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27/09/2024, 10:30 Cadastro de restrigbes ao direito de contratar com a Administragao Publica

TCEPR

Consulta de Impedidos de Licitar

(NPJ: 1932099000147

NENHUM ITEM ENCONTRADQ!

https://crcap.tce.pr.gov.br/ConsultarlmpedidosWebImpressao.aspx
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TCEPR

Cadastro de restrigoes ao direito de contratar com a Administragao Publica

Consulta de Impedidos de Licitar
(PF: 07293433913

NENHUM [TEM ENCONTRADO!

https:l/crcap.tce.pr.gov.br/Consul'(arImpedidosWeblmpressao.aspx
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certid&o negativa correcional (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM)

Consultado: PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA

CPF/CNPJ: 41.932.099/0001-47

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM
mantidos pela C orregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de
penalidades vigentes relativas a0 CNPJ/CPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislagao vigente, 08 referidos cadastros consolidam informagaes prestadas pelos entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre o andamento dos processos administrativos de responsabilizagio
de entes privados no Poder Executivo Federal.

0 Cadustro Nacional de Empresas Inidoneas ¢ Suspensas (CELS) apresenta a relagio de empresas e pessoas fisicas que
sofreram sangdes que implicaram a restri¢do de participar de licitagoes ou de celebrar contratos com a Administragao
Publica.

0 Cadastro Nacional de Empresas Punidas ( CNEP) apresenta a relagao de empresas que sofreram qualquer das punigoes
previstas na Lei n”12.846/2013 (Lei Anticorrupg¢ao).

0 Cadastro de Entidades Privadas sent Eins Lucrativos Impedidas (CEPIM) apresenta a relagio de entidades privadas sem
fins lucrativos que estdo impedidas de celebrar novos con vénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administra¢do Publica Federal, em fungdo de irregularidades nao resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certiddo emitida as 10:19:49 do dia 27/09/2024 , com validade at¢ o dia 27/10/2024.

Link para consulta da verificagdo da certiddo htips://certidoes.cgu.gov.br/

Cédigo de controle da certidao: xNKLY4Q35kVHrqFIsZ0K

Qualguer rasura ou emenda invalidara este documento.
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certiddo negativa correcional (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM)
Consultado: CAMILA BORNHAUSEN DOS SANTOS
CPF/CNPI: 072.934.339-13

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP ¢ CEPIM
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de
penalidades vigentes relativas ao CNPJ/CPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacio vigente, os referidos cadastros consolidam informacgdes prestadas pelos entes
piiblicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ¢PAD ¢ CGU-PJ consolidam os dados sobre o andamento dos processos administrativos de responsabilizagio
de entes privados no Poder Executivo F ederal.

O Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas ( CEILS) apresenta a relagio de empresas e pessoas fisicas que
sofreram sancdes que implicaram a restri¢io de participar de licitag¢des ou de celebrar contratos com a Administra¢do
Piblica.

) apresenta a relagdo de empresas que sofreram qualquer das punigoes

O Cuadastro de Entidades Privadas sem Fi

ns Lucrativos Impedidas (CEPIM) apresenta a relagdo de entidades privadas sem
fins lucrativos que estiao impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administragio Piblica Federal, em fungio de irregularidades néo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certiddo emitida as 10:20:44 do dia 27/09/2024 , com validade até o dia 27/10/2024.

Link para consulta da verificagao da certidio hitps:/certidoes.cgu.gov.br/

Codigo de controle da certidao: wxSHqbBJwSh2NH0Z4D8v

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

1/1



R Terceira Alteracao Contratual da Empresa

PMI Brasil Importadora e Exportadora
de Produtos para Saude Ltda

L CNPJ Namero 41.932.099/0001-47 T NIRE Numero 42 2 0657982-3

Identificacdo dos Socios da Sociedade

Bruno Mauricio Villanueva Delgado, pessoa fisica, nacionalidade mexicana, estado ci-
vil solteiro, de maior, profissé@o empresario, nascido no dia 10 de Dezembro de 1973,
portador do Passaporte numero G24757932, expedido pelos Estados Unidos Mexicano -
EUM, portador do Cadastro de Pessoas Fisicas - CPF numero 072.854.151-38, residen-
te e domiciliado no Paseo de Santa Anita, numero 230, Bairro Clube de Golf Santa
Anita, Condominio Santa Anita, na Cidade de Tlajomulco de Zuniga, Estado de Jalisco,
Meéxico.

Camila Bornhausen dos Santos, pessoa fisica, nacionalidade brasileira, estado civil
solteira, de maior, profissao empresaria, nascida no dia 15 de Setembro de 1989, por-
tadora da Carteira de |dentidade numero 4.346.258, expedida pela Secretaria de Se-
guranca Publica do Estado de Santa Catarina - SSP-SC, portadora do Cadastro de Pes-
soas Fisicas - CPF numero 072.934.339-13, residente e domiciliada a Avenida Bom
Jesus de Nazaré, numero 1.677, Bairro Aririg, na Cidade de Palhoga, Estado de Santa
Catarina, Codigo de Enderecamento Postal - CEP numero 88.135-101.

Unicos socios da sociedade PMI Brasil Importadora e Exportadora de Produtos para
saude Ltda, pessoa juridica de direito privado, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica - CNPJ numero 41 '932.099/0001-47, estabelecida 4 Estrada Geral Fazenda do
Sacramento I, sem numero, Sala numero 01, Bairro Fazenda Sacramento, na Cidade
de Aguas Mornas, Estado de Santa Catarina, Codigo de Enderegamento Postal - CEP
numero 88.150-000, registrada na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina -
JUCESC, na sessao do dia 13 de Maio de 2021, sob Numero de ldentificacdo do Regis-
tro de Empresas - NIRE 42 2 0657982-3, resolvem alterar pela terceira vez e consolidar
o referido contrato social, como a seguir se contrata:

Clausula Primeira - Retira-se da sociedade © sécio Bruno Mauricio Villanueva
Delgado, na qualidade de cedente, cedendo e transferindo suas 135.000 (cento e trinta
e cinco mil) cotas de capital, para a socia Camila Bornhausen dos Santos.

Clausula Segunda - O pagamento referente 4 venda das cotas do so6cio Bruno
Mauricio Villanueva Delgado, sera efetuado conforme acordo entre as partes, em
moeda corrente nacional.

Clausula Terceira - O s6cio Bruno Mauricio Villanueva Delgado, declara, outrossim
sanado todos os seus direitos e haveres perante a sociedade, nada mais tendo a recla-
mar, seja a que titulo for, nem da cessionaria, nem da sociedade, dando-lhes plena, ge-
ral e irrevogavel quitagao.

Req: 81400000442124 Pagina 1 de 5
Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 03/01/2024
Cerlifico o Registro em 03/01 2024 Data dos Efeitos 03/01/2024

Arquivamento 20246271 191 Protocolo 246271191 de 03/01/2024 NIRE 42206579823
Nome da empresa PMI BRASIL IMPORTADORA 1i EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

Q@L‘v o
[Este documento pode ser verificado em hitp:/regin.jucese.se.gov br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
) Esta copia foi autenticada digitalmente ¢ assinada cm 03/0172024LUCIANO LEITE KOWALSKI - Secretario-Geral
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Terceira Alteracao Contratual da Empresa

PMI Brasil Importadora e Exportadora
de Produtos para Saude Ltda

CNPJ Numero 41.932.099/0001-47 NIRE Numero 42 2 0657982~
Clausula Quarta - A sécia Camila Bornhausen dos Santos, a partir desta data passa-
4 a deter 150.000 (cento e cinquenta mil) cotas de capital, que correspondem a impor-

tancia de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais).

Clausula Quinta - O capital social permanece inalterado no valor de R$ 150.000,00
(cento e cinquenta mil reais), dividido em 150.000 (cento e cinquenta mil) cotas no valor
nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizado em moeda corrente

nacional, ficando assim O capital distribuido para a sécia da seguinte forma:

Demonstrativo da Distribuicao do Capital Social

Socia Cotas Cotas Capital
Camila Bornhausen dos Santos
150.000

Paragrafo Unico - A responsabilidade da soécia é restrita ao valor de suas cotas, mas
responde solidariamente pela integralizagao do capital social.

E, por estarem em comum acordo, resolvem consolidar o referido contrato social, que
sera regido pelas seguintes clausulas abaixo:

Consolidacdao do Contrato Social da Empresa

PMI Brasil Importadora e Exportadora

de Produtos para Saude Ltda
Sociedade Limitada Unigessoal

Clausula Primeira - A sociedade gira sob o nome empresarial PMI Brasil Importadora
e Exportadora de Produtos para Saude Ltda.

Clausula Segunda - A sociedade usa como titulo de estabelecimento Predilife.

Clausula Terceira - A sociedade esta estabelecida a Estrada Geral Fazenda do Sacra-
mento |, sem numero, Sala namero 01, Bairro Fazenda Sacramento, na Cidade de
Aguas Mornas, Estado de Santa Catarina, Codigo de Enderecamento Postal - CEP nu-
mero 88.150-000.

Req: 81400000442124 Pagina2de5

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 03/01/2024
Certifico o Registro em 03/01/2024 Data dos Efeitos 03/01/2024

Arquivamento 20246271 191 Protocolo 246271191 de 03/01/2024 NIRE 42206579823

Nome da empresa PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
LEste documento pode ser verificado em http: rcgin._iucc.sc..\c.gu\'.br'uulcnlicacz\oDocumcn\os/aulcmicucao‘nspx
Chancela 604378740396485

fista copia foi autenticada digitalmente ¢ assinada em 03/01/2024LUCIANO LEITE KOWALSKI - Secretario-Geral




Terceira Alteracao Contratual da Empresa

PMI Brasil Importadora e Exportadora
de Produtos para Saude Ltda

CNPJ Numero 41 .932.099/0001-47

Clausula Quarta - A sociedade podera estabelecer filial em qualquer ponto do territorio
nacional, obedecendo assim as disposicoes legais vigentes, podendo também a qual-

quer tempo abrir ou fechar as mesmas, mediante alteracao contratual assinada pela so-
cia.

