/L B mmol/L

1
28  0628m 1028 0608 e 28 0b28e 1228  06:.08 e
\. J\\ J

ATENGAO:
21 AVISO: E impor'tante (.jescartarNas'tiras gsadgs e as lancetas cqidadosamente apos cada uso 29
Resultados sinalizados com o simbolo da solugdo controle ndo estaréo incluidos para evitar acidentes ndo intencionais com a lanceta. Tiras usadas e lancetas podem
nas medias de 7, 14 e 30 dias. ser consideradas com risco bioldgico de descarte na sua regido. Tenha certeza de

seguir as leis locais para descarte apropriado.
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J| Area Alternativa de Teste (AAT)

Contate seu profissional de salde antes de usar areas alternativas para os testes de
glicose.

» Resultados em dreas alternativas de teste podem ser diferentes do resultado da
ponta dos dedos quando o nivel de glicose estd mudando rapidamente (por
exemplo, apés uma refeicdo, apés tomar insulina, durante ou antes de exercicios);

o Use areas alternativas para teste somente duas horas ou mais apds tomar
insulina, apos refeigao ou fazer exercicio;

» N&o use dreas alternativas se vocé tem consciéncia que seu nivel de glicose ndo
estd estavel como usual, ou se acha que estd com hipoglicemia (baixo indice de
agucar no sangue) ou hiperglicemia (alto indice de aglcar no sangue), ou se acha
que seu nivel de glicose estd aumentando ou abaixando rapidamente;

o N&o use dreas alternativas de teste se os resultados de sua area alternativa de
teste ndo representa o que esta sentindo;

o Medigdo de AAT nunca deve ser usado para calibrar monitores continuos de
glicose (CGM);

o Medigao de AAT nunca deve ser utilizados em calculo de dosagem de insulina.

N&o conte com resultados de teste em areas alternativas, mas de amostras tiradas

da ponta dos dedos, se alguma das assertivas abaixo se aplica:

0 Se acha que seu nivel de glicose estd alto ou baixo;

« Se ndo esta consciente dos sintomas quando fica em estado hipoglicémico ou
hiperglicémico;

« Se o resultado da 4rea ndo é condizente com o que estd sentindo;

o Ap6s refeicéo;

o ApOs exercicio;

o Durante doencas;

« Durante periodos de estresse;

o Apds tomar insuling;

CUIDADO:

« Nao mude seu tratamento sem primeiro consultar com um médico ou
profissional da saude;

« Nunca ignore sintomas de alto ou baixo nivel de glicose;

« Se o resultado dos testes AAT ndo combinam com o que esta sentindo, faca
um teste na ponta dos dedos para confirmar o resultado. Se o resultado de
teste na ponta dos dedos ainda ndao se encaixa com o que esta sentindo,
contate seu profissional de saude.

24




l Lancetando e colhendo amostra de area alternativa

Colhendo amostra de sua palma ou antebrago permite que use a ponta dos
dedos menos frequentemente. Vocé pode achar que obter amostras de sangue
de dreas alternativas sao menos doloridas que usar a ponta dos dedos.

Extraindo uma amostra sanguinea de seu antebrago ou palma é diferente de
colher amostras das pontas dos dedos.

« Antebracgo
Escolha uma area carnuda do antebraco longe do
0SS0, veias visiveis e pélos. As vezes ha menos
fluxo sanguineo no antebrago que na ponta dos
dedos. Para ajudar a conseguir uma boa quantidade
de gota de sangue, deve gentilmente massagear Antebrago AVISO:
ou aplicar calor na drea para aumentar o fluxo sanguineo.

gota de sangue do antebrago ou da palma. Ndo aperte a drea excessivamente;
Escolh . dad | baixo d « Se a amostra de gota de sangue espalha ou escorre devido ao contato com
. scolha uma area carnuda da paima abaixo do / pélo ou rachadura na palma, ndo use esta amostra. Tente puncionar novamente

,/ « Vocé pode esperar um pouco mais para conseguir a quantidade suficiente de
« Palma A

25 dedao ou dedinho. Selecione uma drea longe de nuMa area mais suave;

veias ou vincos profundos que podem fazer com « Vocé deve ajustar o lancetador para uma configuragdo mais profunda para
que sua amostra de sangue fique manchada. Palma conseguir uma amostra de sangue suficiente.




