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Estado de Mato Grosso
Municipio de Varzea Grande
Secretaria Municipal de Satde

IImo. Sr. Gongalo Aparecido de Barros - Secretdrio Interino Municipal de
Saude/SMSVG

Ref.: Edital do Pregdo Eletronico n. 49/2021 - Processo Administrativo n°
763802/2021 - Abertura dia 17/12/2021, as 13:30h.

INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n. 59.309.302/0001-99 e portadora da inscrigao estadual n.
495.044.013-118, com sede a Avenida Comendador José Zillo, n. 160, Bairro
Distrito Industrial, CEP 19908-170, em Ourinhos — SP, vem respeitosamente a
presenga de vossa senhoria, através de seu representante legal infra-assinado, com
escritdrio profissional situado na Rua Quatro, n. 06, Bairro Jardim Buriti, em
Cuiaba - MT, Telefone (65) 3661-1669, Celular (65) 99981-3437, e-mail:
henriquevilela@vilelafaccin.com.br, local onde recebe as comunicagdes que se
fizerem necessarias, Pedido de esclarecimento ref. o Edital do Pregao Eletronico
49/2021, tempestivamente, nos termos do art. 41, §2°% da Lei n. 8.666/1993, com
fundamento no art. 41 da Lei n. 8.666/1993 e no Art. 5% inciso XXXIV, alinea “a”,
da Constituicdo da Republica de 1988, pelas razdes de fato e de direito que passa
a expor:
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ITEM: 1 - TIRA REAGENTE PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE
GLICEMIA EM AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO -TIRAS REAGENTES
PARA DETECC AO DE GLICOSE NO SANGUE -DETERMINACAO POR QUIMICA
SECO, POR SENSOR, SEM CONTATO DIRETO DO SANGUE NO APARELHO, AREA DE
GLICOSE VARIACAO 10 -600 MG/ML, AREA DE BILIRRUBINA NAO, AREA DE
DENSIDADE NAO, AREA DE PH NAO, AREA DE SANGUE NEONATAL,
CAPILAR,VENOSO, ARTERIAL, AREA DE PROTEINA NAO, AREA DE LEUCOCITOS
NAO, COM FRASCO COM 50 TIRAS, ACOMPANHADO DE APARELHO ESPECIFICO
PARA LEITURA.

TIRA REAGENTE PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE
GLICEMIA EM AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSA,
ARTERIAL E NEONATAL.

Laudo Técnico

Assunto: medidor de glicemia INJEX SENS I

Objetivo: Apontar e esclarecer os parametros do uso de medidores de glicemia capilar

INJEX SENS II para o controle da glicemia em adultos e neonatal.

Especificagoes do kit de glicemia: Tiras de teste reagente para detecgao de glicose no
sangue capilar, descartavel, para uso com o glicosimetro INJEX SENS II. Método de
analise biossensor eletroquimico, tira permite facil aspiracdo de amostra do sangue;
amostra a ser utilizada: sangue capilar. Quantidade de amostra: 0,5 microlitros. O tempo
de leitura é de 5 segundos e a escala de medicao esta entre 10 a 600 mg/dl. A composicao
quimica da tira: glicose oxidase e hexamineruthenium (III) cloridrico.

As embalagens garantem a integridade do produto durante o transporte e
armazenamento.

Apresentam todos os dados referentes a rotulagem conforme RDC 185. Embalagens com
50 unidades de tiras.
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Esclarecimento: a escala de medicao entre 10 a 600 mg/dl atende perfeitamente as
medic¢Oes que sdo utilizadas para o controle da taxa de glicose desde os neonatos até os
adultos.

Recomendagoes da Associacao Americana de Diabetes (ADA)
¢ Glicemia em jejum: 70 a 110 mg/dl
¢ Glicemia até 2 horas apds alimentagao: 70 a 140 mg/dl

Glicemia em Recém Nascidos (valores normais)

Idade Cordao 5h 11h 24h >48h
45-96 40 -97 42 - 144 29-78 40-90
Glicemia
(73+16,9) (63+22) (65,14+26,6) | (57,85+13,9) | 59,13+13,

modificado de Achrya PT, et al; Arch Dis Child 40:430, 1965 unidade: mg/dL (1)

Para melhor entendimento seguem informacdes sobre a hipoglicemia neonatal que é
verificada com medidores portateis de glicemia ou exames laboratoriais.

Hipoglicemia neonatal

Dentre os distarbios metabdlicos, a hipoglicemia é um dos mais frequentes no periodo
neonatal, sendo bastante importante o conhecimento dos recém-nascidos que pertencem
a grupos de risco para tal alteracao, visto que sua prevencao ¢é eficaz e seu tratamento ¢é
bastante facil. Em primeiro lugar, deve-se salientar que a fita (tira) reagente mede a
glicose no sangue que é cerca de 15% inferior a glicose plasmatica.