NIRE Numero 42 2 065798

Clausula Quinta - O capital social € de R$ 150.000,00 (cento € cinquenta mil reais),
dividido em 150.000 (cento e cinquenta mil) cotas No valor nominal de R$ 1,00 (um real)
cada uma, totalmente integralizado em moeda corrente nacional, ficando assim o capital
distribuido para a soécia da seguinte forma:

-

Demonstrativo da Distribuicao do Capital Social

Numero de Valor das Percentual do
Cotas Cotas Capital

~— 150.000 R$ 150.000,00 100,00%
~150.000 | R$ 150.000,00 100,00%

Nome da
Socia
Camila Bornhausen dos Santos

Paragrafo Unico - A responsabilidade da socia é restrita ao valor de suas cotas, mas
responde solidariamente pela integralizagédo do capital social.

Clausula Sexta - O objeto da sociedade € a exploracéo das seguintes atividades:

Demonstrativo das Atividades Econémicas Desenvolvidas

Comércio Atacadista com Importacao e Exportacao de Maquinas, Aparelhos e Equipa-
mentos Hospitalares, Laboratorial, para usos Odontolégicos, Ortopédicos, Instrumen-
tos e Materiais para Cirurgias.
Comeércio Atacadista com Importacgao e Exportacao de Instrumentos e Materiais para
uso Médico, Cirurgico, Hospitalar e de Laboratorios.

Comeércio Atacadista com Img ortacao e Exportacéo de Su
Comércio Varejista de Suplementos Alimentares.

lementos Alimentares.

Consultoria em Publicidade.

Clausula Sétima - A sociedade iniciou suas atividades no dia 13 de Maio de 2021.
Clausula Oitava - O prazo de duracgao da sociedade é por tempo indeterminado.

Clausula Nona - Serao regidas pela legislacao aplicavel a matéria, tanto ao valor das
cotas, integralizagéo do capital social, a retirada de sécio quanto 4 dissolucao e a liqui-
dacéao da sociedade.

Req: 81 400000442124 pagina 3de 5

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 03/01/2024
Certifico o Registro em 03/01/2024 Data dos Efeitos 03/01/2024

Arquivamento 20246271191 Protocolo 246271191 de 03/01/2024 NIRE 42206579823

Nome da empresa PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
Este documento pode ser verificado em hup:/ rcgin.jm-csc..xc.g(»\',br/nulcnlicucaol)ocumt‘nw.s‘/aulenlicuc:\o.uspx
Chancela 604378740396485

Esta copia foi autenticada digitalmente ¢ assinada em 03/01/2024LUCIANO LEITE KOW ALSKI - Secretario-Geral
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Terceira Alteracao Contratual da Empresa

PMI Brasil Importadora e Exportadora
de Produtos para Saude Ltda

CNPJ Numero 41.932.099/0001-47 NIRE Numero 42 2 0657982-3

Clausula Décima - A administracéo da sociedade é exercida isoladamente pela socia
Camila Bornhausen dos Santos, e a ela cabera a responsabilidade ou representacao
ativa e passiva da sociedade, judicial e extrajudicialmente, podendo praticar todos 0sS
atos compreendidos nNo objeto social, sempre no interesse da sociedade, podendo inclu-
sive assumir obrigagbées seja a seu favor ou em favor de terceiros, bem como alienar
bens imoveis da sociedade.

Clausula Décima Primeira - A socia administradora declara sob as penas da lei, de que
nao esta impedida de exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou em vir-
tude de condenagao criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede,
ainda que temporariamente, 0 acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de pre-
varicacao, peita ou suborno, concussao, peculato, ou contra a economia popular, contra
o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as rela-
¢bes de consumo, fé publica, ou a propriedade.

Clausula Décima Segunda - Ao término de cada exercicio social, em 31 de Dezembro,
serao levantados o balanco patrimonial e 0 palanco de resultado econémico, cabendo a
socia, os lucros ou perdas apurados.

Paragrafo Unico - E permitida a distribuicao de lucros antes do encerramento do exer-
cicio social, desde que sejam levantados balangos intermediarios comprovando a exis-
téncia de lucros a distribuir.

Clausula Décima Terceira - A socia podera fixar uma retirada mensal, a titulo de pro-
labore, observadas as disposicoes regulamentares pertinentes.

Clausula Décima Quarta - Falecendo ou interditado a sécia, a sociedade continuara
suas atividades com 0S herdeiros, sucessores e o incapaz. Nao sendo possivel ou ine-
xistindo interesse destes, O valor de seus haveres sera apurado e liguidado com base na

situacao patrimonial da sociedade, a data da resolugao, verificada em balanco especial-
mente levantado.

Paragrafo Unico - O mesmo procedimento sera adotado em outros casos em que a so-
ciedade se resolva em relagao a sua socia.

Clausula Décima Quinta - As partes, de comum acordo, elegem o Foro da Comarca de
Santo Amaro da Imperatriz, Estado de Santa Catarina, renunciando a qualquer outro,

por mais privilegiado que seja, para dirimir qualquer duvida que possa emergir deste do-
cumento.

Req: 814000004421 24 Pagina 4 de 5
Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 03/01/2024
Certifico o Registro em 03/01/2024 Data dos Efeitos 03/01/2024
Arquivamento 20246271 191 Protocolo 246271191 de 03/01/2024 NIRE 42206579823
Nome da empresa PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
Este documento pode ser verificado em http:/ I‘L“:’il'lAjUCL‘M.‘.SL‘.g()\'.hl'rlﬂlllenliCl\CﬂODOCUH‘ICH‘OS/&UlEnliCﬂCL{O.l\SpX

Chancela 604378740396485
Esta copia foi autenticada digitalmente ¢ assinada em 03/01/2024LUCIANO LEITE KOWALSKI - Secretario-Geral
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Terceira Alteracao Contratual da Empresa

PMI Brasil Importadora e Exportadora
de Produtos para Saude Ltda

-
CNPJ Numero 41 .932.099/0001-47

em comum acordo, assinam o presente instrumento em via unica, sgndo
Junta Comercial do Estado de Santa Catarina -

NIRE Numero 42 2 0657982-3

E, por estarem ‘
destinada ao registro € arquivamento na

JUCESC.
Palhoca, 03 de Janeiro de 2024.

Camila Bornhausen dos Santos

Bruno Mauricio Villanueva Delgado
CPF 072.934.339-13

CPF 072.854.151-38

Req: 814000004421 24 Pagina5de5

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 03/01/2024
Certifico o Registro em 03/01/2024  Data dos Efeitos 03/01/2024

Arquivamento 20246271191 Protocolo 246271191 de 03/01/2024 NIRE 42206579823

Nome da empresa PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
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Chancela 604378740396485

Esta copia foi autenticada digitalmente ¢ assinada em 03/01/2024L.UCIANO LEITE KOWALSKI - Secretario-Geral




3l

JUCESC e

SANTA CATARINA 246271191
TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA

PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
PROTOCOLO

246271191 - 03/01/2024
002 - ALTERACAO
021 - ALTERACAO DE DADOS (E

XCETO NOME EMPRESARIAL)

MATRIZ

"

NIRT 42206379823

CNPJ 41 1932.099/0001-47

CERTIFICO O REGISTRO EM 03/01 2024
SOB N: 20246271191

.___.._________——___.___________._———-—

EVENTOS

e e ——
051 - CONSOLIDACAO DE CONTR ATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO: 20246271191
= e —_

———————

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpt: (07285415138 - BRUNO MAURICIO VILL

ANUEVA DELGADO - Assinado em 03/01/2024 as 18:12:34

S S e TR P
Cpt: 07293433913 - CAMILA BORNHAUSEN DOS SANTOS - Assinado em 03/01/2024 as 18:12:03

junta Comercial do Estado de Santa € atarina
Certifico o Registro em 03/01/2024  Data dos Efeitos 03/01/2024
Arquivamento 20246271 191 Protocolo 246271191 de 03/01 2024 NIRE 42206579823
Nome da empresa PM1 BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
[ste documento pode ser verificado em hup:/’rcgin.juccsc.sc.gov.br/nulclmcac
Chancela 604378740396485

Fista copia foi autenticada digitalmente ¢ assinada em 03/01/2024LUCIANO LEITE KOWALSKI - Secretario-Geral

03/01/2024

aoDocumentos/autenticacao.aspx
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Carteira Nacional de Habilitagao (CNH) - SENATRAN QR CODE

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MIN(STERIO DA INFRAESTRUTURA
SECRETARIA NACIONAL DE TRANSITO
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11/03/2024, 07:02 about:blank

Ministério da Fazenda
Secretaria da Receita Federal do Brasil

Comprovante de Situacdo Cadastral no CPF

N° do CPF: 072.934.339-13

Nome: CAMILA BORNHAUSEN DOS SANTOS
Data de Nascimento: 15/09/1989

Situacdo Cadastral: REGULAR

Data da Inscrig&o: 26/05/2006

Digito Verificador: 00

Comprovante emitido as: 07:02:22 do dia 11/03/2024 (hora e data de Brasilia).
Codigo de controle do comprovante: 38F7.2549.A32C.91DE

Este documento néo substitui o "Comprovante de Inscricdo no CPE".