Configuracgao do glicosimetro, memdria e download

H i 5]
I Usando o modo de configuragao ‘il i CCL

o n JCcC JCC JCC

st \I/ mg/dL \I/ mg/dL \Ilmg/dL
Gao '- '- | ic.c8  06:08 o ic8  06:08 nu ic8  ih
T'o'%":-' e, Yo Yo N /N mn
88.88%:88.80% -' '- '- . X ) . i )
il 3. Ajustando o més: Quando o més pisca, aperte os botdes ‘<" ou “>" até que
\I/

aparega o més correto. Aperte ‘(Y para configurar e ajustar a data.
/"'iJ\EB 06:08 ru
4. Ajustando a data: Quando a data pisca, aperte e solte “<” ou “>”" até a data correta

aparecer. Aperte Y para ajustar e mudar a configuragdo do formato da hora.
1. Aperte o botdo ‘(' por 3 segundos, vocé ouvirda um som e a tela LCD ira

mostrar icones no glicosimetro. 5. Ajustando o formato da hora: O aparelho pode configurar em AM/PM formato
2. Continue segurando o botao ‘) e “SET" aparecera na tela. padrdo de 12 horas. Quando apertar “<” ou “>” para mudar para o formato 24
horas. Apés selecionar o formato da hora, aperte o botdo ‘D’ para configurar e va
para ajustar a hora.
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6. Ajustando a hora: Quando hora pisca, aperte “<” ou “>" até a hora correta
aparecer, entdo aperte ‘(h’ para ajustar a hora correta e va para ajustar o minuto.
7. Ajustando o minuto: Quando minuto pisca, aperte “<” ou “>" até o minuto correto
aparecer, entdo aperte ‘Y’ para ajustar o minuto correto e va para ajustar o ano.
8. Ajustando o ano: Os ultimos dois digitos do ano aparecerdo na tela, pressione “<”
ou “>" até o ano correto aparecer, entdo pressione % para ajustar o ano correto e
29 va para confirmar a unidade de medida.
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228 0680, 1228 0608,

Tela para unique 'mg/dL' Tela para unique 'mmol/L'

9. Confirmando a undiade de medida: Seu novo glicosimetro tem as unidades de
medidas de glicose “mg/dL" ou “mmol/L". Vocé ndo pode mudar a unidade. De
outra forma, favor contactar o SAC. Pressione o botdo ‘' para confirmar e ir para
0 aviso padrao.

CUIDADO:

o Usar a unidade errada de medigdo de glicose pode causar uma interpretagao
errénea do seu nivel de glicose e um incorreto tratamento;

» Consulte seu profissional de salide se tem alguma questado sobre a unidade de
medida de glicose.
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10. Ligando ou desligando o aviso sonoro: O glicosimetro esta configurado com o
aviso sonoro ligado. Para modificar para desligar, aperte “<” ou “>" até que “OFF”
(desligado) aparega, entdo aperte ‘©’ para confirmar e va para Deletando Seus

Resultados.

AVISO:
Ligando ou desligando o aviso sonoro, em nada afeta a medic¢édo de glicose.

G, G - _a» MM
IR N ]
U |
mg/dL mg/dL mg/dL
228  06:.08 o 228 06:28 ey 07 20

11. Deletando os testes: Selecione “<” ou “>” para alternar entre “SIM” e “NAO”. Se
vocé deseja manter as leituras na memoria alterne para “NAQ” entdo aperte o

botdo W'
12. Se deseja deletar todas as leituras da memdria, altere para “SIM” e aperte o

botdo W'
13. Depois de deletado, a tela mostrara a imagem como a tela acima. Aperte ‘&’
novamente e o glicosimetro desligara.

AVISO:
N&o importa quais etapas o medidor define, ele armazenara a definigédo recente e

serd desligado enquanto pressionar e segurar o botdo ‘t'.




l Revendo o teste dos resultados

MEM MEM
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Tela para unidade 'mg/dL’ Tela para unidade 'mmol/L'

1. Comece com o aparelho desligado. Aperte ‘¢!y’, vocé ouvird um aviso sonoro e o
glicosimetro ligara.

2. A tela mostra a data e o horario. Apés 2 segundos, a média dos 7 ultimos testes

aparecera com o sinal “07 A/ e o nimero de testes dos 7 dias. Por exemplo, “8n”
acima da tela significa que ha 8 resultados salvos na memoria durante os ultimos

“_n u_n

7 dias. Apertando “<" ou “>" os resultados médios de 14 e 30 dias aparecera.

Tela para unidade 'mg/dL’
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3. Apds os resultados médios serem mostrados, o teste mais recente aparecera

u_n u_n

pressionando “<” ou “>”".

