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PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA DE TREMEMBE/SP
“PACO MUNICIPAL VEREADOR RENATO VARGAS”

PREGAO ELETRONICO N° 017/2.020
PROCESSO INTERNO N° 2.421/2.020

llImo. Sr. Pregoeiro,

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 05.343.029/0001-90, sediada na
Rua Dois, S/N, Quadra 8, Lote 8, bairro Civit I, Serra/ES, CEP 29.168-030, por seu
representante legal, vem, apresentar IM P UG N A C A O, face ao descritivo
estabelecido por esta r. Administracdo nos termos do Edital epigrafado, por tratar-se de
flagrante afronta ao principio da competitividade do certame, trazendo prejuizos

incalculaveis ao Erério.
1. DESCRITIVO DO EDITAL

O descritivo do item 4 traz as caracteristicas que o produto licitado devera
conter, dentre as quais € possivel encontrar exigéncias que — além de desnecessarias
ao uso pretendido do produto — sdo capazes de restringir consideravelmente o rol de

licitantes participantes, afrontando o principio da competitividade do certame, a saber:

a. Faixa de medicédo de 10 a 600mg/dL;

b. Desidrogenase.

A seguir sera demonstrado que tais exigéncias ndo se justificam e néo
acrescentam qualidade a sistemas de monitoramento de glicemia, além de reduzir pelo

menos pela metade o rol de licitantes, prejudicando a real competitividade do certame.
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2. ABORDAGEM TECNICA
2.1. FAIXA DE MEDICAO DE 10 A 600mMG/DL

A escolha da faixa de medicdo de 10 a 600mg/dL ndo agrega qualidade ou

melhora a identificacdo de hipoglicemia, conforme sera demonstrado a seguir.

Conceituando hipoglicemia

Eventos de hipoglicemia incluem todos os episddios de baixa da glicose no
sangue suficiente para causar sinais ou sintomas, incluindo alteracdo no funcionamento
cerebral, expondo os individuos a lesBes, por vezes irreversiveis.

A hipoglicemia representa uma questao importante tanto para pacientes com
Diabetes tipo | como para aqueles com diabetes néo insulinodependente. Os episddios
definidos pela necessidade de ajuda externa podem representar um risco importante de
morbimortalidade, enquanto que, eventos iatrogénicos leves tém um impacto significativo
na qualidade de vida. O medo resultante da hipoglicemia limita o tratamento e o controle

metabdlico, favorecendo complicacdes.

Monitoramento da glicemia sanguinea

A avaliacao e monitoramento dos niveis de glicose sanguinea é fundamental
para estabelecer o diagnéstico do diabetes mellitus, identificar episédios de hiper ou
hipoglicemia, assim como para acompanhar a eficacia dos tratamentos farmacologicos
ou ndo farmacoldgicos eventualmente prescritos.

Na pratica diaria dos hospitais, da mesma forma que no automonitoramento
doméstico da glicemia capilar, sdo frequentemente utilizados sistemas de glicosimetros
capazes de aferir os niveis de glicose sanguinea, utilizando as mais diferentes
metodologias.

Os equipamentos, tiras de teste e lancetas, atualmente, comercializados no
Brasil sdo importados e devem ser registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), conforme regulamentacao especifica.

Atualmente, existem mais de cinquenta diferentes marcas e modelos destes

dispositivos médicos comercializados no mercado brasileiro.
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Cada qual apresenta caracteristicas especificas quanto a tecnologia,
metodologia de medicao, tipo de amostra utilizada, unidade de concentracdo informada,

interferentes e condi¢des de uso e de armazenamento dos insumMos.

Caracterizando e quantificando a hipoglicemia

Os limiares glicémicos para que individuos apresentem sinais e sintomas de
hipoglicemia podem variar bastante de acordo com o perfil do paciente. Portanto, € dificil
atribuir um valor numérico a hipoglicemia.

No entanto, € importante identificar e registrar um nivel de glicose sanguinea
que precisa ser evitado em funcado do risco de complicacdes imediatas e de longo prazo
para os individuos.

A hipoglicemia é definida pela presenca de baixa concentragdo de glicose (<
ou igual a 70 mg/dL) no plasma, sinais e sintomas de hipoglicemia (podendo estar
ausentes em algumas situacdes) associados a melhora dos mesmos apdés a restauracao
da normoglicemia (Triade de Whipple).

A seguir segue relacionadas algumas diretrizes internacionais que

caracterizam e quantificam episédios de hipoglicemia:

a) International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) Clinical
Practice Consensus Guidelines 2018.

Alerta de hipoglicemia clinica: Um valor de glicose igual ou menor que 70mg/dL é um

alerta que requer atencao para prevenir a hipoglicemia. Esse patamar pode ser usado
como um valor limite para identificar e tratar a hipoglicemia em criancas e adolescentes

em funcao do risco de queda ainda maior da glicemia.

Hipoglicemia clinicamente importante: Um valor de glicose inferior a 54 mg/dL indica

severa, clinicamente significativa hipoglicemia. Sintomas neurogénicos e disfuncéo
cognitiva ocorre abaixo desse valor, com aumento significativo do risco de hipoglicemia
grave.

Hipoglicemia grave: é definido como um evento de hipoglicemia associado a importante

comprometimento cognitivo (incluindo coma e convulsdes), requerendo auxilio externo
para administracdo de substancia corretivas. Ressalte-se que nao ha limite de glicemia

para sua caracterizacao.
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b) Canadian Diabetes Association Clinical Practice Guidelines Expert Committee

Niveis de glicose plasmatica abaixo de 4.0 mmol/L (72 mg/dL) para pacientes tratados

com insulina, acompanhado de sintomas autondmicos ou neuroglicopénicos, que podem

ser revertidos com a administracao de carboidratos.

Hipoglicemia leve: Sintomas autondmicos estdo presentes. O individuo é capaz de se

auto tratar.

Hipoglicemia moderada: Sintomas autonémicos e neuroglicopénicos estédo presentes. O

individuo é capaz de se tratar.

Hipoglicemia grave: Individuo requer auxilio externo para o tratamento. Pode ocorrer

perda da consciéncia. Glicose plasmatica frequentemente esta abaixo de 2,8 mmol/L (50
mg/dL).

c) American Diabetes Association e American College of Physicians
Estabelece que ndo é possivel definir um valor Unico de glicose sanguinea para

caracterizar a hipoglicemia.

No entanto, pode-se definir um valor de alerta que chame a atencdo de pacientes e

cuidadores para o dano potencial associado a hipoglicemia.

7

Sugere-se que pacientes com risco de hipoglicemia (isto €, aqueles tratados com

sulfoniluréia, glinida ou insulina) devem estar atentos a possibilidade de desenvolver
hipoglicemia com glicose plasmética auto-monitorada - ou glicose subcutanea continua
com glicose concentragdo de < 70 mg / dL (3.9 mmol/L)

No Brasil tem-se que:

a) Ministério da Saude

Hipoglicemia € a diminuic&o dos niveis glicémicos — com ou sem sintomas — para valores
abaixo de 70 mg/dL. Os sintomas clinicos, entretanto, usualmente ocorrem quando a

glicose plasmética é menor de 60 mg/dl a 50 mg/dI.
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b) Sociedade Brasileira de Pediatria

O limite inferior da normalidade para glicemia fetal durante a gestacdo € de 54 mg/dL.
Ao nascimento, ap6s o clampeamento do corddo umbilical o suprimento materno de
glicose cessa de maneira abrupta e os niveis glicémicos do recém-nascidos caem
rapidamente, diminuindo até cerca de 30 mg/dL durante as primeiras 1 a 2 horas,
alcancando 45 mg/dL nas primeiras 4 a 6 horas. Nivel que se mantém nas primeiras 12

horas de vida.