(Modelo aprovado pela IN/RFB n° 1.548, de 13/02/2015.)

about:blank 11



19/09/2024, 06:09 about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO A A~ | DATA DE ABERTURA
41.932,009/0001-47 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO | 42/05/2021

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
PREDILIFE EPP

CODIGO E DESCRICAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

=35DIG0 E DESCRICAC DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico, hospitalar e de laboratorios
47.29-6-39 - Comércio varejista de produtos alimenticios em geral ou especializado em produtos alimenticios nao
especificados anteriormente

73.19-0-04 - Consultoria em publicidade

CODIGO E DESCRICAD DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

EST GERAL FAZENDA DO SACRAMENTO | SIN SALA 01

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
88.150-000 FAZ.SACRAMENTO AGUAS MORNAS sC
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

PMIBRAZIL21@GMAIL.COM (48) 9145-2974

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

edekokok

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUACAO CADASTRAL
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

0 FUNDO MUN, DE SAUDE DE NOVA ALVORADA DO SUL/MS,
inserito no CNPI n° ONPJ © 10.474.017/0001-34, atesta para os devidas fins
de direito, que a empress PMI BRASIL IMPORTADORA E
EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - PREDILIFE,
CNPT O 41.932.099/0001-47, sediada na Estrada  Geral Fazenda do
Sacramento 1, s/n, Sala 01, Farenda Sacramento, Municipio de A_guas
Mornas, estado de Santa Catarina, CEP 88.1 20-000, possui capacidade para
fornecimento de materiais ¢ equipamentos Médico - Hospitalar,

A referida empresa executa poniuaimente com as obrigagdes assumidas, no
tocante @ entrega dos materiais ¢ eguipamenios.

Referencias do Processo de execugdo
Processo de Referencia: 000053/23

Pedido: N° Autorizagio 00888/23
Modalidade: PREGAQ ELETRONICO N 16

Tipo de Objeto: Aquisigio de materiais para atender a8 exigéncias do
programa  “salde com agente”, na qualificagio {écnica de agentes
camunitirios de sabde {acs) ¢ agentes de combate a endemias (ace).

Objeta: APARELHO DE PRESSAQ DIGITAL AUTOMATICO, COM:
MEMORIA: MINIMO DE 30

TRT ram , W | e | o | sk jiaie
AT G4 YU A D RS i ’ R S _
{1 st Tt B PR ST DAL A VAT, O MRS, WK O 5 | v | W | W AR | ST

Nota Fiscal de compra N* 00292023,

Pelo que declaramos estar apta cumprir com o objeto contratado, nada
tendo que a desabone,

Extineia Balnedria de PeruibeST, 07 fle mprgo de 2023,
¢

F ¥
O el

IR, ... i Y. ol
Aline Mesijnita Pereira Correa
Secretarin Municipal de Sadde

Digitalizado com CamScante
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o . Prefeitura do Municipio de Piracicaba °
P!!:gﬂocgga Secretaria Municipal de Saude é@? %%%%@%%?%
Depto. de Material e Logistica o |
Estado de Sdo Paulo

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a Empresa PMI BRASIL IMPORTADORA E
EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, estabelecida a Estrada Geral Fazenda
do Sacramento 1, sem nimero, Sala numero 01, Bairro Fazenda Sacramento, na Cidade de Aguas
Mornas, Estado de Santa Catarina, Codigo de Enderegamento Postal — CEP nGimero 88.150-000,
inscrita no CNPJ sob N.° 41.932.099/0001-47, cumpriu satisfatoriamente 08 COMPromissos com este
6rgdo, no que se refere a quantidade, qualidade ¢ prazos, referente a0 Empenho N° 2023 NE 00931,
Processo 90.946/2023, Solicitagdo 87/223, Pregao 525/2023. Sendo assim, nada tendo em nossos

arquivos que a desabone técnica ¢ profissionalmente.

B NOTA ’ N° DO
QUANT. | UNID. ESPECIFICACAO FISCAL PERIODO EMPENHO
Aparelho de pressao
156 UNI | digital automatico de brago 340 01/2024 2023NE00931
G-TECH LA8&00 J

Piracicaba, 30 de Janeiro de 2024.

Mariana Cabau Marques Lemes
Dirctora do Departamento de Material Logistica

QZ’}%‘* ‘%A f“fi T
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Peca do processo/documento PMP 2024/012433, materializada por: D.DAA em 31/01/2024 10:12 CPF. 058.xxxaxx-01

ARQUES LEMES.

£ o o processo PMP 2024/012433 e o codigo GC3QNX28.

T TE, - PSSy St |

Nacnmento assinado digitalmente por MARIANA CABAUM
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIiVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
CNPJ: 41.932.099/0001-47

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, € certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscricoes em Divida Ativa da Uni&o (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidao ¢ valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os orgaos e fundos publicos da administracao direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Gnico do art. 11 da Lei n° 8.212. de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificagao de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:12:01 do dia 27/06/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 24/12/2024.

Codigo de controle da certidao: B928.619B.BCF3.8335

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

AN



ESTADO DE SANTA CATARINA i,
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA .

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome (razao social): PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
CNPJ/CPF: 41.932.099/0001-47

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
que ndo constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei ne 3938/66, Art. 154
Numero da certiddo: 240140149024283

Data de emissao: 16/05/2024 05:40:57
Validade (Lei n? 3938/66, Art. 158): 12/11/2024

A autenticidade desta certidio devera ser confirmada na pagina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no endereco:
http://www.sef.sc.gov.br

/Hora: 28/05/2024

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 28/05/2024 06:49:52

Assinado por SECRETARIA DE ESTADO DAFAZENDA - CNPJ: 82.951.310/0001-56 - Data,



2 0
Z A
Data: 19/09/2024 05h57min
ESTADO DE SANTA CATARINA Nomero —— Validade
PREFEITURA MUNICIPAL DE AGUAS MORNAS (— 1850 | 19/10/2024
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAGAO E FINANGAS

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

Nome / Razao Social

‘ PMI BRASIL IMPOR. E EXPO. DE PROD. PARA SAUDE LTDA  CNPJ: 41932099000147

Comprovagéo Junto a

Aviso
FSem débitos pendentes até a presente data. _]
Rt Finalidade

0 Mensagem
y

Certificamos qu

abaixo caracterizada.
A Fazenda Municipal se reserva o direito de cobrar débitos que venham a ser constatados,
mesmo se referentes a periodos compreendidos nesta certidao.

|

e até a presente data nao constam débitos tributarios relativos a inscrigaéo

Inscricao
Shbunte: PMI BRASIL IMPOR. E EXPO. DE PROD. PARA SAUDE LTDA .
Endereco:. Rua GERAL FAZENDA DO SACRAMENTO, SN - Bairro FAZENDA DO SACRAMENTO - Compl, SALA 01 - CEP
88.150-000
Codigo de Controle
(CWNGUSBTNQTYECU \

http://www.aguasmornas.gov.br

(A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do codigo de controle informadoj
Aguas Mornas (SC), 19 de Setembro de 2024

José Adao Lehmkuhl, 62 - Centro
Aguas Mornas (SC) - CEP: 88150000 - Fone:4820131100

Pagina 1 de 1



19/09/2024, 05:57 Betha Cidadéo Web 6 A/ U

Municipio de Aguas Mornas
PREFEITURA MUNICIPAL DE AGUAS MORNAS

Consultar a validagao de documentos

Atengao: informe 0 codigo de controle que esta impresso no documento. Esse codigo voceé s6 encontra
nos documentos emitidos por meio da internet.

Cédigo de
controle
[CWNGU8BBTNQTYECL ]

©

Documento dentro do prazo de validade.

validagio do Documento
' Tipo do documento: l Certiddo negativa de débitos

Cédigo de controle: CWNGUSBTNQTYECLA
Data da emissao: 19/09/2024 05:57:33
valido até: | 19/10/2024

Contribuinte: | PMI BRASIL IMPOR. E EXPO. DE PROD. PARA SAUDE LTDA

Nome fantasia: | PREDILIFE

CNPJ: | 41.932.099/0001-47
Enderego: | GERAL FAZENDA DO SACRAMENTO, SN
Bairro: | FAZENDA DO SACRAMENTO
H
i
i

i

L”MJ__“_L,

SOV IS S S

Cidade: | AGUAS MORNAS
CEP: | 88.150-000
UF: | SC ,

https:/le-gov.betha.com.br/cdweb1031 1 4-445/contribuinte/con_validacaodocumentos.faces 7

e ————



19/09/2024, 05:55

Consulta Regularidade do Empregador

6/‘4/

[

CAINA EGOND i\;ﬁ CA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigao:
Razéo
Social:
Endereco:

41.932.099/0001-47

88131-030

O presente Certificado

www.caixa.gov.br

PMI BRASIL COMERCIO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA
R VINTE E QUATRO DE ABRIL 2977 SL 02 / CENTRO / PALHOCA / SC/

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

n3o servira de prova contra cobranga de
quaisquer debitos referentes a contribuicoes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigacdes com 0 FGTS.

Vvalidade:09/09/2024 a 08/10/2024

Certificagdo Numero: 2024090907525614430181

Informacdo obtida em 19/09/2024 05:56:33

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:

esta

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregadorA]sf

1



CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ : 41.932.099/0001—47

Certiddo n°: 29440517/2024

Expedicéo: 29/04/2024, 3s 07:39:19

vValidade: 26/10/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se que PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA (MATRIZ E FILIAIS) , inscrito(a) no CNPJ sob o n°
41.932.099/0001-47, NAO CONSTA COMO inadimplente no Banco Nacional de
Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidagéao
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.°® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022,

0s dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagao
a todos oOs seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagd@o desta certiddo condiciona-se 3 verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam OS dados
necessarios a identificacao das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho guanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenca condenatdria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante O Ministério Pablico do
Trabalho, Comissdo de Conciliagdo prévia ou demais titulos que, por
disposigédo legal, contiver forga executiva.