Todos os valores glicémicos expressos neste texto consideram a glicemia como sanguinea.

Apesar dos estudos ndo adotarem uma tinica defini¢ao de hipoglicemia, sua incidéncia é
de 8,1% em recém-nascidos de termo grandes para a idade gestacional e de 14,7% em
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pequenos para a idade gestacional. Nos recém-nascidos pré-termo a incidéncia é de 67%
nos pequenos para a idade gestacional e de 38% nos adequados para a idade gestacional.

Definigoes:

Prematuro ou Pré-termo: recém-nascido com menos de 37 semanas de idade gestacional
(36 semanas e 6 dias ou menos - abaixo dos 9 meses).

Termo ou RN de termo: diz-se do recém-nascido cuja idade gestacional esta entre 37
semanas e 41 semanas e 6 dias Varios critérios ja foram considerados para se uniformizar
a definicao de hipoglicemia; este conceito ja esteve mais relacionado a idade gestacional
e cronoldgica do recém-nascido. Para se adotar uma tnica definicdo deve-se levar em
conta:

- A significancia clinica da hipoglicemia depende da idade gestacional e cronoldgica e da
presenca de fatores de risco;

- A auséncia de sintomatologia ndo afasta uma agressao ao sistema nervoso central;

- Nao hd evidéncias de que recém-nascidos pré-termo sao menos suscetiveis em niveis
glicémicos mais baixos;

- Nao existe um valor glicémico exato, abaixo do qual a lesdao do sistema nervoso central
ocorreria.

Portanto, glicemia abaixo de 40 mg/dl, em qualquer recém-nascido, com qualquer idade
gestacional e cronolédgica, deve ser considerada como hipoglicemia, necessitando de
tratamento adequado.

Limitacoes

Estes métodos sofrem algumas interferéncias, podendo alterar seus resultados. O teste de
glicose pode ser afetado por:

a)Amostras de sangue com teor anormalmente alto de lipideos.

b) Para se obter valores de glicemia confidveis pelas tiras reagentes, é essencial que se
observe algumas condigOes: temperatura ambiente entre 15°C e 30 °C; umidade relativa
do ar menor que 85%; campos eletromagnéticos devem estar no minimo a dois metros
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do local da determinacao. Pode haver erro na determinacdao se o ambiente estiver
demasiadamente iluminado, portanto a fototerapia, principalmente com lampadas
halogénicas, pode alterar a leitura.

c)Valores extremos de hematdcrito: Em valores extremamente altos de hematdcritos
(>55%) com valores de glicose acima de 200 mg/dL, os resultados obtidos podem ser até
15% menores. Em valores extremamente baixos de hematdcrito (< 35%), os resultados
podem ser até 10% maior.

Hematdcrito é a % de hemacias (glébulos vermelhos) no volume de sangue total.

Valores normais:

Tabela A

Eritrocitos/pl Hematodcrito %
Tempo de vida
Recém nascido | 5,1 44 a 64
(Cordao)
1 dia 57 59
3 dias 55 56
15 dias 5,2 52
30 dias 55 55
3 meses 41,1a49 33 a4l
1 a2 anos 41a5,1 33 a4l
5 anos 41 ab5,1 34 a42
10 anos 41ab5,1 34 a42
Adulto masculino 45a6,1 40 a 54
Adulto Feminino 40a5,4 36 a48

Fonte: Hemocentro Ribeirdo Preto Dr. Ivan de Lucena Angulo

Laboratorio Fleury — manual de exames atualizados



IO BEFE— DL NDOUSTRUAS CRURG/CAS LTDA.

AV. COMENDADOR JOSE ZILLO, 160 - DISTRITO INDUSTRIAL - OURINHOS-SP.
CNPJ-59.309.302/0001-99 - INSC. EST. 495.044.013.118 - CEP 19908-170
C.X.postal - 075 FONE - PABX : 0055 14 - 3302-2900 e-mail: injex@ injex.com.br

Visite nosso site: http://www.injex.com.br SAC: 0800 7 70 60 80

Um dos maiores problemas em amostras de sangue de neonatais (Neonatal - periodo que
vai desde o nascimento até os 30 dias de vida) € que o hematdcrito pode variar de

<44 a >64%. As hemacias contém menos linfa do que um volume equivalente de plasma
(embora a concentracio de glicose na linfa do glébulo vermelho seja a mesma da do
plasma). Assim, o nivel plasmatico de glicose é mais alto que o do sangue integral, numa
média de cerca de 18%. Ademais, todos os métodos que empregam tiras reagentes sao
sujeitos ao vicio hematocritico intrinseco; quanto maior o valor hematocritico, mais baixo
o resultado.

