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EDITAL DE LICITAGAO N°. 004/CISAMREC/2022
PREGAO ELETRONICO N° P.E. 004/2022 P.A.009/2022

REGISTRO DE PREGOS

RELATORIO, PARECER TECNICO, E MEMORANDO DAS ANALISES DAS
AMOSTRAS DAS MARCAS NAO PRE APROVADAS

RELATORIO

Extrato do resultado das analises das amostras, conforme dispée o item 5.9 do edital do
Pregao Eletrénico n°. 004/CISAMREC/2022.

A empresa abaixo relacionada apresentou amostras para analise técnica da qualidade
conforme disposto no edital supra:

EMPRESA: MC FARMA LTDA

ITEM: /TEM 4 — Tira reagente para glicemia capilar. Com leitura por amperometria e
apresentagéo do resultado através de monitor portatil com meméria de no minimo 300
resultados de medigdes, leitura na faixa de 20 a 500mg-dl, aceitando valores inferiores
a 20 mg-dl e superiores a 500mg-dl, que atenda pacientes neonatos, pediatricos e
adultos. O resultado deve ser rapido com resultado em até 10 segundos e volume de
amostra de no maximo 1 (um) microlitro, aplicada diretamente na tira reativa, sendo que
o0 glicosimetro ndo devera ter contato com o sangue do paciente na hora da medicéo.
Embalagem deve apresentar externamente dados de identificag&o, procedéncia, numero
do lote, data de fabricagdo, validade e numero de Registro no Ministério da Satde.
Apresentar Registro na ANVISA e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido
pela ANVISA das tiras e dos aparelhos ofertados. Apresentar Instrugdo de uso e o
prospecto do produto na proposta de pregos. Nota: - A empresa vencedora do item tera
que fornecer, sem custo, entre 10.000 a 30.000 aparelhos glicosimetro. Os aparelhos
serao solicitados conforme necessidade. Caso haja mudanga da marca do aparelho que
ja € utilizado no municipio, a empresa devera ofertar imediatamente os aparelhos nas
quantidades solicitadas juntamente com o primeiro pedido de cada municipio. A empresa
devera prestar assisténcia técnica e treinamento em todos os setores dos municipios
consorciados, que fazem uso deste produto, sempre que for solicitado.

MARCA DO PRODUTO: OK METER / MATCH Il GDH

A empresa MC FARMA LTDA, vencedora (questéo de valores) do Item 4 apresentou a
marca OKmeter Match Ill, a qual NAO atende as especificagbes de seguranga e eficacia
(Anexo |). REPROVADO.

Durante a realizagao da analise técnica do material, foram avaliados todos os requisitos
obrigatérios, conforme especificagées editalicias, bem como a qualidade dos materiais
através de teste de comparagéo com outro aparelho ja utilizado, durante 3 (trés) dias de
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acompanhamento com pacientes diabéticos e ndo diabéticos (saudaveis) de municipios
consorciados no CISAMREC, realizado por membros da Comissdo de Anadlises de
Amostras do CISAMREC - Portaria n°.014/CISAMREC/2022, de cada municipio. Deste
modo, e com base no Parecer da comissédo, Anexo |, membros da equipe técnica, no
uso das atribuigcées que Ihe conferem, posicionou-se pela REPROVACAO das amostras,
vez que nao atenderam a qualidade e seguranga no seu uso.
Criciima (SC), 09 de agosto de 2022. = .. ..xec

ORE0TG0 Intermunicipai

de Saide da AMREC

CNPJ: 13.791.885 -36
Karriel Meira ;?3? 1536

e

KATRIEL MEIRA NESI
Funcionario do CISAMREC
Coordenador da comissao técnica
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MEMORANDO N°.182/CISAMREC/2022

Criciima (SC), 09 de agosto de 2022

De: Setor de Compras e Licitagbes - CISAMREC
Para: Maria da Graga Ronsoni - CISAMREC
Assunto: Analise das amostras ndo pré-aprovadas para o P.E. n°® 004/CISAMREC/2022