NGmero do pedido: 2815426
FOLHA: 1/1 447

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA

de Santa Catarina

CERTIDAO RECUPERA¢aO JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FAL&NCIA N¢: 2815426
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NAO CONSTAM em
tramitacdo nas comarcas do Estado de Santa Catarina ACOES FALIMENTARES EM GERAL contra:

NOME: PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
Raiz do CNPJ: 41.932.099

Pais endereco da sede : BRASIL

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio endereco da sede : AGUAS MORNAS

Endereco da sede : ESTRADA GERAL FAZENDA SACRAMENTO

Certidao emitida as 08:04 de 19/08/2024.

a) Os dados que serviram de parametro para a realizacao da busca e para expedigao desta certiddo sao de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexao com 3 Receita Federal ou outra instituicao

~

publica para autenticacdo das informacoes prestadas, competindo ao(a) interessado(a) ou destinatario(a)
sua conferéncia.

b) Certidao expedida gratuitamente, nos termos da Resolucdo CNJ n. 121/2010 e Resolugao Conjunta
GP/CGJ n. 6/2023.

e A confirmacao de autenticidade desta certidao estara disponivel pelo prazo de 90 dias, contados da emissao do
[EIF e documento, no endereco httos://certidoes.tisc.ius.br/download - Solicitado por: Camila Bornhausen dos Santos -
CPF: ++*+.934.330-+ 97V ouro




A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BARRA DO JACARE/PR
PREGAO ELETRONICO N° 42/2024

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 82/2024

DECLARAGAO UNIFICADA
CONFORME EDITAL E/OU TERMO DE REFERENCIA

PMI BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, CNPJ n®
41.932.099/0001-47, localizada na Est. Geral Faz. do Sacramento 1, QNP - Sala 01 — Aguas Mornas — SC — Brasil
_ CEP 88.150-000 (escritorio 1), através de sua representante legal a Sra CAMILA BORNHAUSEN DOS
SANTOS, portadora do CPF 1°072.934.339-13 e RG n® 4346258 SSP/SC, DECLARA:

a) que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar
ocorréncias posteriores;

b) que esta ciente € concorda com as condigdes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a proposta
apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constitui¢do Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengoes coletivas de trabalho e nos
termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo;

¢) que nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constitui¢ao:

d) que ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando
o disposto nos incisos Il e IV do art. 1° e no inciso 111 do art. 50 da Constitui¢do Federal;

e) que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia
Social, previstas em lei e em outras normas especificas:

) que cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006, estando apto a
usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49:

g) que assume a responsabilidade pelas transagdes que forem efetuadas no sistema, assumindo como firmes €
verdadeiras;

h) que atesta o atendimento a politica publica ambiental de licitagdo sustentavel.em especial que se responsabiliza
integralmente com a logistica reversa dos produtos, embalagens ¢ servigos pos-consumo no limite da propor¢@o
que fornecerem ao poder publico, assumindo a responsabilidade pela destinacdo final, ambientalmente adequada.

Aguas Mornas, 19 de setembro de 2024. CAMILA ¢ isimdnditeia

BORNHAUSE S84 A
N DOS SAN|05:072914359
SANTOS072 budos 20260919
93433913  07:2829.0300

PMI Brasil Importadora e Exportadora de Produtos para Saude Ltda — Predilife®
CNPJ 41.932.099/0001-47  L.E. 261075128
ESCRITORIO I: Rua Capri, 318 — Sala 01— Pagani Il - Palhoga — SC - Brasil — CEP 88.132-229
ESCRITORIO II: Est. Geral Faz. do Sacramento |, SN2 - Sala 01~ Aguas Mornas — SC — Brasil — CEP 88.150-000
Fone: +55 (48) 2132-2358 / (48) 99145-2974
website: ww
mailbox: ¢ontate

amibrasiimed.com.br
ymibrasitmed.com.br




A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BARRA DO JACARE/PR
PREGAO ELETRONICO N° 42/2024

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 82/2024

PORTAL: BLL

DATA: 20/09/2024 AS 09H

PROPOSTA COMERCIAL FINAL

\ ITEM/
\Y; MARCA/MODELO
TOTE DESCRITIVO /

-

RS UNIT RSTT
PROPOSTO PROPOSTO

Kit Monitor de Glicemia
Kit acompanha: bolsa para viagem,
lancetador, 25un de microlancetas e
25un de fitas
de teste BIOLAND/
16 MS 10410130052 G425-3

10

RS 8527 | R$ 852,70

Termodmetro digital
Termémetro Infra-Vermelho Bioland —
Modelo E127
Utilizagdo na testa
- Medigdo a distancia com precisdo
clinica (1-5 cm)
— Visor com indicagdo de febre
— Memoria das 32 Gltimas memorias
— Indicacdo do nivel de bateria
— Desligamento automatico
— Manual explicativo
— Mede temperatura de objetos
— Leitura da temperatura em poucos
segundos
— Ideal para combate a COVID, pois
entrega uma precisdo de +/-0.2°C
— Aprovado pela ANVISA BIOLAND/
27 (10410139003) e INMETRO (OCP SGS). E127

10

RS 125,00 | RS 1.250,00

RS 2.102,70 DOIS MIL CENTO E DOIS REAIS E SETENTA CENTAVOS

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) DIAS.

PRAZO DE ENTREGA: EM ATE 15 (quinze) DIAS uteis APOS RECEBIME

COMPRA.

RS 2.102,70

NTO DE EMPENHO E/OU ORDEM DE

PMI Brasil Importadora e Exportadora de Produtos para Saude Lt

) CNPJ 41.932.099/0001-47  LE. 261075128
ESCRITORIO I: Rua Capri, 318 — Sala 01— Pagani Il — Palhoga — SC - Brasil — CEP 88.132-229

ESCRITORIO II: Est. Geral Faz. do Sacramento |, SN@ - Sala 01 = Aguas Mornas —

Fone: +55 (48) 2132-2358 / (48) 99145-2974

website: www.pmibrasilmed.com.be

mailbox: contato@pmibrasiimed.com.br

da — Predilife®

SC — Brasil — CEP 88.150-000




PRAZO DE PAGAMENTO: EM ATE 30 (trinta) DIAS A CONTAR DA EMISSAO DA NOTA FISCAL.

DECLARACOES DE PROPOSTA

Declaramos expressamente que temos pleno conhecimento dos termos do EDITAL em referéncia e que os aceitamos
integralmente;

Declaramos expressamente que atendemos a todos 0s requisitos e critérios para a habilitagéo e que apresentamos
os DOCUMENTOS DE HABILITACAO em conformidade com o solicitado no EDITAL em referéncia;

Declaramos, que 0S DOCUMENTOS DE HABILITACAO ora apresentados sao completos, verdadeiros & corretos;
Declaramos que foram considerados no calculo dos valores propostos dos itens acima todos os encargos, tributos,
custos e despesas necessarias a execugéo do CONTRATO, conforme elementos do EDITAL; )
Assumimos, desde ja, a integral responsabilidade pela realizacdo de todo o OBJETO da CONCESSAO, em
conformidade com o EDITAL e seus ANEXOS, bem como com a legislagéo aplicavel;

A PROPOSTA COMERCIAL ora apresentada foi elaborada de maneira independente pela LICITANTE, e seu
conteudo nao foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outra
participante potencial ou de fato do processo, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

Declaramos a garantia integral e assisténcia técnica gratuita para os Equipamentos, de no minimo de 12 (doze) meses
e 03 (tres) meses para acessorios que apresentem problema de fabrica, contados a partir da data de seu recebimento.
Declaramos para os devidos fins, que somos Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, nos termos da Lei
Complementar n° 123/2006 e suas alteragoes, € que fazemos prova de tal condi¢ado com 08 documentos enviados —
DOCUMENTACAO, conforme previsto no Edital.

RESPONSAVEL PARA ASSINATURA DE ATA/CONTRATO DE FORNECIMENTO
RESPONSAVEL: Camila Bornhausen do Santos

CPF n° 072.934.339-13 — RG n° 3436258

Endereco: Rua Capri ll, n° 318, sala 01, Pagani I, Palhoga/SC, CEP n° 88132-229
CONTATO: (48) 2132-2358; 9 9145-2974 (whats) 9 91 19-2617 (Aline Silva)

E-MAIL: contato@omibrasilmed.com.br; gomercia}@pmibrasnmed.Com.br;

RESPONSAVEL PELO ACOMPANHAMENTO E EXECUCAO DA ATA/CONTRATO
Nomeamos € constituimos 0 senhor(a) Aline Priscila Laurentino da Silva, portador(a) do CPF/MF sob n.°
057241344-03 para ser o(a) responsavel para acompanhar a execu¢ao do contrato, referente ao Pregdo Eletronico
e todos 0s atos necessarios ao cumprimento das obrigagoes contidas no instrumento convocatorio, seus Anexos €
no Contrato

DADOS BANCARIOS

BANCO DO BRASIL

AGENCIA: 2383-3

CIC: 51592-2 A
CHAVE PIX: 41932099000147 BORNHAU

Aguas Mornas, 20 de setembro de 2024.

PMI Brasil Importadora e Exportadora de Produtos para Saude Ltda — Predilife®
CNPJ 41.932.099/0001-47  1.E. 261075128
ESCRITORIO I: Rua Capri, 318 — Sala 01— pagani Il — Palhoga — SC — Brasil — CEP 88.132-229
ESCRITORIO II: Est. Geral Faz. do Sacramento |, SNe - Sala 01 — Aguas Mornas — SC — Brasil = CEP 88.150-000
Fone: +55 (48) 2132-2358 / (48) 99145-2974
website: ww
mailbox:

m.br




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Situagao [sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

r - . | e /De‘t?axl‘hes do Pl‘,dd‘tlt:q L
Nome da Empresa ‘CONTROLLER COMERCIO E SERVICOS LTDA
CNPJ 78.515.210/0001-00
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Ficha Técnica

GLICOSIMETRO BIOLAND
G-425-3

Apresentagao do produto:

O monitor de glicose G-425-3 & calibrado com plasmas padroes, fornecendo assim

maisseguranga e precisao nas medicoes.

O monitoramento da glicose no sangue apresenta um importante papel no controle da
diabetes. Estudos de longo prazo apresentaram que conservando o nivel de glicose no
0 sangue proximo ao normal pode reduzir o risco de complicagdes de diabetes em até 60%.

Os resultados obtidos com o monitor de glicose Bioland Ihe ajudaréo no tratamento de

controle da diabetes, garantindo a vocé melhor qualidade de vida.
Caracteristicas gerais:

Fita sem codificagao

Ejetor de fitas

Meméria para 500 medicoes

e
°
@ Liga e desliga automaticamente
®
® Amostra de sangue 0.7 ul

)

Resultado em apenas 5 segundos
I

Nossas
Marcas:

. HYGIA SONY
Tmax b?(}’ﬂﬂd CAST make.believe




COMERCIOE SERVICOS LTDA.