Sugere-se que a dosagem plasmatica de glicose inferior a 47mg/dL deva ser
considerada como nivel de intervencéao terapéutica e investigacao.

Um valor de glicemia capilar inferior a 60 mg/dL, obtido por glicosimetro a
beira do leito, devera ser confirmado por dosagem plasmatica de glicose.

Protocolos Clinicos de Manejo da Hipoglicemia

Os objetivos do tratamento da hipoglicemia séo a deteccao e tratamento dos
baixos niveis de glicose plasmatica, utilizando intervenc¢des que garantam um aumento
da glicose a niveis seguros, eliminando o risco de lesdo e promovendo a remissdo dos

sintomas o mais rapido possivel. Seguem alguns protocolos internacionais:

a) International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) Clinical
Practice Consensus Guidelines 2018
Se a glicemia sanguinea estiver igual ou inferior a 70 mg/dL € necessario o
estabelecimento de medidas que visem impedir uma queda ainda maior da glicemia.
Na pratica clinica, a insulina deve ser suspensa se a glicose sanguinea atingir
niveis menores ou iguais a 56 mg/dL. A hipoglicemia grave requer uso de Glucagon IV,

IM ou SC, sendo a dose baseada no peso do paciente e ndo nos seus hiveis glicémicos.

b) Canadian Diabetes Association Clinical Practice Guidelines Expert Committee

Hipoglicemia leve e moderada devem ser tratadas com a ingestéo oral de

carboidratos. Hipoglicemia grave em uma pessoa consciente deve ser tratada com
carboidratos oral. A glicose sanguinea deve ser reavaliada ap6s 15 minutos, devendo
ser administrada nova dose de carboidrato se a glicose sanguinea se mantiver abaixo
de 4.0 mmol/L (72 mg/dL) Hipoglicemia grave em individuos inconscientes deve ser

tratada com Glucagon ou glicose endovenosa.
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c) American Diabetes Association e American College of Physicians

Regra 15-15: administrar 15g de carboidrato e verificar novamente a glicemia
sanguinea apés 15 minutos. Se ainda estiver abaixo de 70mg/dL, proceder a nova
administragdo. A hipoglicemia grave deve ser revertida com a administragdo de
Glucagon e glicose.

Aqui, o que define a hipoglicemia grave sdo os sinais e sintomas associados

e ndo o nivel de glicemia, que obrigatoriamente deve ser abaixo de 70 mg/dL).

d) Joint British Diabetes Society for Inpatient Care

Os niveis glicémicos normais em uma pessoa sem diabetes sédo de 3,5 mmol/L
(65 mg/dL) a 7,0 mmol/L (110 mg/dL). Para evitar uma potencial hipoglicemia
recomenda-se um protocolo pratico: 4,0 mmol/L (aproximadamente 70 mg/dL) € o menor
nivel aceitavel de glicose em pessoas com diabetes.

O tratamento é definido (glicose oral x endovenosa) é baseado na presenca
de sinais e sintomas que caracterizam a hipoglicemia grave e ndo necessariamente nos
niveis glicémicos. O quantitativo de glicose a ser administrado independe dos niveis

glicémicos iniciais, mas da gravidade da hipoglicemia (leve, moderada ou grave)

A seguir seguem relacionados protocolos recomendados tanto pelo

Ministério_da Saude como por hospitais de grande porte referente ao manejo de

pacientes com episodios de hipoglicemia:

a) Ministério da Saude

Se existirem sinais de hipoglicemia grave, administrar glicose via endovenosa em acesso
de grande calibre até recuperar plenamente a consciéncia ou glicemia maior de 60
mg/dL; manter entdo esquema oral, observando o paciente enquanto perdurar o pico da

insulina.

b) Sociedade Brasileira de Pediatria
Hipoglicemia assintomatica OU niveis glicémicos inferiores a 50 mg/dL: administrar

glicose endovenosa. Manter niveis glicémicos entre 65 e 110 mg/dL.
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c) Hospital Sirio Libanés
E considerada hipoglicemia a glicemia capilar abaixo de 70 mg/dL em pacientes com
diabetes mellitus. Todos os pacientes com glicemia capilar abaixo de 60 mg/dL,
independente do diagnostico de diabetes mellitus e/ou sintomas, receberdo o tratamento
conforme protocolo.

A hipoglicemia sera considerada grave quando abaixo de 50 mg/dL e baseado
nos dados de correlagdo entre glicemia medida e sintomas neurolégicos.

Paciente com alteracdo do nivel de consciéncia e glicemia <70 mg/dL devera
receber terapéutica endovenosa com glicose 50%.

A monitorizacdo de glicemia capilar deve ser realizada 5 minutos apos cada
infusdo de glicose 50%, devendo-se repetir a administracdo de glicose até o
estabelecimento da glicemia normal.

Se nao houver sintomas neuroglicopénicos, o tratamento deve ser feito com
glicose oral. A monitorizac&o deve ser feita a cada 15 minutos até o restabelecimento da

glicemia normal.

d) Hospital Albert Einstein
A hipoglicemia é definida por glicemia inferior a 70 mg/dL.

Pacientes com glicemia capilar <70mg/dL sem alteracdo do nivel de
consciéncia devem ser reavaliados em relacdo ao padrdao da dieta. Proceder a
administracdo de glicose oral, enteral ou parenteral.

A glicemia capilar deve ser reavaliada e, 15 minutos e, caso persista abaixo
de 70 mg/dL, o tratamento deve ser repetido.

Pacientes com glicemia capilar <70 mg/dL com alteracdo do nivel de

consciéncia devem receber glicose endovenosa.

CONCLUSOES
Com base na analise dos principais consensos internacionais e nacionais de
diabetes, assim como na avaliacdo de diversos protocolos de manejo da hipoglicemia,

conclui-se:

1. A glicemia normal em adultos e adolescentes deve ser superior a 70 mg/dL. Em
recém natos a glicemia pode atingir niveis fisiologicos de 45 mg/dL nas primeiras

horas de vida.
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2. Todos os consensos e “guidelines” definem hipoglicemia como a glicemia
plasmatica estimada por glicosimetro portatil ou método laboratorial como igual
ou inferior a 70 mg/dL.

3. A definicao de hipoglicemia grave é baseada nos sinais e sintomas apresentados
e nao nos niveis plasmaticos de glicemia, que obrigatoriamente devem estar igual
ou abaixo de 70 mg/dL.

4. Somente o protocolo da ISPAD define um valor especifico (54 mg/dL) menor que
70 mg/dL de glicose plasmatica para caracterizar hipoglicemia clinicamente
importante.

5. Todos os consensos e protocolos de manejo da hipoglicemia definem como alvo
terapéutico da hipoglicemia a manutencéo da glicemia acima de 70 mg/dL.