“_n u_n

4. Apertando “<" ou “>" sera mostrado o resultado anterior.

5. Apds revisados os resultados dos testes, aperte ‘Y’ para deligar o glicosimetro. O
glicosimetro desligara em aproximadamente 2 minutos se nenhuma mudanca for

detectada.




l Baixando os resultados no PC

Vocé pode transferir os testes dos resultados do seu glicosimetro Medisigh®
GH83 para o computador, onde podera ser sumarizado em relatérios e graficos.
Para usar esta caracteristica, vocé precisa baixar o programa MEDISIGN® Link
Software e ter o MEDISIGN® link cabo USB. Se usar outro tipo de cabo, o
programa nao esta apto a reconhecer a conexdo com o glicosimetro.

Para mais informagdes, favor contactar o SAC.

Teste de controle

I Quando executar testes de controle

Executando testes de controle, permite que saiba que seu aparelho e as tiras

estdo funcionando adequadamente.

Vocé deve executar o teste quando:

Vocé abre uma nova caixa de tiras de teste;
Vocé deixa a tampa do frasco de tiras aberta;
Vocé quer checar o glicosimetro e as tiras;

Quando suas tiras forem armazenadas em locais com altas temperaturas ou
umidade;

Deixou cair o glicosimetro;
Seus resultados ndo condizem com o que esta sentindo;
Se quer saber se estd testando adequandamente.




l Executando um teste com a solugao controle

'@x,“
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1. Coloque a tira de teste com as linhas pretas para cima e direcione para a entrada das
tiras. O nimero do cddigo aparecera na tela, verifique que o cédigo mostrado é o
mesmo que estd no frasco das tiras. Se os dois cédigos ndo sdo iguais, entre em
contato com o SAC.

2. Agite bem antes do uso. Descarte a primeira gota e limpe a ponta do dispensador.
Coloque uma gota da solugdo controle numa superficie limpa, seca e ndo absorvente.
N&o aplique a solugdo controle diretamente na tira de teste do frasco. Remova a

tampa do frasco da solugdo controle imediatamente apds o uso.

3. Gentilmente toque a gota da solugdo controle na ponta da tira de teste.

10100 cC
u_c.y_u oL
10,18 ﬁégi w1018 ﬁémg

Tela para unidade 'mg/dL' Tela para unidade 'mmol/L'

4. Quando a janela de confirmagdo da tira teste estd completa, o glicosimetro
apitara. O glicosimetro iniciara uma contagem regressiva de 6 (seis) segundos e
entdo mostrard o resultado teste. Tenha certeza que o resultado teste na tela
esteja entre os limites mostrados em seu frasco de tiras teste. ( veja na pagina 40
para mais limites de solugdo controle).

5. Marque todos os resultados com solugao controle com @ para distingui-los dos
resultados de glicose feitos na meméria do glicosimetro. Os resultados marcados
com ‘@’ ndo serdo incluidos na média dos resultados de glicose. Vocé pode
marcar com o simbolo @ ' pressionando “<" ou “>" com o teste na tela, quando a

tira teste estiver no glicosimetro.




ATENGAO:

Se continuamente o resultado obtido com a solugdo controle esta fora dos
limites do que estd impresso no frasco, o sistema pode ndo estar
funcionando corretamente. Ndo use o glicosimetro. Favor contatar o SAC.

O usuario deve periodicamente comparar o sistema de teste com outro

sistema conhecido para uma boa manutengdo e monitoramento feito por
um profissional de saude.

Use a solugdo controle Medisign® GH somente para glicosimetros
Medisign® GH83.

I Entendendo os resultados da solugao controle

Alcance(mg/dL) Alcance(mmol/L)
GH Nivel 2 65-95 3.6-5.3

GH Nivel 3 203 - 298 11.3-16.6

Exemplo

01 A label no frasco mostrada acima no frasco de tira de teste mostra limites
aceitaveis para GH nivel 2 e GH nivel 3 de Solugdo Controle para o glicosimetro
Medisign® GH83.

01 O resultado obtido deve estar nestes limites. Tenha certeza que estéa comparando
com o nivel correto de controle.

0 Cada lote de tiras teste tem limites aceitdveis diferentes.




Manutencao e solugao de problemas

I Limpando o glicosimetro

Cuidar de seu glicosimetro Medisign® GH83 é facil. Somente mantenha livre de
poeira. Se precisa limpa-lo, siga as instru¢des cuidadosamente para encontrar o
melhor resultado possivel:
Tenha certeza que o glicosimetro esta desligado
Bem suave limpe a superficie do aparelho com um pano macio e levemente
umedecido com umas das substancias:

- Alcool isopropilico 70%;

- Detergente liquido mistura com agua;

- 10% agua sanitaria residencial feita no mesmo dia;
Tenha certeza que tirou o excesso de liquido do pano antes de colocar no
aparelho;
Nao coloque substancias em tiras de teste e nem no encaixe das tiras;
Nao coloque nenhuma substancia de limpeza diretamente na superficie do
glicosimetro;
Nao coloque o glicosimetro dentro de agua ou qualquer liquido;
N&o derrame liquido em cima do glicosimetro.