CONTROLLER I

Av. das Universidades, 325 - Pedra Branca

palhoga - SC - Cep 88137-315
Fone/Fax: 55 (48) 3248-2828
55 (11) 4063-0023
55 (31) 4063-9244
55 {51) 4063-9277

www.controller~5c.corr\,br
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Caracteristicas Técnicas

Modelo G-425-3
Dimensoes 90 mm x 54 mm x 13 mm
Peso 62.5 gramas
Método de medigao Tecnologia amperométrica usando oxidase
20 mg/dL ~ 600 mg/ dL(1.1 mmol /L~33.3mmol/L)

Faixa de resultado

mg/dl ou mmol /L

500 resultados

Unidade de glicose
Memoria

2 pilhas AAA

Fonte de energia

Aproximadamente 500 testes

Vida util da bateria

Condigoes de
armazenamento

-20° C ~55° C, umidade relativa <93%
10° C ~40° C,umidade relativa <80%

AT

¢

Condigoes de operagao
Amostra de sangue Sangue capilar fresco
Volume da amostra de sangue 0,7(uL) microlitros
EAN 6939184630293
NCM 9027.89.99
Validade Indeterminada
Reg.da ANVISA 10410130052
Fabricante Bioland Technology Ltd.
Importador Controller Comércio e Servigos Ltda
Peso Volume 4,000kg / Unidade 0,1 05kg
‘I' Dimensodes Volume 22*45*31,5 / Unidade 18*12*3,5
Pallet 3 de altura / amarrag@o com 6 vazada

Nossas
Marcas:

LUMAX

Responsavel Técnico
Arthur Aurélio Bernardes
CRF/SC 15829

Edigao 05.2023

HYGIA
CAST

/1

SONY

make.believe
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INSTRUGOES DE USO

| - NOME TECNICO OU NOME COMERCIAL DO PRODUTO:

MONITOR DE GLICOSE BIOLAND G-425-3
Modelo: G-425-3

Il - RAZAO SOCIAL E ENDEREGCO DO FAABRICANTE LEGAL, JUNTO COM UM NUMERO DE TELEFONE OU
FAX OU ENDERECO DE SiTIO ELETRONICO ONDE SEJA POSSIVEL OBTER ASSISTENCIA TECNICA
(SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR):

FABRICADO POR:

BIOLAND TECHNOLOGY LTD.

No. A6B7 (Block G), ShangRong Industrial Zone,
No. 5 Baolong Road, Baolong Community
Longgang District, 518116, Shenzhen,
Guangdong — CHINA

sac@controller-sc.com.br
www@controller-sc.com.br

Il - FINALIDADE OU MODO DE USO DO PRODUTO:

O sistema deve ser usado fora do corpo (uso para diagnastico in vitro). E para uso em um Unico paciente. Deve
ser usado apenas para testar a glicose (agucar) e apenas com amostras de sangue total capilar colhidas dos
dedos e de locais alternativos, incluindo a palma da mao e antebrago. O aparelho ¢é indicado para uso neonatal e

adulto. O sistema deve ser usado por uma Unica pessoa nao deve ser compartilhado.

IV - USUARIO PRETENDIDO, QUANDO APLICAVEL:
Usuario leigo. Quando utilizar o teste em locais alternativos como antebraco, palma da mao, com resultado
equivalente ao teste na ponta dos dedos, consulte um meédico antes de realizar o teste nestes locais.

V - INDICAGOES DE CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO OU DE MANUSEIO APLICAVEIS:
« Manuseie o monitor com cuidado. Deixar cair ou jogar o monitor pode causar danos ao dispositivo.
o Nao exponha o monitor de glicose no sangue € a tira de teste a condigdes extremas, COmMO alta umidade,
calor, frio congelante ou poeira. As condigoes de armazenamento das tiras de teste sdo de 4°C-30°C,
umidade de 10-80%. As condigoes de armazenamento para o monitor s30 -20°C-55°C, Umidade <93%.

e Sempre lave suas maos com agua e sab@o e enxagle e seque completamente antes de manusear O
sistema de monitoracdo da glicose no sangue e a tira de teste.
« Descarte a lanceta usada em um recipiente para objetos potiagudos.

ESPECIFICAGOES TECNICAS:

. Modelo: G-425-3.

. Tamanho do aparelho: 90mm (L) x 54mm (W) x 13mm (H).

. Peso: 62,5¢ (incluindo baterias).

. Método de medigéo: Tecnologia amperométrica usando glucose oxidase
Faixa de resultados: 20 mg/dL - 600 mg/dL.

. Unidades de Glicose: mg/dL.

. Memaoria: 500 testes de glicose no sangue.

Visor: LCD.

. Fonte de energia: DC 3V (pilhas alcalinas AAA x 2).

. Vida util das baterias: Aprox. 500 testes normais.

. Condigao de armazenamento: Sistema de monitoragéo da glicose (monitor e tiras de teste): 4°C~30°C,
Umidade: 10~80%.

. Condicao de transporte e armazenamento (monitor): -20°C~55°C, Umidade: <93%.
. Condigdes de operagao: 10°C~40°C, Umidade: <80%.
. Fonte de sangue: Sangue total capilar fresco.

. Volume de Sangue: Minimo de 0,7 microlitro (ub).
. Vida util: 05 anos.

—\-*LON\IQCH#MN—‘
S o . .

G G S s
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INSTRUGCOES DE USO

VI - PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DO TESTE OU DO INSTRUMENTO:

Principio do Teste.

O teste é baseado na medi¢ao da corrente elétrica gerada pela reagéo da glicose com o reagente da tira. O
monitor de glicose mede a corrente elétrica e exibe 0 nivel de glicose no sangué correspondente. A forga da
corrente elétrica produzida pela reacao depende da quantidade de glicose na amostra de sangue.

SOBRE O TESTE EM LOCAL ALTERNATIVO (AST):

IMPORTANTE: Existem limitagdes para fazer AST.
Por favor, consulte seu profissional de saude antes de fazer AST.

O que é AST?
O teste em locais alternativos (AST) significa que as pessoas usam outras partes do | 2
corpo que nao as pontas do dedos para verificar seus niveis de glicose no sangue. £ 7

Este sistema permite que vocé teste na palma da mao e antebrago com resultados
equivalentes ao teste na ponta dos dedos.

Qual é a vantagem? b

As pontas dos dedos sentem dor mais prontamente porque estao cheias de 'l 4
terminagbes nervosas (receptores). Em outras partes do corpo, COmo as terminagoes “CTIRS
nervosas hao sado tao condensadas, vocé nao sentira tanta dor quanto na ponta do  ©
dedo.

Quando usar AST?

Alimentos, medicamentos, doencas, estresse e exercicios podem afetar os niveis de glicose no sangue. O sangue
capilar na ponta dos dedos reflete estas mudangas mais rapidamente do que o sangue capilar em outros locais.
Portanto, ao testar a glicose no sangue durante ou imediatamente apos as refeicdes, exercicio fisico ou qualquer
outro evento, tire uma amostra de sangue apenas de seu dedo.

Vocé aplica AST SOMENTE nas seguintes instancias:

- Antes das refeicdes ou em jejum (mais de 2 horas desde a ultima refeigéo).

—  Duas horas ou mais apos a tomar insulina.

~ Duas horas ou mais apos 0 exercicio.

NOTA:

~ 0O teste de local alternativo (AST) nao deve ser usado para calibrar sistemas de monitoramento continuo de
glicose (CGMs).

- Os resultados de teste em local alternativo nao devem ser usados em calculos de doses de insulina.

NAO use AST se:

- Vocé acha que a sua glicose no sangué esta baixa.

~ \océ nao conhecimento de hipoglicémia.

- \océ esta fazendo um teste de hiperglicemia.

- Seus resultados de AST nao correspondem ao que vocé sente.
- Os resultados da glicose de rotina costuman variar.

Vil - TIPOS DE AMOSTRAS OU MATRIZES A UTILIZAR, QUANDO APLICAVEL:
Sangue total.

Vill - CONDIGOES PARA COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DE AMOSTRAS:
TESTANDO COM A AMOSTRA DE SANGUE:

CUIDADO:

Para reduzir as chances de contaminagao:

~ No manuseio do aparelho, escolha uma area limpa e seca.

- Nunca compartilhe o lancetador e @ lanceta com outra pessoa.

- Sempre use uma lanceta nova € esterilizada, esse tipo de dispositivo € de uso unico.
- Sempre use uma fita de teste nova, esse tipo de fita & para uso unico.

Nao use locoes, 6leos corporais no lancetador ou na lanceta.

Monitor de Glicose Bioland G-425-3
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NOTA:
Antes de testar, leia as etapas a seguir completa e cuidadosamente, relaxe e faca o teste passo a passo.
Simplificar ou alterar o procedimento de teste pode produzir resultados imprecisos.

Visao geral do lancetador.

Tampa do dispositivo.
Alca.

Tampa da lanceta.
Suporte da lanceta.
Corpo do dispositivo.
Colar de conexao.

Ajustador de profundidade.

I @ mmooO®>

Bot&o de disparo.

Botao ejetor.

Nas lancetas e no dispositivo de puncao:

Se o seu dispositivo de pungéo for diferente do mostrado aqui, consulte o manual do fabricante para garantir o uso
adequado.

NOTA:

Para reduzir a chance de infecg@o:

- Nunca compartilhe a lanceta ou 0 lancetador.

-~ Sempre use uma lanceta nova e esterilizada. As lancetas s&o para uso unico.

- Evite deixar logao para as méaos, oleos, sujeira ou poeira ao manusear as lancetas.

Utilizando o lancetador:

1. Qire a _tgmpa do 2. Coloque a lanceta no 3. Gire a tampa da lanceta
dispositivo. suporte. para liberar a agulha.

4. Recoloque a capa do 5. Ajuste o nivel 6. Na parte esterilizada para
lancetador. profundidade (nivel 3 €o coleta de sangue,
mais usado). pressione o botéo de

liberacao azul para terminar
a coleta de sangue.