6. Nenhum protocolo clinico modifica a terapéutica (seja quantitativa ou qualitativa)
com base no valor da glicemia abaixo de 70 mg/dL. Os mesmos recomendam um
protocolo Unico para glicemias abaixo deste valor, indicando a repeticdo do

tratamento caso o alvo terapéutico nao seja alcangado.

Portanto, com base em todos os dados avaliados, a utilizac&do de sistemas
de glicosimetros com limites minimos de deteccdo de 10 mg/dL e 20 mg/dL

apresentam a mesma utilidade na pratica clinica diéria, proporcionando 0s

mesmos desfechos clinicos.

Pelas razdes acima listadas, requer que o descritivo do edital em tela permita
que a variacao do intervalo de medicdo seja a partir de 20mg/dL, aceitando valores

menores.

2.2. DESIDROGENASE

A fim de esclarecer a auséncia de plausibilidade dessa exigéncia, cumpre

ponderar as questdes técnicas acerca da desidrogenase e da oxidase.

A - UTILIZACAO DA QUIMICA ENZIMATICA GLICOSE OXIDASE

Analisando o edital é possivel perceber que essa r. Administracdo exige que
as tiras possuam reacao quimica apenas e tdo somente da desidrogenase — com o

devido respeito - por mero desconhecimento técnico.
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Isso porque tal restricdo sugere que a enzima oxidase sofre interferéncia com
0 oxigénio, entretanto, o que se pretende com esta impugnacao € demonstrar que essa

informacao néo € verdadeira.
B - INTERFERENCIA DA ENZIMA EM OXIGENOTERAPIA

Para entender as possiveis interferéncias do oxigénio em tiras de glicemia,
traz-se alguns principios que norteiam este assunto, que permitem afirmar que o produto
On Call Plus Il — que utiliza a enzima oxidase — nao sofre tais interferéncias,
especialmente quando se consideram pacientes em oxigenoterapia e que estejam
fazendo a verificagéo de glicemia.

Caso existisse tal limitacdo esta informacéo estaria na instrucdo de uso do
produto, o que ndo acontece. Por isso, segue a Instrucdo de Uso do Produto On Call
Plus Il para comprovar auséncia deste tipo de limitacdo. (Anexo 1).

Afinal, quando existe interferéncia do oxigénio, o fabricante deve mencionar
esta limitacdo na Instrucdo de Uso da tira, como por exemplo, a marca On Touch Ultra

fabricada pela Johnson & Johnson. (Anexo 2)
REVISANDO CONCEITOS
A - O QUE E OXIGENOTERAPIA?

O oxigénio € uma necessidade béasica para todos os seres humanos. O ar que
se respira contém 21% de oxigénio. Essa quantidade € suficiente para pessoas com
pulmdes saudaveis e até para muitas com doenga pulmonar.

Entretanto, algumas pessoas com doenca pulmonar sao incapazes de obter
oxigénio suficiente através de uma respiracdo normal e precisam de oxigénio extra para
manter as funcdes vitais normais.

A terapia com oxigénio extra visa trazer a oxigenacao do sangue para 0s
niveis normais, normalmente com aporte externo de oxigénio. A meta geral do tratamento
€ manter a oxigenagdo em nivel apropriado as necessidades do seu corpo, ou seja,

SatO2 igual a 88% ou acima.
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Parametros da oxigenoterapia

Apesar de ser um dado isolado, a Pressao Parcial de Oxigénio (pO2) é um
parametro que reflete diretamente a quantidade de oxigénio (O2) dissolvida no plasma e
tem sido comumente utilizada na avaliacdo da interferéncia do oxigénio em medicdes de
glicose no sangue. E considerado indice mais sensivel que a saturacéo de oxigénio para
avaliacao das trocas gasosas.

Valores abaixo da normalidade indicam trocas gasosas ineficientes e valores
acima da normalidade indicam sobrecarga de oxigénio. A pO2 apresenta variagcdes no
organismo humano em homeostase. Quando o sangue das vias arteriais sai dos pulmdes
e alcanca a microcirculacdo, seu valor € de cerca de 95 mmHg (80 a 100 mmHg).

J& nas vias venosas é de cerca de 35 a 40 mmHg. Na via capilar, como existe
uma mistura de sangue de arteriolas e vénulas, a pO2 pode sofrer variagdo em funcéo
do sitio e técnica de coleta, podendo variar de 40 a valores superiores a 70 mmHg.

Portanto, valores mais comumente possiveis da pO2:

v' Em amostra obtida por acesso capilar: ao redor de 70mmHg
v' Em amostra obtida por acesso venoso: abaixo de 45mmHg
v' Em amostra obtida por acesso arterial: entre 80 a 100mmHg

Cabe ressaltar que, durante a medicdo de glicemia capilar, mesmo em
pacientes altamente ventilados, a pO2 nunca sera muito superior a 70mmHg, tampouco
atingird os 100mmHg. Este ultimo valor € a maxima presséao parcial de oxigénio que nao
provoca lesdes pulmonares, que vao desde traqueobronquite até lesGes alveolares
difusas, até comprometimento do sistema nervoso central e cardiovascular.

Estes niveis de oxigenacao, ou seja, maximo de 100mmHg, sdo os possiveis
de ser obtidos em pacientes em oxigenoterapia, independente de estar em atendimento
domiciliar (por exemplo, pacientes acamados e atendidos no Programa Melhor em Casa)
como em ambulatério de especialidades ou hospital. Toda vez que for necessario aporte
de oxigénio, a meta sempre sera atingir no maximo os 100mmHg, pois em niveis maiores

podera haver prejuizo para a saude do paciente.
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B - INTERFERENCIA DO OXIGENIO EM TIRAS BASEADAS NA GLICOSE OXIDASE

Desde que Clark e Lyons! introduziram o primeiro sensor de enzima
empregando glicose oxidase (GOX) e eletrodo de oxigénio para monitoramento de
glicose, estudos extensivos foram realizados para desenvolver melhorias nos sistemas
baseados em enzimas para monitoramento dos niveis glicémicos.

Sistemas de monitoramento de glicose no sangue de primeira geragao

empregavam oxigénio como o receptor de elétrons, determinando a concentragdo de
glicose a partir do consumo de oxigénio ou da liberacdo de peroxido de hidrogénio na
reacao quimica processada nas tiras.

Posteriormente, nas reacfes em sensores de segunda geracdo, as enzimas

transferem elétrons para receptores artificiais de elétrons (também conhecidos como
mediadores de elétrons ou corantes redox) em vez de oxigénio para evitar a interferéncia
de outras espécies redox.

Os sensores de terceira geracdo empregam a transferéncia direta de elétrons

para o eletrodo, eliminando assim os mediadores de elétrons artificiais e evitando erros
devido a variac6es na concentracdo de oxigénio nas amostras de sangue.

Artigos mais antigos relataram alguma interferéncia de oxigénio em sistemas
de glicemia baseados na glicose oxidase, entretanto mais recentemente, com o

aprimoramento da tecnologia, alguns fabricantes conseqguiram reduzir esta interferéncia

e manter nos limites de precisdo da norma ISO 15197:2013.

Em 20132, artigo publicado no Journal of Diabetes Science and Technology,
avaliou a interferéncia do oxigénio comparando tiras baseadas na GOX com tiras
baseadas na glicose desidrogenase (GDH). Este estudo foi financiado pela Roche
Diagnostics GmbH, na Alemanha e questionava a necessidade de fabricantes indicarem
a interferéncia do oxigénio durante o uso das tiras nas respectivas instru¢des de uso.