Prezado Sra.,

Por meio do presente, informamos que, conforme solicitado no item 5.9 do
edital do P.E. n° 004/CISAMREC/2021, foi apresentado pelo fornecedor vencedor que
nao estava com marca pre-aprovadas. Foram analisadas as amostras da marca ndo pré-
aprovadas, sendo ela:

ITEM | EMPRESA MARCA RESULTADO

4 MC FARMA LTDA OKmeter Match 1 REPROVADA

Durante a realizagdo da analise técnica do material, foram avaliados todos os requisitos
obrigatdrios, conforme especificagdes editalicias, bem como a qualidade dos materiais
através de teste de comparagdo com outro aparelho ja utilizado, durante 3 (trés) dias de
acompanhamento com pacientes diabéticos e nao diabéticos (saudaveis) de municipios
consorciados no CISAMREC, realizado por membros da Comiss&o de Andlises de
Amostras do CISAMREC - Portaria n°.014/CISAMREC/2022, de cada municipio. Deste
modo, e com base no Parecer da comissdo, Anexo |, membros da equipe técnica, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem, posicionou-se pela REPROVACAO das amostras,
vez que nao atenderam a qualidade e segurang¢a no seu uso.

Sendo o que tinhamos para 0 momento, subscrevemo-nos.

Atenciosamente,

wisAMREC
Consorcio intermunicipal
de Saude da AMREC
CNPJ: 13, 791 .885!0001-36
Eatriel Meirs Nesi

) Z—

KATRIEL MEIRA NESI
Coordenador da Comissé&o Técnica
Funcionario do CISAMREC
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ANEXO | - PARECER TECNICO ANALISE
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PROCESSO ADMINISTRATIVO N°.009/2022
PREGAO ELETRONICO N°.004/2021 — INSUMOS DE GLICEMIA

TESTE DE GLICOSIMETRO E TIRA REAGENTE

EMPRESA: MC Farma LTDA

ITEM: 004 — Tira reagente para glicemia capilar

MARCA/MODELO: OKmeter Match Il — GDH

NUMERO DE SERIE GLICOSIMETRO: SN GJ00360860

LOTE DAS TIRAS: SGDH220304A-1

LOTE DA SOLUGAO CONTROLE: Nivel normal: G10022C17-1
Nivel alto: G25022D11-1

QUADRO COMPARATIVO DE TIRAS E GLICOSIMETROS

PACIENTE DIABETICO
Medicao Medicao Medicao Medicao Pds-
Jejum Pos- Jejum prandial (pos-
Dia prandial almogo)
OKmeter (pbs-
Match Il almogo) | on al Ylus on cau Plus
OKmeter
Match Il
04/08/2022 | |30 IS )N A48
ElNve.
05/08/2022 | _|J\\ A, . (99 106
08/08/2022 1\ Y% s yEe
Parecer
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OKmeter (pos-
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OKmeter
Match I
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ogs ool dae ewdlente Lo atfoiao. 00N oUW BN Guords

LOmbonoooh Lo o enimelint oo vuduninea .5 suala-

a9y APOM O IEOgm M GOMEMONILS Ul tiena ol e
= = \J
Oued US  ols  OLCopmen s ATUUMS -

APROVADO ( ) REPROVADO (>4
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PROCESSO ADMINISTRATIVO N°.009/2022
PREGAO ELETRONICO N°.004/2021 — INSUMOS DE GLICEMIA

TESTE DE GLICOSIMETRO E TIRA REAGENTE

EMPRESA: MC Farma LTDA

ITEM: 004 — Tira reagente para glicemia capilar
MARCA/MODELO: OKmeter Match Il - GDH