Monitor de Glicose Bioland G-425-3
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7. Gire a tampa do 8. Deslize o botéo ejetor 9. Recoloque a capa do
dispositivo. para descarte da lanceta lancetador.
usada em um local
apropriado.

Preparando o local da puncao: .
Estimule a perfusdo sanguinea esfregando o local da pungdo antes da extragdo do sangue, pols €ss€

procedimento tem uma influéncia significativa no valor de glicose obtido. O sangue de um local que nao foi
estimulado exibe uma concentragéo de glicose diferente do sangue do dedo. Quando o local da pungao foi

esfregado antes da extragao de sangue, a diferenca foi significativamente menor.

Siga as sugestoes abaixo antes de obter uma gota de sangue ideal:

- Esfregue o local da pung&o por cerca de 20 segundos antes da penetragéo.

~ Selecione o local da pungéo na ponta dos dedos ou em outra parte do corpo (consulte a sega@o "Teste de local
alternativo" (AST) - para saber como selecionar os locais apropriados).

- Limpe o local da pungao com algodao umedecido em alcool 75% e deixe secar ao ar.

Teste de ponta do dedo:
Segure o dispositivo de puncéo firmemente contra a lateral do dedo. Pressione 0 botao

de liberacéo. Vocé ouvira um clique, indicando que a puncéo foi concluida.

NOTA:
— Escolha um local diferente a cada vez que fizer o teste. Perfuracdes repetidas no

mesmo local podem causar dor e calosidades.

- Consulte seu profissional de saude antes de iniciar o AST.
_ Recomenda-se descartar a primeira gota de sangue, pois ela pode conter fluido do tecido, o que pode afetar o

resultado do teste.

IX - DESCRICAO DO PRODUTO, INCLUINDO OS ACESSORIOS E QUAISQUER LIMITAGOES PARA SEU
USO, COM UTILIZAGAO DE INSTRUMENTO DEDICADO, E SE APLICAVEL, VERSAO DO SOFTWARE:

MONITOR DE GLICOSE NO SANGUE:
1
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1. ENTRADA DA TIRA
Onde voceé vai inserir a fita. O monitor vai ligar automaticamente.

2. VISORDE LCD
\Vai exibir a vocé os resultados, bem como mostrara pequenas mensagens.

3. EJETOR DE TIRA
Corra o botao para frente para que a fita seja removida do aparelho apds o teste.

4. BOTAO “M”
Usado para ligar o monitor & acessar a memoria.

X - ESTABILIDADE EM USO DO PRODUTO, EXCETO PARA INSTRUMENTOS, INCLUINDO CONDIGOES DE
ARMAZENAMENTO APOS ABERTURA DE EM@ALAGENS PRIMARIAS, BEM COMO CONDIGOES DE
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DE SOLUCOES DE TRABALHO, QUANDO RELEVANTE:

A partir da data de fabricacdo as fitas de teste fechadas (primeira abertura), 0s frascos nao abertos das tiras de
teste foram estaveis por 24 meses, 90 dias e 25 vezes para estabilidade em uso (frascos abertos).

Mantendo a embalagem fechada os monitores podem suportar a temperatura e umidade extrema de
armazenamento entre 4°C a 40°C (39.2°F a 104°F), umidade relativa entre 10% a 85% exigida na norma EN ISO
15197:2015.

Xl - DETALHES DE QUALQUER TRATAMENTO OU MANUSEIO DOS PRODUTOS ANTES DE ESTAREM
PRONTOS PARA USO, COMO INSTALAGAO, RECONSTITUIGAO, CALIBRAGAO, ENTRE OUTROS:

LIMPEZA E DESINFECGAO.

A limpeza e desinfecc@o sdo absolutamente necessarias para o procedimento de teste, porque a limpeza pode
garantir que o monitor funcione bem (por exemplo, o visor ficara claro para ver apos a limpeza); e a desinfecgéo
pode evitar a infecgao para vocé ou para outras pessoas € a infeccdo cruzada. Advertimos fortemente que o
dispositivo deve ser limpo & desinfetado apos o uso em todos 0s pacientes.

O monitor para uso em um unico paciente e 0s dispositivos de punga@o podem ser limpos 5.6 vezes por dia (Teste
5.6 vezes todos os dias), entao o monitor sera limpo e desinfetado cerca de 11000 ciclos que incluem limpezas
mais desinfecgdes (1 ciclo = 1 limpeza + 1 desinfecgéo) durante o seu ciclo de vida de & anos.

1. Antes do teste, o usuario deve limpar & lavar as maos. Se vocé for um cuidador (ndo o paciente), use luvas
descartaveis.

2. Apos o teste, limpe a caixa do monitor, botdes, lente, marca, tampa USB e bloco de suporte, incluindo a frente e
a parte traseira por 10 segundos para limpeza até que nao haja sujeira na superficie. Em seguida, desinfete a
caixa do monitor, botdes, lentes, marca, tampa USB e bloco de suporte, limpe novamente por 2 min, mantenha a
superficie umida por 2 min.

3. Tire a luva; Descarte com cuidado de acordo com as instrugdes do seu medico.

NOTA:

1. Cada etapa de desinfecgao requer uma etapa de prélimpeza.

2. Se 0 monitor estiver sendo operado por uma segunda pessoa que esta fornecendo assisténcia de teste ao
usuario, o monitor e o dispositivo de pungao devem ser limpos e desinfetados primeiro.

3. Os usuarios devem lavar bem as maos com 4gua e sabdo apos manusear o monitor, dispositivo de pungéo ou
tiras de teste.

XIl - RECOMENDAGOES PARA PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE (QUANDO APLICAVEL):
Para um melhor resultado, o desempenho das fitas de teste devem ser confirmados, testando por controles /
amostras positivas e negativas conhecidas sempre que um novo teste é realizado ou sempre gue uma nova
embalagem for aberta. Cada laboratério estabelece seus proprios métodos para padrées adequados de
desempenho & importante ressaltar que todos os sistemas de medigéo apresentam uma variabilidade analitica
caracteristica, que deve ser monitorada pelos proprios laboratérios. Para tanto, é recomendavel a utilizagao de
controles, que permitem avaliar a precisdo e a exatidéo estejam de acordo com os principios das Boas Praticas de
Laboratério Clinico (BPLC) em conformidade com os requisitos governamentais e locais.

Xlil - PROCEDIMENTO DE ENSAIO, INCLUINDO CALCULOS E INTERPRETAGAO DE RESULTADOS:
REALIZANDO O TESTE DE GLICOSE NO SANGUE:

Monitor de Glicose Bioland G-425-3 5
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Passo 1.
Lavar as maos com sabao e agua morna.

Passo 2.

Removar uma tira de teste de seu frasco. Com as maos limpas e secas, vocé pode tocar a tira de teste em
qualquer lugar de sua superficie. Nao dobre, corte ou modifique as tiras de teste de forma alguma. Remova a tira
de teste do frasco e use-a imediatamente.

Passo 3.

Insira a tira de teste no monitor, neste momento ele ira ligar. '
NOTA: Certifique-se de usar as tiras de teste compativel com 0 sistema, outras tiras de teste podem nao produzir
resultados precisos.

Passo 4. Vam oo b
Quando o simbolo de gota de sangue piscar na tela, vocé pode selecionar O modo de medicado |
apropriado, para selecionar o modo de medicéo do Gontrole (CTL) ou Geral, consulte a segéo "OS 5[
DOIS MODOS DE MEDICAO™. i

Passo 5. h st )
Aplique o sangue no orificio absorvente da tira de teste.

Passo 6. /-w :
Assim que sangue suficiente preencher a janela de confirmac&o da tira de teste, vocé ouvird um bip |/ L
informando que o teste comegou. Uma contagem regressiva de 5 segundos comega. \ J <

NOTA: Certifique-se de que a janela de confirmacgao da tira de teste esteja completamente N
preenchida com sua amostra de sangue.

Passo 7. (rm—
Seu nivel de glicose no sangue, junto com a data e hora, aparece no visor. Os resultados de glicose ‘1 Ll L‘
no sangue s&o armazenados automaticamente na memoria. i L” i
i ||
NOTA: L

Os resultados obtidos com este monitor s&o calibrados por plasma. Isto ajuda vocé e seu médico ou

outro profissional de saude qualificado a comparar 0S resultados de seu monitor com testes de laboratorio.
Referéncia as instrugdes dadas por seu médico ou outro profissional de satde qualificado, ndo se desvie destas
instrugdes com base no resultado sem primeiro consultar o seu médico.

Passo 8.

Ejete a tira de teste usada e remova a lanceta. Para gjetar a tira de teste, cologue-a em um recipiente para
descarte de objetos pontiagudos. O monitor desliga-se automaticamente apds a tira de teste ser ejetada.

Lave bem as maos com agua e sab&do apos manusear 0 monitor, dispositivo de pungéo ou tiras de teste.

Comparando 0s resultados do monitor e do exame de laboratorio.

O monitor fornece resultados equivalentes ao do plasma. O resultado que vocé obtém de seu monitor pode diferir
um pouco do resultado do seu laboratério, devido a variagao normal. Os resultados do monitor podem ser afetados
por fatores e condigoes que nao afetam os resultados laboratoriais da mesma forma. Para fazer uma comparagéo
precisa entre 0s resultados do monitor e do laboratorio, siga as orientacoes abaixo:

Antes de ir para o laboratorio:

- Facga um teste para se certificar de que o monitor esta funcionando corretamente.
- Jejue pelo menos 8 horas €, em seguida, faca testes de comparagéo, se possivel.
~  Leve seu monitor com vocé para o laboratorio.

Enquanto estiver no laboratorio:

Certifique-se de que as amostras para ambos os testes sejam coletadas e testadas com 15 minutos de diferenca
entre si.

— Lave as maos e, em seguida, obtenha uma amostra de sangue.

-~ Nunca use o monitor com sangue coletado em um tubo de ensaio com tampa cinza.
- Use apenas sangue capilar fresco.