Foram realizadas medicdes em trés concentracbes de pO2: abaixo de
45mmHg, ao redor de 70mmHg e em niveis superiores a 150mmHg. Lembramos que,

neste estudo, a mais alta pressao parcial de oxigénio foi artificialmente aumentada para

150mmHg, elevada portanto a limites que de fato nunca ocorrem durante a ventilacdo

de pacientes, mesmo em ventilacdo mecanica forcada.
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Concentragdes ao redor de 45mmHg ocorrem em amostras por acesso

venoso, ao redor de 70mmHg no acesso capilar, entretanto, acima de 150mmHg néo se

observa em pacientes normais ou mesmo hospitalizados e, se for atingida, coloca em

risco a vida do paciente.

Apesar de ndo ser o objetivo proposto, os resultados obtidos neste estudo
demonstraram que todas as tiras baseadas na glicose oxidase apresentaram
performance adequada na pO2 de 70mmHg, atendendo integralmente os requisitos de
precisdo da norma acima referendada para medi¢do de glicemia capilar. Lembramos
aqui que a norma ISO 15197:2013 trata da precisdo de sistemas de autoteste de
glicemia, onde apenas 0 acesso capilar € possivel.

As diferencas, quando ocorreram, ficaram nos niveis de baixa oxigenacao do

acesso venoso (45mmHg) ou nas altas concentracdes de oxigénio, que frise-se, foram

artificialmente produzidas (150mmHg). Dentre as tiras GOX testadas, pelo menos uma

(System 4 GOX) atendeu integralmente os requisitos da norma ISO 15197:2013, em

qualguer das concentracdes de pO- utilizadas no estudo.

Esta informacao aparece na conclusao deste estudo, cujo texto em inglés e

respectiva traducao a seguir reproduzida:

Conclusion
Results of this study indicate that BG measurements with GOx systems might be affected

by the blood sample’s pO2 value. Only one of the three GOx systems that are not

labeled to be oxygen sensitive showed measurement deviations <+10% when pO?2

levels were altered.

Traducéo:

Concluséo

Os resultados deste estudo indicam que as medicBes BG (Blood Glucose = Glicose
Sanguinea) com sistemas GOx podem ser afetadas pelo valor da pO2> da amostra de

sangue. Apenas um dos trés sistemas GOx gue ndo estava rotulado como sensivel

ao oxigénio apresentou desvios de medicdo <+ 10% guando 0s niveis de pO2 foram

alterados.
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Portanto, este estudo mais recente (2013) comprova que existe variacao inter
fabricantes, de tal forma que algumas marcas de tiras baseadas na enzima glicose
oxidase podem apresentar interferéncias, que ocorrem mais fortemente em niveis
artificialmente elevados de oxigénio e nunca nos valores efetivos do acesso capilar
(ao redor de 70mmHg).

Por outro lado, demonstrou também que existem tiras gue, mesmo nestes

niveis altamente elevados, atendem integralmente os requisitos de precisdo da norma

aplicada a este tipo de produto.
E nesta diferenca inter fabricantes que se baseia a afirmac&o de que o

produto On Call Plus Il ndo sofre interferéncia em pacientes submetidos a

oxigenoterapia, por este motivo ndo menciona esta limitacao na Instrucao de Uso

do produto.

Referéncias mencionadas:

1. Ferri S, Kojima K, Sode K. Review of Glucose Oxidases and Glucose
Dehydrogenases: A Bird's Eye View of Glucose Sensing Enzymes.
Journal of Diabetes Science and Technology; 5 (5): 1068-1076, Sept
2011.
Disponivel em: https://journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177/193229681100500507.
Acesso em 23/05/2019.

2. Baumstark A, Schmid C, Pleus S, Haug C, Freckmann G. Influence of Partial Pressure
of Oxygen in Blood Samples on Measurement Performance in Glucose-Oxidase-
Based Systems for Self-Monitoring of Blood Glucose. Journal of Diabetes Science
and Technology; 7 (6): 1513-1620, Nov 2013.

Disponivel em: https://journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177/193229681300700611.
Acesso em 23/05/2019.

INTERFERENCIA DO OXIGENIO NAS TIRAS ON CALL PLus I

Artigos mais antigos demonstram que pode existir interferéncia de oxigénio
em sistemas de glicemia baseados na glicose oxidase, em condicOes de baixa e alta

oxigenacgao, entretanto frise-se, ndo nos niveis normais de PO, ou seja, valores de no

méaximo 100mmHg.
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Esta interferéncia esta presente fortemente em algumas tiras e ndo em outras,

portanto € uma variavel inter fabricantes e, quando esta interferéncia existe, o fabricante

deve mencionar na Instrucao de Uso do produto.

A diferenga entre performance de fabricantes de tiras de autoteste baseadas
na glicose oxidase € explicada a partir de uma variavel extremamente relevante: os
mediadores envolvidos nas reacdes quimicas que ocorrem nestas tiras.

Mediadores tém papel relevante na performance de sistemas de glicemia
sanguinea, de tal forma que rea¢des mediadas por Ferrocene (Fe) sofrem interferéncia
maior do oxigénio, entretanto reacdes mediadas por derivados do Ruténio (Ru) séo
minimamente afetadas pela presenca de oxigénio, face as caracteristicas quimicas deste
mediador.

Portanto, atualmente, nas reacdes baseadas em glicose oxidase, o mediador
utilizado é que vai definir o grau de interferéncia que o oxigénio pode causar no resultado
de glicemia.

As tiras On Call Plus II utilizam o mediador de ruténio, que confere ao produto

performance adequada, sem sofrer interferéncia durante oxigenoterapia, mantendo o

atendimento dos parametros de precisdo da ISO 15197:2013.

Lembrando que a glicose oxidase é considerada padrdo ouro de laboratério

clinico para determinacdo de glicemia sanguinea, vez que é altamente seletiva para
glicose e nédo sofre influéncia da presenca de outros acucares, como galactose e xilose.

Padréo ouro laboratorial significa que esta enzima € utilizada para a realizacao

de testes de glicemia mais precisos, utilizados para diagnéstico de diabetes. Caso fosse

BN

enzima altamente sensivel a presenca de oxigénio ndo seria utilizada para

obtencao de resultados mais precisos e com finalidade diagnoéstica.

Portanto, afirmar de forma abrangente que a presenca da enzima glicose
oxidase leva sempre a interferéncia de resultados em pacientes fazendo uso de
oxigenoterapia €, pelo menos, inverdade, uma vez que hoje € sabido que esta
interferéncia ndo ocorre em todas as tiras e que existem outros mecanismos envolvidos
na reacao quimica que precisam ser considerados.

Por fim, para corroborar todo o exposto, esta impugnante MEDLEVENSOHN
apresenta anexo Parecer recente sobre a interferéncia em oxigenoterapia, onde o
produto On Call Plus Il foi mantido vencedor da licitagcdo no municipio de S&o Leopoldo
(RS), apesar dos frageis argumentos de que o produto que utiliza a oxigenoterapia sofre

interferéncia de oxigénio. (Anexo 3)
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3. FUNDAMENTACAO JURIDICA - PROPOSTA MAIS VANTAJOSA

Sabe-se que 0s processos licitatorios deverdo ampliar ao maximo o rol de
licitantes, a fim de encontrar e selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracéo, o Erario e o interesse Publico, sendo vedada qualquer exigéncia que
reduza a competitividade do certame.