A glicemia obtida pelo medidor INJEX SENS II apresenta a faixa de medigao em relacao
ao hematocrito de 10 a 60 %. Se o paciente apresentar hematdcrito fora desta faixa os
resultados de glicemia apresentados devem ser confirmados através de exames
utilizando os métodos tradicionais usados pelos laboratorios de analises clinicas.

Diante dos apontamentos relacionados afirmamos que o medidor INJEX SENS II ¢é
altamente confidvel para medigao da glicemia capilar quando o medidor, as tiras e os
procedimentos para coleta forem realizados de forma correta.

Se a definicao de hipoglicemia é a glicemia abaixo de 40 mg/dl em neonatos, e os
mesmos apresentam taxa de hematdcrito normal até 55 % (neonato com 30 dias — tabela
A - pagina 3), o medidor INJEX SENS II registra glicemias a partir de 10 mg/dl, em
taxas de hematdcrito de 10 a 60 % sendo eficiente e seguro para a triagem desses
pacientes.

Outro fato importante é que os medidores INJEX SENS II apresentam a indicacao de
leituras de glicemia abaixo de 10 mg/dl (LO) baixa e acima de 600 mg/d1 (HI) alto.

Concluimos que:

O medidor INJEX SENS II é indicado para o uso seguro da medic¢ao da glicemia
utilizando-se amostras de sangue capilar tanto em neonatos quanto em adultos,
desde que sejam seguidas as recomendacdes descritas anteriormente e também
as padronizadas nos hospitais e demais locais onde se faz o uso de medidores
de glicemia, com possibilidade de armazenar na memoria no minimo os altimos
250 testes. A confirmacao laboratorial deve ser realizada quando padronizada
no local ou determinada pela equipe de médicos.
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III - DO PEDIDO

Ante o exposto, requer:

Em caso de sermos declarados vencedores neste certame licitatorio, poderemos

entregar mediante vossos empenhos, 0 item em comento — “

TIRA REAGENTE PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE GLICEMIA
EM AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR FRESCO, com a tecnologia avancada,
Injex Industrias Ciruargicas Ltda, descritivos técnicos listados a seguir, e que ja foi
utilizado pela rede municipal de Saude de Varzea Grande em certames anteriores,
com total satisfacio dos pacientes usuarios e do pessoal de enfermagem?

Interessante lembrar a4 V.sas que a Injex Industrias Cirurgicas Ltda, possui cerca de
1.500 aparelhos glicosimetros em regime de comodato em seu municipio, oriundos de
registros de precos anteriores (citado acima), o que nos possibilita nao ter que incluir
no preco da tira reagente a ser licitada, este quantitativo de aparelhos, baixando de
modo significativo valor do item a vossa Prefeitura.
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Descritivo completo e correto utilizado pelos 6rgaos de Satude no Brasil:

Tira reagente para glicemia sanguinea - que utilize sangue capilar total, que absorvam o
sangue (amostra) automaticamente para dentro da célula reagente, através de método
eletroquimico, codificada com uma enzima que ao contato com uma corrente elétrica

do medidor, converte o sinal obtido em leitura numérica apresentando o resultado final
do exame, tecnologia Bio Sensor POR AMPEROMETRIA. Faixa de medigao de 10 a 600
mg/dl de sangue - resultado do teste em 05 segundos - contendo software que possibilita
a interagao medico-paciente com maior controle, segurancga e eficiéncia, permitindo que
o paciente envie via internet seus registros ao seu médico. Capacidade de memoria de
250 testes. Acondicionada em frasco com 50 (cinquenta) unidades, contendo dados de
identificacdao, procedéncia, data de fabricacdo e prazo de validade. Caso a empresa
vencedora do certame nao tiver astiras em uso narede devera doar ...... aparelhos
compativeis com as tiras reagentes, para os usudrios na primeira compra. A empresa
vencedora devera ainda oferecer treinamento, manutencao ou substitui¢ao de aparelhos
se necessario. A oferta deste item deverd ser acompanhada de prospecto do aparelho
com todas as informagdes técnicas/bula. Deverd ser apresentado Certificado de Boas
Praticas de Fabricagao emitida pela ANVISA Nacional, conforme RDC N. 015 de 28 de
marco de 2014, produtos para saude classes de risco Ill e IV e Certificado de Registro
do produto ANVISA.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Cuiaba-MT, 10 de dezembro de 2021

Henrique César M. Vilela
Representante Legal
Coremat J 2.723 MT
RG: 048.088 SSP/MS
CPF: 250.488.481-87