TESTE DE SOLUGAO DE CONTROLE:

Monitor de Glicose Bioland G-425-3
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Material necessario.

~  Monitor de glicose.
- Tiras de teste.

-~ Solugao de controle.

Quando fazer um teste de solugao de controle.

~ Quando voceé suspeita que o monitor ou as tiras de teste nao estao funcionando corretamente.
Se os resultados do seu teste de glicose no sangue nao forem consistente com o que voceé sente.
Depois que as tiras de teste forem expostas as condigdes extremas.

Depois de deixar cair o monitor.

1

A solugéo de controle & verificar se o monitor e as tiras de teste podem funcionar juntos como um sistema e
funcionar corretamente.

Passo 1.
Insira a tira de teste para ligar o monitor.
Inserir a tira de teste no monitor. Aguarde ate que 0 rmonitor exiba o simbolo de queda.

Passo 2.
Vocé pode pressionar 0 botao "M" para selecionar o modo CTL, para selecionar o modo CTL,
consulte a secéo "OS DOIS MODOS DE MEDIGAQ".

L]

Passo 3.

Aplique a solug@o de controle.

Agite bem o frasco de solugéo de controle antes de usar.

Aplique uma gota e limpe-a, depois aperte outra gota € cologue-a na ponta da tampa do frasco.

Segure o monitor para mover o orificio absorvente da tira de teste de modo que toque na gota. Assim que a janela
de confirmacao for preenchida completamente, o monitor comegcara a contagem regressiva.

Para evitar contaminar a solugéo de controle, ndo aplique a solugéo de controle diretamente na tira de teste.

Passo 4.

O resultado do teste das solugdes de controle aparece no Visor.

O resultado n&o sera armazenado no modo CTL.

O resultado do teste das solugdes de controle deve estar dentro da faixa impressa no rétulo do frasco da tira de

teste. Se os resultados do teste estiverem fora da faixa especificada impressa no rétulo do frasco da tira de teste,
repita o teste.

Os resultados que estiverem fora do intervalo especificado podem ser causados por:
- Erro ao realizar o teste.

- Solugéo de controle vencida ou contaminada.

~  Tira de teste vencida, contaminada ou oxidada.

~  Mau funcionamento do seu monitor.

Se vocé continuar a obter resultados de testes da solugéo de controle que estejam fora da faixa impressa no
frasco, o sistema pode nao estar funcionando corretamente, Nao use o monitor. Entre em contato com o suporte
ao cliente imediatamente.

NOTA:
Nzo use a solugéo de controle vencida.

Use apenas a solugéo de controle indicada pela Bioland, vocé pode adquirir este produto visitando o site:
www.controlier-sc.com.br.

XIV - INFORMAGAO SOBRE SUBSTANCIAS INTERFERENTES OU LIMITACOES QUE PODEM AFETAR O
DESEMPENHO DO ENSAIO:

As seguintes substancias em niveis superiores ac normal ou niveis terapéuticos podem causar interferéncia
significativa (afetar o resultado em mais de 10%) resultando em um resultado impreciso: Acetaminofeno = 8.0
mg/dL, Acido Ascorbico < 5.0 mg/dL, Bilirrubina £ 90 mg/dL, Colesterol < 500 mg/dL, Creatina < 5.0 mg/dL,
Dopamina < 2.0 mg/dL, EDTA = 360 mg/dL, Galatose < 900 mg/dL, Acido Gentisico < 5.0 mg/dL, Glutationa < 53
mg/dL, Hemoglobina < 500 mg/dL, Heparina < 8.000 U/dL, Ibuprofeno < 50 mg/dL, icodextrina < 13 mg/dL, L-Dopa
< 10 mg/dL, Maltose < 900 mg/dL, Metil-Dopa < 3.0 mg/dL, lodeto de Pralidoxina < 25 mg/dL, Salicilato < 60

ma/dL, Tolazamida < 100 mg/dL, Tolbutamida < 400 mag/dL, Triglicerideos < 2.000 mg/dL, Acido Urico < 8.0 mg/dL
e Xilose < 100 mg/dL.

Monitor de Glicose Bioland G-425-3
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YMERCIO ESERVICOSLTRA :

INSTRUGCOES DE USO

XV - CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO, TAIS COMO SENSIBILIDADE, ESPECIFICIDADE, EXATIDAO E
PRECISAO, EXCETO PARA INSTRUMENTOS:

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

PRECISAO DA MEDIGAO:

De acordo com os resultados do teste, o SD < 5 mg/dL na concentracéo de glicose < 100 mg/dL, e CV < 5% na
concentracéo de glicose = 100 mg/dL

Precisao intermediaria:

Media (mgldL) | 47,0 108 348 B
sD \ 330 42 9.3 :j\
CV (%) ( 39 27

Repetibilidade:

B (vediamordy | 447 102 | 138 | 210 330 |
sD 3,0 44 | 62 | 12 131 |
CLV(%) - |, 43 |45 | 34 40 |

Precisio do sistema:

Para concentragao de glicose < 100 mg/dL

Dentro de + 5 mg/dL

Dentro de + 10 mg/dL \ Dentro de + 15 mg/dL J

Para concentragéo de glicose 2 100 mg/dL

Dentro de = 5% ‘ Dentro de + 10% \ Dentro de + 15%

195 / 420 (46.43%) \ 307 1 420 (77.86%) \ 4111420 (97.86%) |

(L 104 / 180 (57.78%) \ 168 / 180 (93.33%) \ 178 / 180 (98.89%)
r

r

r

[

Para concentragoes de glicose entre 47 mg/dL e 548 mg/dL

Dentro de + 15 mg/dL ou £ 15%
589 / 600 (98.17%) B

O sistema de monitorizagdo da glicose no sangue cumpre os requisitos de precisdo do sistema, conforme
estabelecido na norma EN 1SO 15197:2015.

Desempenho do usuario:

Um estudo avaliando os valores de glicose da ponta do dedo, palma da mao e amostras de sangue capilar do
antebrago obtidas por 100 leigos mostraram os seguintes resultados: ponta do dedo 100%, palma 98,1% e
antebrago 98,1% dentro de £ 15 mg/dL dos valores do laboratorio médico em concentragdes de glicose abaixo de
100 mg/dL e ponta do dedo 98,6%, palma 97,3% e antebrago 97,3% dentro de + 15% dos valores do laboratorio
médico em concentragdes de glicose iguais ou superiores a 100 mg/dL.

O dispositivo foi aprovado e atendeu a EN I1SO 15197:2015.

XVI - RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS:

O usuéario leigo ou profissional de saude adequadamente treinado & responsavel por executar ou supervisionar
todos os aspectos do processo do teste, desde a coleta de amostra até sua interpretagao.

O usuario leigo ou profissional de saude treinado deve obter consentimento do paciente ao testar a amostra e o
mesmo deve fornecer informagdes sobre as limitagdes do teste, o risco de resultados falsos positivos e falsos

negativos, especialmente quando o teste é feito durante ou imediatamente apds a refeigéo, isto pode afetar os
niveis de glicose no sangue.

Monitor de Glicose Bioland G-425-3
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INSTRUGCOES DE USO

Os resultados devem ser avaliados em fungao de uma avaliacao clinica global pelo médico.

O dispositivo de teste e seus reagentes néo sao fabricados a partir de agentes infecciosos ou expostos antes de
sua utilizagéo.

Existe um risco minimo de contaminacéo devido ao manuseio incorreto de residuos com risco biolégico que € a
natureza intrinseca de manipulagéo de amostra de sangue em laboratorio.

XVII - INTERVALOS DE REFERENCIA, (QUANDO APLICAVEL): .
Os valores previstos de glicose no sangue para um adulto normai ndo diabético séo:

Valores de referéncia.

Hora do dia Pessoas sem diabetes
Antes do café da manha (jejum) <100 mg/dL
\Elas horas apos a refeigao < 140 mg/dL

Fonte: American Diabetes Association. Standards of Medical Care in Diabetes - 2012.
Diabetes Care 2012,35 (Suppl.1) S1 1-S63.

XVIll - QUANDO RELEVANTE, REQUISITOS DE INSTALAGOES ESPECIAISﬂ(COMO SALA LIMPA) OU
TREINAMENTO ESPECIAL (cOMmO EM SEGURANGA CONTRA RADIACAO) OU QUALIFICAGOES
ESPECIFICAS DO USUARIO DO PRODUTO:

Nao se aplica.

XIX - SE O PRODUTO E FORNECIDO ESTERIL, INSTRUGOES DE COMO AGIR SE A EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA ANTES DO USO:

Inspecione o frasco das tira de teste, antes de usa-las. Se vocé visualizar qualquer tipo de dano que impeca a
tampa de fechar corretamente ou que a deixe aberta para o ar, ou seja, danos na embalagem, néo utilize as tira
de teste. Tiras de teste danificadas podem causar resultados imprecisos, 0 que poderia levar a um tratamento
inadequado.

XX - ALERTAS OU PRECAUCOES A SEREM TOMADAS COM RELACAO AO DESCARTE DO PRODUTO, DE
SEUS ACE$SC)RIOS E DOS CONSUMIVEIS USADOS, INCLUINDO RISCOS DE INFECGAO ou
MICROBIOLOGICOS, AMBIENTAIS E FisiCOS:

O descarte de residuos deve ser realizado pelo Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(PGRSS) em conformidade com os requisitos estabelecidos pelos orgéos estaduais, municipais da Vigilancia
Sanitaria e dos ambientais para que o descarte dos reagentes e do material biolégico seja feito de acordo com a
legislagéo vigente, bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.

XXi - PARA PRODUTOS DESTINADOS A USUARIOS LEIGOS, AS CIRCUNSTANCIAS NAS QUAIS O
USUARIO DEVE CONSULTAR UM PROFISSIONAL DE SAUDE:

Consulte um médico antes de realizar o teste em locais alternativos. Para determinar uma medida que venha a ser
melhor faixa de valor para o usuario. Se seu resultado de glicose no sangue for raramente baixa (hipoglicemia) ou

alta (hiperglicemia), repita o teste com uma tira nova. Se os resultados forem ainda inconsistentes, consulte seu
medico.