E 0 que estabelece o artigo 3° da Lei de Licitagdes:

“art. 3° - A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administracdo e serd processada e julgada em estrita
conformidade com o0s principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vinculac&o ao instrumento convocatério, do

julgamento objetivo e dos que Ihe s&o correlatos.” (g.n.)
Nessa esteira, nos ensina o mestre Marcal Justen Filho:

‘A vantagem se caracteriza em face da adequacado e satisfacdo ao
interesse publico por via da execucdo do contrato. A maior vantagem
possivel configura-se pela conjugacdo de dois aspectos
complementares. Um dos angulos relaciona-se com a prestacdo a ser
executada por parte da Administracao: o outro se vincula a prestacao ao
cargo do particular. A maior vantagem se apresenta quando a
Administracdo assume o dever de realizar a prestagcdo menos
onerosa e o particular se obriga a realizar a melhor e mais completa
prestacdo. Configura-se, portanto, uma relacdo de custo-beneficio. A
maior vantagem corresponde a situacdo do menor custo e maior
beneficio para a Administragéo. (...)

Consoante esse primado, a CPL ndo pode furtar-se ao cumprimento

estrito desses dispositivos, sob pena de incorrer em crime de

responsabilidade pelos sérios prejuizos que podem ser causados

ao erario publico”. (Grifamos)
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O Prof. Jessé Torres Pereira Junior, ensina:

“Selecionar a proposta mais vantajosa €, a um sé tempo, o fim do
interesse publico que se quer alcangar em toda licitacao (sentido amplo)
e o resultado que se busca em cada licitacéo (sentido restrito). Licitacao
gue ndo instigue a competicdo, para dela surtir a proposta mais

vantajosa, descumpre sua finalidade legal e institucional”.

A licitacéo do tipo MENOR PRECO tem por escopo selecionar a proposta que
se apresente financeiramente mais vantajosa, sem considerar como critério de selecdo
quaisquer outros requisitos que nao o preco, tais como qualidade ou condicdes
técnicas.

Por isso, tem-se o art. 3°, 8§ 1° da Lei de Licitagcdes que veda expressamente

quaisquer exigéncias restritivas impertinentes:

“Art. 3° (...)
§ 1° - é vedado aos agentes publicos:

| — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao,

clausulas ou condicdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o

seu carater competitivo e estabelecam preferéncias ou distincdes em
razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de

qualguer outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o

especifico objeto do contrato;”

Sobre esse tema o llustre Administrativista Margal Justen Filho, leciona com

bastante propriedade:

“(...) éimperioso avaliar a relevancia do contetdo da exigéncia. Nao
€ incomum constar no edital que o descumprimento de qualquer
exigéncia formal acarretara a nulidade da proposta. A aplicacdo dessa
regra tem de ser temperada pelo principio da razoabilidade. E necessério
ponderar 0s interesses existentes e evitar resultados que, a pretexto de
tutelar o interesse publico de cumprir o edital, produzam a eliminacéo de

propostas vantajosas para os cofres publicos. Certamente, ndo haveria
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conflito se o ato convocatorio reservasse a sancao de nulidade apenas
para as desconformidades efetivamente relevantes. Mas nem sempre é
assim. Quanto o defeito é irrelevante, tem de interpretar-se a regra do

edital com atenuacao.” (g.n.)

Como se vé, a manutencado do descritivo como consta no edital prejudicara
ambas as partes, (i) a impugnante, por deixar de contratar com esta laboriosa
Administracéo, e (ii) a Administracdo que ceifara grande namero de licitantes potenciais,
reduzindo a disputa de lances e, por consequéncia, impossibilitando a selecdo da
proposta mais vantajosa.

Sendo assim, faz-se imperiosa a alteracdo do edital nos itens impugnados, a
fim de aumentar o rol de licitantes e promover a ampla disputa de precos. Somente
assim, esta Administracdo esta promovendo um certame efetivamente vantajoso ao

Erério.
3. PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

O estabelece que, para o completo atendimento do item 4, a licitante
vencedora devera fornecer em regime de comodato, 1.000 aparelhos glicosimetros.

Ocorre que a pratica de mercado é o fornecimento de 1 glicosimetro para cada
1.000 tiras, portanto, considerando que o item 4 refere-se a compra de 450.000 tiras,
pela proporcéo praticada atualmente tem-se a quantidade de 450 glicosimetros.

Vale ressaltar que a proporcao estabelecida no edital € de 1 glicosimetro para
cada 450 tiras.

Como se vé, com o devido respeito, certamente a proporcao esta equivocada.

Por 6bvio que a exigéncia excessiva da quantidade de glicosimetros néo
chega a ser um impedimento a participacao das licitantes, porém certamente as licitantes
irdo aumentar o valor da proposta a fim de compensar a grande quantidade de monitores.

Dai a importancia da Administracdo avaliar a real necessidade de exigir
quantidade excessiva de monitores, face a oneracao dos ja deficientes cofres Publicos.

Dito isto, serve o presente para requerer seja informado se as licitantes
poderdo considerar a pratica de mercado para elaborar sua proposta (1 glicosimetro para
cada 1.000 tiras).

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
Rua Dois, S/N, Quadra 008 Lote 008 Bairro/Distrito: CIVIT | — CEP: 29.168-030 - SERRA - ES
Telefone: (21) 3557 -1500
juridico@medlevensohn.com.br

Pagina 17 de 18



(MedLevensohr®

Qualidade e respeito ao cliente.

4. PEDIDO

Uma vez demonstrados tempestivamente os fundamentos impeditivos de se
manter os descritivos nos moldes como constam no edital, esta licitante interessada

requer que essa Administracdo se digne de:

1. Flexibilizar a faixa de medicdo para 10~20 a 500~600mg/dL;
2. Aceitar reacdo quimica por qualquer tipo de enzima;

3. Esclarecer o pedido de esclarecimento acima.

As alteracdes requeridas visam apenas e tdo somente ampliar o rol de
licitantes, evitando direcionamento do item, afinal, da forma como esta apenas um
produto atende ao descritivo do item 4.

Por fim, esta impugnante se coloca ao inteiro dispor desta municipalidade para
prestar todo e qualquer esclarecimento adicional, méxime aqueles de ordem técnica

referentes aos produtos que pretende cotar.

Termos em que, pede e espera deferimento.
Serra/ES, 13 de maio de 2020.

MEDLEVENSOHN CQMERCIO E REPRESENTACOES
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
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On-Call Plus

Tiras para Teste de Glicose
no Sangue
Instrugdo de Uso

[ REF G133-111, REF G133-112, REF G133-114, REF G133211 | Portugués |

PRINCIPIO E USO PROPOSTO

As Tiras para Tesle de Glicose no Sangue On Calf® Plus 586 tiras finas com um
sistema_ de reagente quimico que trabalha com os medidores de Glicose no Sangue
On Calf* Plus & On Calf® EZ para medir & concentragio da glicose em sangue tolal.
Aplica-se sangue na parte final da tira para teste, depois se absdrve automaticamente
na célula de reagdoc onde a reacdo acontece. Uma corrente falétrica fransiente se
forma durante a reagio e a concentragio de glicose no sangue se calcula com base
ng corrente elétrica detectada pelo medidor. Depols o resultada é mostrado no visor.
Os medidores estao calibrados para exibir resultados de conceniragio tipo plasma,
Para uso de diagnosticc in vitro. As liras para leste so dever ser usadas fora do
corpo para propdsitos de teste. Para uso pessocal e profissional.