I Trocando a bateria

1. Quando as baterias estdo fracas aparecera na tela e piscara
o icone de bateria fraca no canto superior esquerdo. Isto
indica que ha bateria suficiente para cinquenta testes e a
bateria deverd ser trocada. Trocando as baterias, seus
resultados serdo armazenados no glicosimetro, entretanto
devera ajustar data e hordrio.

2. Abra a tampa do compartimento de baterias na parte

traseira do glicosimetro e remova as baterias antigas,
substituindo por 2 novas baterias CR2032. Tenha certeza
de alinhar o lado “+" voltado para cima. Uma vez no lugar,
coloque a tampa da bateria novamente no glicosimetro.

ATENGAO:

o Risco de exploséo se a bateria colocada for incorreta.

o Descarte as baterias usadas de acordo com as
instrugoes.

AVISO:
O glicosimetro também pode ser usado com uma Unica

bateria. Se instalar 2 baterias, poderd usar por um periodo
mais longo.




|| Tela de mensagens
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Descricoes

0 glicosimetro detectouum
problema natira de teste. Atirade
teste é usada ou estd danificada.

Solugodes

Substitua por uma tira de teste nova.

A gota de sangue foi colocada na
tira antes do simbolo de sangue
aparecer na tela.

Remova e descarte a tira de teste e
coloque uma nova. Coloque a gota de
sangue na tira apds aparecer o
simbolo (#) na tela.

Atemperatura estad acimaou
abaixo datemperatura adequada
parao teste.

A temperatura deve estar entre 10-40°C. Leve
o glicosimetro e as tiras de teste para outra
4rea com a temperatura adequada. Aguarde
cerca de 20 minutos ou até o glicosimetro
alcancar a temperatura ideal e refaga o teste.
N&o aumente ou abaixe a temperatura do
glicosimetro artificialmente.

A amostrade sangue ndo é
apropriada para o teste.

Repita o teste com uma nova tira. Se
o erro persistir, por favor entre em
contato com o SAC.

Uma tira errada foi inserida no
medidor.

Certifique-se de que vocé esta

utilizando a tira teste Medisign®
GH83 erepita o teste.
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Descrigoes

H4 um erro interno com o
medidor.

Solugodes

Por favor entre em contato com o
SAC.

Rapida mudanga de temperatura
ocorreu durante a medigéo.

Repita o teste sobuma
temperatura estavel.

O teste ndo é apropriado.

Repita o teste.

Tenha certeza de que a amostra de
sangue é fresca. Se o persistir entre
em contato com o SAC.

O teste de glicose estd acima de
600 mg/dL (33.3 mmol/L).

Repita o teste com uma nova tira de
teste. Se o resultado ainda for “HI”,
entre em contato com seu médico
ou profissional de satde.

Oresultado da glicose esta
abaixo de 10mg/dL (0.5
mmol/L).

O resultado da glicose estd abaixo de
10mg/dL.

Solugdo: repita o teste com uma tira
nova. Se o resultado permanecer em “LO”",
entre em contato com seu médico ou
profissional de saude.
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J Solugéo de problemas

Causas

0 glicosimetro
nao funciona apos
0 sangue ser
colocado.

Solugodes
Tenha certeza que colocou a tira até o final.
Cheque se ha corpos estranhos na tira.

Tenha certeza que colocou o sangue na tira
adequadamente.

Tenha certeza que a posigao de insercao a tira esta
correta e repita o teste.

O Resultado do
teste é anormal.

Cheque se ha coisas estranhos na tira.
Cheque se a tira é usada.
Cheque se a tira se tornou invalida.

Cheque se a tira esta dentro do periodo de validade de
quando foi aberto o frasco

Tenha certeza que o cédigo do glicosimetro é o mesmo
da tira.

Causas

0 termométro
aparece na tela

15}

Solugoes

0 glicosimetro e as tiras devem ser armazenados
em temperatura entre 10 ~ 40°C e antes do uso a
temperatura deve atingir a temperatura ambiente.

Se o icone do term6metro sempre for exibido na
tela, entre em contato com o SAC.

O glicosimetro
nao funciona apds
a insergao da tira.

Verifique se inseriu a tira por completo no
compartimento.

Verifique se a bateria foi colocada com o simbolo
do lado positivo para cima.