NUMERO DE SERIE GLICOSIMETRO: SN GJ00360859
LOTE DAS TIRAS: SGDH220304A-1

LOTE DA SOLUGAO CONTROLE: Nivel normal: G10022C17-1
Nivel alto: G25022D11-1

QUADRO COMPARATIVO DE TIRAS E GLICOSIMETROS

PACIENTE DIABETICO
Medigao Medicao Medigao Medigdo Poés-
Jejum Pos- Jejum prandial (pos-
Dia prandial almogo)
OKmeter (pos-
Match Il almogo)
OKmeter
Match II.
04/08/2022 — T ‘
{3 (28
05/08/2022 . ‘ sl
93 .-
08/08/2022 Ul = " ~‘
NS e
Parecer
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SAMRFRAL DO EXAME
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it “ratorio de Analises Clinicas

©

H Fem
Nome: SCHIRLES MICHELE MATOS SARTOR Sexo:
N.registro: 107.693 pata: 08/08/2022 15:26
convénio: SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS) - PG Idade: 32 ANOS
Médico: d*kkok ok
rocal: PRAIA GRANDE

BIOQUIMICA DO SANGUE

valores da Referéncia

GLICOSE y (70 99 mg/dL)
GT’i‘“’jzﬁﬂc

Resultado:

Método: ENZIMATICO COLORIMETRICO
Material: SANGUE
Exames realizado na automagdo Biosystems A 15

Resultados anteriores:

07/03/2022: 101 mg/dL

23/12/2021: 89 mg/dL

05/10/2020: 82 mg/dL

Revisado por. TAIS DA SILVA MONTEIRO

Data da liberacdo do exame: 08/08/2022 15:53

TAIS DA SILVA MONTEIRO

[\~)

Tais da Silva Monteiro Resp. Tec.: Jose Alfredo d
. ;8 e A.
CRF-SC: 16335 CRF-SC: 5670 P KEEoe
sgieniiois 1Cmte;pretgcao de qualquer resultado laboratorial requer corelacdo de dados clinicos-
gicos, devendo ser realizada apenas pelo(a) médico. Duvidas entre em contato com o laboratério

Laudos na internet: www.centraldoexame.com.br

*##+ Classificacdo EXCELENTE pelo Programa Nacional de Controle de Qualidade #*#*#
Praia Grande - SC: Rua Frei Protésio, 431 - sala 4 - Fone: 48 3532 1429 / 48991781674
S3o Jodo do Sul - SC: Rua Anselmo Borba, 287 - sala A - Fone: 48 3539 0004 / 48988235102
Mampituba - RS - Avenida Herculalo Lopes, 22 - Fone 48 991561250
centraldoexamelcentraldoexame,com,br
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PROCESSO ADMINISTRATIVO N°. 009/2022
PREGAO ELETRONICO N°.004/2021 - INSUMOS DE GLICEMIA

TESTE DE GLICOSIMETRO E TIRA REAGENTE

EMPRESA: MC Farma LTDA

ITEM: 004 — Tira reagente para glicemia capilar
MARCA/MODELO: OKmeter Match Il - GDH

NUMERO DE SERIE GLICOSIMETRO: SN GJ00360853
LOTE DAS TIRAS: SGDH220304A-1

LOTE DA SOLUGAO CONTROLE: Nivel normal; G10022C17-1
Nivel alto: G25022D11-1

QUADRO COMPARATIVO DE TIRAS E GLICOSIMETROS

PACIENTE DIABETICO
Medigao Medigéao Medigao Medigao Pos-
Jejum Pos- Jejum prandial (pés-
Dia prandial almogo)
OKmeter (pos-
Match II almogo)
OKmeter
Match Il

Tt Laduno IO Esilonio o TSI oL P Sy

04/08/2022 .
£20mg| . | 462mg| R | 424 mg | | 45} s, )l
CYW TSI A LI WS 7 v €
05/08/2022

4%l L ._El.Oi-Mvéldl
08/08/2022 W‘BC&%‘ - .

LAAE mQJdl-— 16S v/

Parecer
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