COMPOSICAO

Cada frasco de tiras para teste contém os seguintes reativog gquimicos @ Glicose
oxidase < 251U, Mediador < 300mG.
Cada frasco de tiras para tesle contem um agente secante {silica gel).

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

..

L

-

PRECAUCOES

MATERIAIS FORNECIDOS

=Tira para Teste

MATERIAIS REQUERIDOS, MAS NAO FORNECIDOS

»Medidor sLancetas Esteril

As tiras para teste devem ser guardadas nos seus respectivos frascos

firmamente tampados e fechadoes para conservé-las em borm estado de uso.

Armazene as tiras para leste num lugar fresco e seco & lemperatura, ambiente

15-30°C (59-86°F). Armazene-as longe do calor & da luz direila do sol.

N&o congele nem refrigare.

Para assegurar resuitados precisos, use as tiras & temperatura ambiente.

N&o armazene as tiras para teste fora do seu frasco protetor. As tiras para

teste devem ser armazenadas no frasco original com a tampa firmemente

fechada.

N&o armazene ou Use as tiras para teste em um local umido come o banhairo.

MN3o armazens o medidor, as liras para leste & a solugdo de controle perio de

alvejantes ou limpadores que contenham alvejantes.

MNao transfira as tiras pars teste para outro frasco ou outro reciplents.

Recologue a tampa do frasco imediatamente apds remover uma tira para testa.

Use a tira para taste imediatamente apds ramové-la do frasco.

M&o use as liras para teste depois de passada a data de validade impressa no

frasco. Usar as tiras passada a data de validade pods produzir resultados

incorretos no teste.

Nota: Todas as datas de validade estio impressas em formato Ano-Més. 2008-01
quer dizer Janeirn, 2008.

Um frasco novo de tiras para tesie pode ser usado por 3 mesas apds ser aberio

pela primeira vez. A data de validade de um frasco aberto & de 3 meses apds a

data em que o frasco foi aberto pela primeira vez. Escreva a data de validade do

frasco aberto na etiqueta do frasco apés abri-lo.

Para uso de diagndstico in vitro. As tiras para testes s6 devem ser usadas fora do
corpo para propdsitos de teste.

N&o use as tiras para teste apos a dala de validade mostrada no frasco. As
liras para teste expiradas podem dar uma leitura incorreta de glicose no
sangue. -

Néo use tiras para teste que esiejam rasgadas, dobradas, ou danificadas em
qualquer forma. Néo reuse as tiras para teste.

A amostra so deve se aplicar na ponta da tira para lesie. Nao aplique sangue ou
solugfio de controle na superiicie da tira para teste porgue pode resultar em uma
leitura incorreta.

Antes de fazer o teste de glicose no sangue, cerlifigue-sa que o chip do codigo que
esta contido nesse frasco de tiras esteja inserido na porta do chip no lado direito do
medidor.

Descarte o frasco e cualquer outra tira para teste ndo usada 3 meses apos a2
primeira vez que vocé o abriu. A exposicio constante zo ar pode destruir os
quimicos na tira para tesle. Esle dano pode causar leituras incarretas.

Mantenha a tira para teste longe das criangas e animais.

Consulle seu médico ou profissional de satde antes de fazer qualquer mudanca
em seu plano de tratamento baseada em seus resultados do teste de glicose no
sangue.

«Chip do Cédigo » Instrugao de Uso

+ Dispositiva para Lancetas  « Solugdc de Controle

INSTRUGOES DE USO

Antes da usar, veja seu Manual de Usuério para insfrugbes completas sobre como
coletar amostra de sangue.

1

VERIFICANDO O SISTEMA

Aba 2 tampa do frasco de tiras pars teste s¢ para remaver a fira para teste,
Recoloque & tampa imediatamente para proteger as tiras restantes da humidade
ne ar.

. Raalize o teste de glicose no sangue Seguindo as instrugbes contidas am seu

Manual do Usuario.

. O rasultado do teste de glicose no sangue serd mostrado no visor do medidor. Sste

resultado deve ficar dentro da drea de 8lcance recomendada por seu profissional
de saide. Se seus resultados do teste e glicose no sangue foram mais altos ou
mais baixos, pergunte o que fazer ao s8u profissional de sadde. Sempre consulte
com seu profissional de saide antes de fazer qualquer mudanga no seu
tratamenta.

Seu medidor de glicose no sangue deve ser manejado cuidadosamente. Veja o seu
Manus! de Usudno para instrucSes detalhadas para o cuidado do medidor. O teste de
controle de qualidade deve ser usado para verificar que o medidor e as liras para teste
estho trabalhando corretamente. Sige o procedimento para teste em seu Manual de
Usuario para realizar um teste de controle de qualidade. Mostram-se dais valores para
CTRL 1 & CTRL 2 na etigueta do frasco das tiras para teste (ou na boisa de aluminio).
A sclugée de controle 1 & suficiente para 8 malor|a das necessidades de auto-teste.
Se vocé acha gue seu medidor ou sues tras ndo estdo funclonando corret ta,
podera realizar também um teste de nivel 2. Entre em contato com seu formesedor
para informagao de como comprar a solugdo de controle.

Para # confimacdo dos resullados, os iestes da solugac de controle 1 devem
apresentar-se dentro dos valores para o CTRL 1, e os testes da solugio de
controle 2 devem apresentar-se dentro dos valores para o CTRL 2. Quando vocé
fizer o tests com a solugdo de controle 1, cerlifigue-se gue esta tendo os resultados
referente ao  CTRL 1 na etiqueta do frasco.

PRECAUCAQ: Se o teste de controle de qualidade ficar fora dos valores de controle
mosirade no frasco de liras para teste, NAD use o sistema para testes no sangue,
porque o sistema pode n3o estar funqionando adequadamente. Se vocé nao
conseguir carmigir o problema, entre em contato com seu fomecedor para ajuda.

LIMITACOES

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Precisag Intermedia

Realizaram-se dez anilises repelidas de 3 lotes de tiras em dez Medidores de Glicose
no Sangue On Cail® Plus a cada dia por um total de 10 dias. Sologdes de controle em
trés niveis de concanttagbes foram usados durante o teste. Os resultados ofereceram
as seguintss estimativas de precisao intermédia.

¢ velo Coatiene o Vargto (01

47 mgfdL 6,5 mgfdL

Lote de tiras 1 125 mgidl 5,1% {CV)
353 mg/dL 2,9% (CV)

52 mgidL 6,8 mgfdL

Lote de tiras 2 144 mg/dL 6.0% (CV)
385 mg/dL 3,8% (CV)

57 magidL 6,3 mgfdL

Lote de tiras 3 156 mg/dL 5,9% (CV)
N 387 mgldL 2.9% (CV)

Os medideres, tiras para teste & outros|compenentes On Cal” Pius e On Call* EZ
dos Sistemas de Monitoramente de Glipose no Sangue On Calf® Plus e On Calf®
EZ foram desenhados, testados e aprovados para trabalhar junios efetivamente e
para fomecer medidas de glicose no sangue precisas. N3o use componentss de
outras marcas.