XXIl - DATA DE EN_IISSI\O ou ULTIMA REVISAO DAS INSTRUGOES DE USO E, QUANDO APROPRIADO,
UMA IDENTIFICACAO NUMERICA:
Abril/ 2019.

XXIIl - INDICAGAO DOS TERMOS E CONDIGCOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO:

A garantia somente sera valida mediante a apresentagao do cupom fiscal com data de compra, nome, referéncia
do produto e identificagéo do revendedor. Os prazos sé&o contados a partir da compra. A garantia nao se aplica
aos danos provpcados por manuseio inadequado, acidentes, inobservancia das instrugcdes de uso, conservagao e
operagao descritas no manual, ou a alteragoes feitas por terceiros. O fabricante se reserva do direito de substituir

0 pfoduto defeituoso por outro novo, caso julgue necessério, sendo o critério de julgamento exclusivo do
fabricante, apos analise técnica.

Atendimento ao Consumidor e Suporte:
(11) 4063-0023

Monitor de Glicose Bioland G-425-3
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(31) 4063-9244

(48) 3248-2828

(51) 4063-9277
sac@controller-sc.com.br
vaw@controller-sc.com.br_

Revisio: 2019.04.15
Versao: V6

SIMBOLOGIAS:

INSTRUGOES DE USO

Data de fabricagéo

‘7 'é Use até (validade)

Consulte o manual de instrugdes para
usar

Numero de lote

Cuidado

Para de Diagnostico In Vitro

Mantenha em lugar seco

4%~ | Mantenha longe da luz solar et " | Modelo
AN [REF]

Numero de série

Limitacéo de temperatura

Numero de controle

EU representante

ECREP

Fabricante

SR R I AT S, S

IMPORTADO E DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

CONTROLLER Comércio e Servigos Ltda.
Av. das Universidades, n° 325 - Pedra Branca
CEP: 88137-315 - Palhoga - SC
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA20/00359
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Empresa Solicitante / Applicant

Controller Comércio e Servigos Ltda.

CNPJ: 78.515.210/0001-00

Av. das Universidades, 325, Cidade Universitaria Pedra Branca, 88137-315, Palhoga, SC, Brazil

Empresa Fabricante | Manufacturer

BIOLAND TECHNOLOGY LTD.
No. ABB7 (Block G) Shangrong Industrial. Zone,
No.5 Baolong Road, Baolong Community Longgang District, 5181 16 Shenzhen, Guangdong People’s Republic Of China

Normas de Referéncia / Standards

Portaria INMETRO n® 54, de 1 de fevereiro de 2016

RDC n° 27 da ANVISA, de 21 de junho de 2011

Instrugao Normativa n°49, de 22 de novembro de 2019.
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Escopo da Certificacdo | Scope of Certification

Termometro Infravermelho / Infrared Thermometer

Data de reviséo [ Data de validade Data de emissao |/
Revision date Valid untill Issue date
05/03/2020 05/03/2025 05/03/2020
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conformidades de acordo com as orientagoes da SGS previstas no RAC especifico. Para verificagio da condiao atualizada de
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conformity, in accordance with the guidelines from SGS foreseen in specific RAC. To check the updated condition and regularity of this
Certificate, INMETRO's database for certified products and services shall be conslted.
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Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 2
This Conformity Cerificate is valid only with the pages 1to2 OC P OO4G

Pagina / Page 1/2

: 3 ( i Sponive is em This certificate is issued by the company under its General Conditions for Certification Services accessible at
www,sgs.conv(erms_ﬁrld_cor_\diuor‘\s.hllw AFBH};QF fspecial devera ser dada aos elementos rel Jvas as limitagdes viww.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of liabifity defined therein and
¢ p ej ora A deste to pederéd in the Test Report here above mentioned which findings are reflected in this Certificate. Any unauthorized
ser verificada junto a SGS.. Qualquer al o nao rizad; ficaga feigdo do contetdo ou da

aparéncia deste documento ¢ ilegal e os rest aveis serfo pi dos na integral da el

afteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and offenders
may be prosscuted to the fullest extent of the law.




CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA20/00359

Emitido em / Issued on 05/03/2020

Continuag&o / Continuation

Especificacdes do Produto | Product Specifications

Marca/ Modelo /
Trademark | Model

BIOLAND E127

- bdigo de barras /
Descrigao técnica / Technical description gg . 'é’gd . ‘

3.0V (Alimentado por duas baterias AAA); IP22; Parte aplicada
Tipo BF, Modo de operagao Continua

Relatorios de Ensaios [ Test Report References

GZES190601811701(19/08/2019), GZES190601811601, GZES190601811604, GZES190601811605,
GZES190601811602, GZES190601811603 (23/10/2019) - SGS-CSTC GUANGZHOU BRANCH

Modelo de Certificagéo / Certification Model: 5
Data da Auditoria de Fabrica / Factory Inspection Date: 29/08/2019
Data da Auditoria de SAC / Customer Services Inspection Date: 02/12/2019

Historico de Revisdes | Revision History
Revisao 00 - 05/03/2020 - Inicial

Informacdes Adicionais | Additional Information

Manual: Instruction for use: PP-E1278-007, Version: AQ
Software: V1.0
Versao do Projeto | Project Version: V1.0

SGS ICS Certificadora Ltda. Certificagao
CNPJ: 00.272.073/0007-28 de Progwon
Av. Piracema, 1341 - Galpao Horizon - 1° Andar, Tambore
CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8904
Wwww.sgsgroup.com.br

Pagina / Page 2/ 2

Est‘a pagina é parte integrante do certificado e nao pode ser separado. s L i
This page is an integral part of the certificate and is not valid when separate. OCP 0040

Este documento & emitido pela SGS e esta sujeito as suas Condi Gerais de isponiveis em This certificate is issued b i iti ificati i
3 . ¢ ¢ ; y the company under its General Conditions for Certification Services accessible at
mésag:.acomlwrms_qu_popdmovs.mrn, :l.an‘qi) Sspeclal deye.ra f’f’ dada aos ek_amentos relafvos as Iimlmqbeg www.sgs.conmsrms_and_conditions.hvn. Aftention is drawn to the limitations of liability defined therein and
i 2 481 e Jnachae a:’u'a : A fiesh nte poilera in the ‘Test Report here gbovg mentioned which findings are reflected in this Certificate. Any unauthorized
Sabosel > é ; ) N . cao do n ou da alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and offenders
P ilegal e os resp Serao p naintegral da lei. may be prosecuted to the fullest extent of the law.




Av. das Universidades, 325 ~ Pedra Branca

palhoga - SC - Cep 88137-315 A ;
Fone/Fax: 55 (48) 3248-2828 5@ 7
55 (11) 4063-0023 ol

55 (31) 4063-9244

55 (51) 4063-9277
www.controliar-sc.com.br
venoas@control|er~sc,com.br

- Ficha Técnica -
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Certificado

TERMOMETRO INFRAVERMELHO BIOLAND
Ll Modelo: E 127

Apresentacgao do produto:

O termémetro E127 é um aparelho eletrénico que possui um sensor infravermelho para
medir a temperatura corporal humana para pessoas de todas as idades. Sua operagédo €

baseada na medicédo da radiagdo termica natural que emana da testa.

Caracteristicas gerais:

Medigao de temperatura da testa

Visor de LCD colorido grande e legivel
Medicao com bip sonoro e alarme de cor
Auto-desligamento em 30 segundos
Medicéo a distancia com precisao clinica
Visor com indicagao de febre

Mede temperatura de objetos

Leitura da temperatura em poucos segundos
Aprovado pela ANVISA e INMETRO (OCP SGS).
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Caracteristicas Técnicas

Allmentagao
Tempo de medlgao

Sensor

N Unidade de eX|blrgao

Acuracia

Alarme de cor

Peso

Tamanho

V Precnsao de ex(Bugao : N

\
i Ok e o

1

b
!
|

Temperatura de Ope'i'aii:’;ébi

amblente

Temperatura de
Armazenagem

Garantla
Valldade

Classmcagao de Rlsco

Reglstro ANVISA

Fabncante

Peso

Dlmensoes

Meméria

|mportador o

Pallet 7

Nossas
Marcas.

Tinax
Tape

\
] —

2* AAA pllhas a|cal|nas DC 3V \

il SRS,

7 1 s - 4_4.4_,,_\

Infravermelho "_“Mm_;#m#

0. 1°C / F° R

co/ Fo ‘

320~ 42.9.°C: 20. c

eoe-t002F02F

o eeA e e —— sepal

| Verde-Entre 32°C-374°C

Laranja Entre 37 5° C 38.4°C

Vermelho - Entre . 38.5°C - 43°C -

95g (Com batena) _ *4-#1

140 x 40 x 40 mm -

15 ~40°C, UR <85% 1\

-20 ~55°C, UR <93% T\‘

=

6 mesé_é PR “

- Indetermmada - 411

T i-mediorisco |

o osonsess

6939184612768 |

o 9025.19.90 |

o Bloland Technolggy}._TP - __j

Volume 6 155kg / Unldade 0,130kg

Controller Comercm e Serwgos Ltda \\
i
|

| Volume 23*51 5*29 / Unidade 18*6, 5*4 5 }

I ____;__.___.._..“

6 de altura / amarragao com 7 sollda ‘

I
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g{ﬁgﬁm?ﬁ”&ﬁ CAST make.believe




Av. das Universidades, 325 ~ Pedra Branca ;
palhoga - SC - Cep 88137-315

Fone/Fax: 55 (48) 3248-2828
55 (11) 4063-0023 ,ﬂ/

55 (31) 4063-9244

55 (51) 4063-9277
www.controller-sc.com.br
vendas@controller-sc.com,br

CONTROLLER S

COMERCIOESERVIGOSLTDA.

Responsavel Tecnico
Arthur Aurélio Bernardes
CRF/SC 15829

Edicao 01/2021

I

HYSIA  SONY

Mossas
Marcas: T
RImilalnl §
max allwilalglni CAST sl