Informagédes técnicas e garantia

I Especificagoes:

Nome do Produto

Nome do Modelo

Nome da Tira Teste do Modelo
Calibragem

Quantidade de Amostra de Sangue
Alcance do Resultado

Periodo de Teste

Fonte de Energia do Medidor
Memdria

Transferéncia de Dados

Tela

Temperatura de Operagdo
Umidade de Operagad
Temperatura de Armazenagem
Deimensdes

Peso

Medisign® GH83 Sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea
Medisign® GH83 Medidor de Glicose Sanguinea

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea Medisign® GH83
Plasma-equivalente

0.5 e

10~600 mg/dL (0.5 mmol/L~33.3mmol/L)

6 segundos

DC 3V (CR2032) Bateria de Litio

500 resultados de teste (incluindo data e horério)
Cabo de USB Transferéncia de dados

LCD (Luz de Fundo Opcional)

10~40°C

10~90% RH

4~30°C

90(L) x 53(W) x 18(H) mm

Aproximadamente 52g (com as baterias)

Dia-Média dos resultados armazenados 7, 14, 30 dias em média

J Garantia

O fabricante informa que o glicosimetro Medisign® GH83 possui a garantia pelo periodo
de 3 anos, vélida a partir da data de compra. A garantia se estende somente ao
comprador original e ndo é transferivel.

A garantia cessa nas seguintes condigdes:
« O glicosimetro foi danificado por uso incorreto;

« O glicosimetro foi danificado por desastre natural (ex.: furacéo, terremoto,
enchente, etc.);

« O glicosimetro foi danificado por resultado de demoligao;

O glicosimetro foi danificado por utilizar produtos ndo compativeis com nossos
produtos.
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Limite de Niumero de

temperatura Catélogo Corrente Direta
= - Numero de .

Nao reutilize e Corrente Direta

I Resultado de Teste EMC

« E responsabilidade do fabricante fornecer informagdo compativel com os
equipamentos eletromagnéticos para o consumidor ou usuario;

« E responsabilidade do usuério garantir que um ambiente eletromagnético
compativel para o equipamento possa ser mantido para que o dispositivo funcione
conforme o pretendido;

o O uso deste instrumento em um ambiente seco, especialmente se houver
materiais sintéticos (roupas sintéticas, carpetes, etc.), pode causar descargas
estaticas prejudiciais e resultados erroneos;

o N&o utilize esse instrumento em proximidade de fontes de alta radiagdo
eletromagnética, pois essas podem interferir na operagéo.




l Descarte do Medidor

Durante a medicdo de glicose, o medidor entra em
contato com o sangue. Os medidores usados
possuem um risco de infecgdo. Para o descarte do
medidor usado, remova as baterias e siga os
regulamentos aplicaveis do seu pais.
Para obter informagdes sobre o descarte correto, e nt
I reemcontatocomaautoridadelocal. 0 medidor se
enquadra no escopo da Diretiva Europeia 2012/19/EU
(Diretiva sobre residuos de equipamentos elétricos e
eletréonicos (WEEE).

l Suprimentos Adicionais

Os seguintes suprimentos e acessorios estdo disponiveis pelo representante
autorizado, farmécias, ou fornecedor médico/cirurgico.

Solugoes de Controle
« Medisign® GH Solugéo de Controle Nivel 2
« Medisign® GH Solugao de Controle Nivel 3

Medisign® Cabo de Ligagao
« Cabo de Transferéncia USB

Medisign® Link Software




° ° ® o ° ®
MEdISIgn GH83 sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea MEdISIgn GH83 sistema de Monitoramento de Glicose Sanguinea

Cartdo de Garantia (3 anos) Registro
Nome do Usuério: Idade: Sexo:  Masculino Feminino Nome de Usuario: Idade: Sexo: Masculino Feminino
Enderego: CEP: Enderego: CEP:
Telefone: Numero de Série (atras do medidor): M Telefone: Ndmero de Série (atras do medidor): M
Datade C : Local de C :
Data de Compra: Local de Compra: ata de “ompra ocal de Lompra
Nota: Diabetes Tipo: Tipo1 Tipo2 Gestacional

Quem recomendou o medidor Medisign paravocé? Médico Clinico Loja Ad. Outro:

Quais marcas vocé ja utilizou?

Com qual frequéncia vocé realiza o teste? Tipo de Medicacgao:
Mais de 3 vezes ao dia 1a2vezesaodia Medicacgao Oral Insulina
3abvezesporsemana Menos de 2 vezes por semana Dieta Etc.

Qual é o mais improtante paravocé?(3itens) F4cil de Usar Design do Medidor Precisio
Facil de Comprar Prego P6s Venda

www.empecs.com www.empecs.com



	Consultas

	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28