Use s com sangue completo. N&o use com soro ou amosiras de plasma.

De acordo com a boa prética clinica, recomenda-se cautela na interpretagio de
valores de glicose de neonalos inferiores a 50 mg/dL(2,8 mmoliL).

Niveis de hematocritos muito altos (acima de 55%) ou muito baixos (abaixo 30%)
podem causar falsos resultados. Fale tom seu profissional da sadde para saber
seu nivel de hematocritos.

Niveis anarmais de vitamina C (acima de 3mg/dL - 33,9 mmelil) e outras
substancias redutoras podem produzir falsas medidas de glicose alta no sangue
Este sisterna esté lestado para ler com precis8c a medida de glicose em sangue
completo dentro do alcance de 20 - 600 mg/dL(1,1 - 33.3 mmol/L).

Niveis extremamenie elevados das seguintes subsiancias nas concentracdss
ataixo nac afetardo os resultados: Zcido Urico=20 mg/dL (1,1mmollL); dcido
ascorbico=3mg/dL (0,17mmollL); bilirubina=40mg/dL (2.2 mmolflL); colesterol=
5C0 mg/dL (27,8 mmolfL). triglicérides=3.000 mag/dL (166.7 mmol/L).

O Sistema de Monitoramento de Glicose no Sangue On Calf® Plus foi testado e
provado para trabalhar corratamente aié 10.000 pés (3.048 metros)

Pessoas severamente doentes, que encontrem-se com dificuldades no manuseio
do equipamento ndo devem realizar o auto teste de glicose no sangue com o
Sistemna de Monitoramento de Glicose no Sangue On Cal® Plus.

Maneje as amostras de sangue e os materiais cuidadosamente. Trate tocas as
amostras de sangue coma se fossem materials Infecciosos. Siga as precaucies
apropriadas e cbedega todas as requiamentagBes locals quando manejar estes
materiais.

Reproducibilidade, Precisio
Realizaram-se dez andlises repetidos em dez Medidores de Glicose no Sangue On
Call” Plus. No teste, usaram-se amostras de sangue venoso heparinizade em cinco
nivels de concentraclio, Estes resulledos formeceram as seguintes estimativas de
reproducibilidade e precisfio.

MEIO

Desvio Padrao
(ma/dL) ou
Coeficlente de
Varlsgao (CV)

47 mg/dl | 86 mo/dL | 137 mg/dL | 233 ma/dL | 382 mg/dL

5,2 mgfdL 5.8% 4.5% 4.7% 3.7%

B a0 do

As medidas de glicose no sangue capilar de 167 participantes forsm lomadas por um
técnico treinado usanda o Medidor de Glicose no Sangue On Calf® Plus (y). As
amostras dos mesmos Individuos foram analisadas entdo com um Analizador de
Glicose ¥S| Modelo 2300 STAT PLUS (x). Os resultados foram comparados. A
equacio linear de regressdo para o estudo foi y = 1,0204x — 3,7047. O coeficiente de
cerrelagao fol 0,.9877. O alcance da amostra fol de 34 a 580 mg/dL.

Resultados de precisdo do sislema para conceniragac de glicose < 75 mg/dl
Dentro + 15 mg/dL
12112 (100,0%:)

Dentra = 5 mg/dL
4/12 (33,3%)

Dentro + 10 mg/dL
10712 (83,3%)

Resultados de precisfo do sistema para concentragio de giicose 2 75 mg/dL
Deniro 6% | Dentro+10% Deniro + 15% Dentra £ 20%
1407321 (43.8%) | 254/321 (72,1%) 306/321 (95,3%) 318/321 (98 4%)

r
Realizou-se um estudo do consumidor ao testar irés lotes oe tiras. Os participantes e
um técnico treinado usaram o Sistema de Monitoramento de Glicose no Sangue On
Calf® Plus. Este estudo mostrou que o paclente pode realizar o leste S50 bem como
um técnico trainado.

Testes On Call® Plus: Regressao linear do participante (y)
vBrsus o tecnico ()
# Inclinago Interceptagdo -y R N
Lote de tiras 1 1,0337 -3,2216 09902 58
Lote de tiras 2 1,0248 -1,3247 0,8902 56
Lote de tiras 3 1.0141 -D,3282 0,2893 154

Para instrugtes complatas, por favor, refira-se ao Manual de Usudgrio incluldo com seu
medidor. Para perguntas adicionais ou problemas com esle produto, por favor, entre
em contato com seu farmecedor para ajuda.
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INSTRUCAO DE USO ONE TOUCH ULTRA

8 Limitacoes do procedimento

As Tiras Reagentes One Touch® Ultra™ fornecerdo resultados precisos quando as seguintes
limitagdes forem observadas:

* As tiras reagentes ndo devem ser usadas para testes em recém-nascidos.
* As tiras reagentes sdo somente para uso uinico. Nao reutilize.

* As tiras reagentes sdo especificas para a D-glicose e ndo reagem com outros agiicares que
possam estar presentes no sangue.

* Use somente sangue total capilar recém-coletado. Ndo use soro ou plasma.

* Hemat6crito é o percentual de hemécias no sangue. Os niveis extremos de hematécritos
podem afetar os resultados do teste.’ Os niveis abaixo de 30 % podem causar leituras
erroneamente altas, e os niveis acima de 55 % podem causar leituras erroneamente baixos.
Se vocé ndao souber seu nivel de hematécritos, consulte seu profissional de satde.

* As Tiras Reagentes OneTouch® Ultra™ podem ser usadas em altitudes de até 10.000 pés
(3.048 metros), sem afetar os resultados. Resultados precisos foram demonstrados em
estudos clinicos realizados em altitudes de até 5.280 pés (1.609 metros) e em estudos
simulando altitudes de até 10.000 pés (3.048 metros).

Profissionais da satide — observem estas limitagées adicionais ao procedimento:

* O sangue capilar fresco pode ser coletado em tubos de coleta contendo heparina se o sang
for usado dentro de 10 minutos. Ndo use outro anticoagulante ou conservante.
Interferéncias: o acetaminofeno (paracetamol), salicilatos, dcido trico, dcido ascérbico
(vitamina C) e outras substancias redutoras (em concentracdes de sangue normal ou
terapéuticas normais) ndo afetam os resultados significativamente. Contudo, concentragdes
altas anormais no sangue podem levar a resultados altos e imprecisos.

* Os pacientes submetidos a oxigenoterapia podem apresentar resultados baixos falsos.

Os resultados do teste podem ser baixos falsos se o paciente estiver severamente
desidratado, em estado de choque ou hiperosmolar (com ou sem cetose). Os pacientes em
estados criticos ndo devem ser testados com os medidores de glicose no sangue.

Amostras lipémicas: os niveis de colesterol de até 700 mg/dL (18,1 mmol/L) e triglicerideo
de até 3.000 mg/dL (33,9 mmol/L) ndo afetam os resultados. Ndo foram testadas amostras
de pacientes totalmente lipémicos e néo se recomenda que fagam o teste com a famfilia de
medidores OneTouch® Ultra™.

Controle de infeccoes

Utilize as precaugoes universais no que diz respeito ao sangue ao manusear e descartar
materiais de controle da glicose do sangue. Todas as amostras de pacientes e os materiais
com 0s quals as mesmas entrem em contato sdo considerados um risco biolégico e devem ser
manuseados como possiveis agentes de transmissdo de infecgdes. Tome as devidas precaugoe

de acordo com as leis locais ao descartar todos os materiais.

ATENCAO: para reduzir o risco de infecgio: A e |
- Nunca compartilhe a sua lanceta ou o dispositivo de pungo com ninguém. Utilize sempre uma
lanceta nova e esterilizada. As lancetas sao para uma iinica utilizagdo. Mantenha o medidor e o
dispositivo de puncdo limpos. Lave o local da puncdo com agua e sabdo antes do teste.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO LEOPOLDO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE ‘
FARMACIA MUNICIPAL — e-mail: farmacia@saoleopoldo.rs.gov.br

§

Sdo Leopoldo, 6 de junho de 2019.

De: Assisténcia Farmacéutica / Farmacia Municipal — Fabiana Chiela Ribeiro

Para: SECOL —Sra. Michele Santos Severo — Pregoeira — Referente Memorando interno Secol n2 302/2019

Assunto: PE 10008/2019 FMS — ENVIO DE RECURSO E CONTRARRAZAQO

Conforme solicitado pela SECOL em relagdo ao recurso interposto pela licitante ROCHE DIABETES CARE
BRASIL LTDA informamos que apds analise das contrarrazdes técnicas emitidas pela empresa MEDLEVENSOHN
certificou-se que a mesma atende a especificagdo técnica solicitado no edital, n3o ficando nenhuma duvida em

relagdo ao atendimento dos requisitos técnicos solicitados.

Analisou-se os estudos apresentados em relagdo a interferéncia da oxigenoterapia e constata-se que as
tiras apresentaram performance adequada na pO2 de 70mmHg, atendendo os requisitos de precisdo da norma
referendada (ISSO 15197:2013) na medigdo de glicemia capilar. Outro ponto analisado foi a leitura da Instrucdo

de uso do produto onde verificamos que ndo existe mencéo a interferéncia na presenca de oxigénio.

Outro ponto verificado na documentagdo apresentada pela empresa ROCHE foi na documentac3o
apresentada do ano de 2016 da Prefeitura de Anapolis foi referente ao On Call Plus e nesse processo trata-se do

On Call Plus 1.

Assim novamente afirmamos apds analise técnica dos documentos apresentados que o produto ofertado

pela empresa Medlevensohn — On Call Plus Il atende aos requisitos solicitados no edital.

Atenciosamente,

Fabiata Chiela Ribeiro Gracieli Bjll3 Migliorin
Farmacéutica - Gestora Contrato Farmacéutica — Fiscal

CRF/RS 6779 CRF/RS 13485



Parecer técnico acerca do limite inferior da glicemia estimada
por sistemas de glicosimetros portateis.

Eventos de hipoglicemia inclui todos os episédios de baixa da glicose no sangue
suficiente para causar sinais ou sintomas, incluindo alteragdo no funcionamento
cerebral, expondo os individuos a lesdes, por vezes irreversiveis.

A hipoglicemia representa uma questdo importante tanto para pacientes com
diabetes tipo | como para aqueles com diabetes néo insulino dependente. Os episédios
definidos pela necessidade de ajuda externa podem representar um risco importante
de morbimortalidade, enquanto que os eventos iatrogénicos leves tém um impacto
significativo na qualidade de vida. O medo resultante da hipoglicemia limita o
tratamento e o controle metabélico, favorecendo complicacdes.

O monitoramento da glicemia sanguinea.

A avaliagido e monitoramento dos niveis de glicose sanguinea é fundamental para
estabelecer o diagnostico do diabetes mellitus, identificar episédios de hiper ou
hipoglicemia, assim como para acompanhar a eficacia dos tratamentos farmacologicos
ou nao farmacoldgicos eventualmente prescritos.

Na pratica didria dos hospitais, da mesma forma que no automonitoramento da
glicemia capilar, sdo frequentemente utilizados sistemas de glicosimetros capazes de
aferir os niveis de glicose sanguinea, utilizando as mais diferentes metodologias. Os
equipamentos, tiras de teste e lancetas, atualmente, comercializados no Brasil sdio em sua
grande maioria importados e devem ser registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), Orgdo Regulamentador do produto, conforme regulamentagdo
especifica.

Atualmente, existem mais de cinquenta diferentes marcas e modelos destes
dispositivos médicos comercializados no mercado brasileiro. Cada qual apresenta
caracteristicas especificas quanto a tecnologia aplicada, metodologia de medigdo, tipo de
amostra a ser utilizada, unidade de concentracdo informada, interferentes e condigoes de
uso e de armazenamento dos insumos.

Em relagdo a faixa de medi¢do da glicose, os principais glicosimetros portéteis no
mercado apresentam faixas de medigdo de 10-600 mg/dL (Accu Check Performa, Accu Check
Active, G-Tech Free, Injex Sense Il, GlucolLeader) e de 20-600 mg/dL (One Touch Ultra Mini,
One Touch Select Plus, Free Style Lite, On Call Plus, G-Tech Lite.



Caracterizando e quantificando a hipoglicemia

Os limiares glicémicos para que individuos apresentem sinais e sintomas de
hipoglicemia podem variar bastante de acordo com o perfil do paciente. Portanto, é
dificil atribuir um valor numérico a hipoglicemia. No entanto, é importante identificar e
registrar um nivel de glicose sanguinea que precisa ser evitado em fungdo do risco de
complicagdes imediatas e de longo prazo para os individuos.

A hipoglicemia é definida pela presenga de baixa concentragao de glicose (< ou
igual a 70 mg/dL) no plasma, sinais e sintomas de hipoglicemia (podendo estar ausentes
em algumas situagdes) associados a melhora dos mesmos apds a restauragdo da
normoglicemia (Triade de Whipple).

Segue, abaixo, diretrizes relacionadas ao diagndstico e quantificagdo da
hipoglicemia.

e International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) Clinical
Practice Consensus Guidelines 2018:

o Alerta de hipoglicemia clinica: Um valor de glicose igual ou menor que
70mg/dL é um alerta que requer atengdo para prevenir a hipoglicemia.
Esse patamar pode ser usado como um valor limite para identificar e
tratar a hipoglicemia em criangas e adolescentes em fungdo do risco de
queda ainda maior da glicemia.

o Hipoglicemia clinicamente importante: Um valor de glicose inferior a 54
mg/dL indica severa, clinicamente significativa hipoglicemia. Sintomas
neurogénicos e disfuncdo cognitiva ocorre abaixo desse valor, com
aumento significativo do risco de hipoglicemia grave.

o Hipoglicemia grave: é definido como um evento de hipoglicemia
associado a importante comprometimento cognitivo (incluindo coma e
convulsdes), requerendo auxilio externo para administragdo de
substéncia corretivas. Ressalte-se que ndo ha limite de glicemia para sua

caracterizagao.

e Canadian Diabetes Association Clinical Practice Guidelines Expert Committee

o Niveis de glicose plasmatica abaixo de 4.0 mmol/L (72 mg/dL) para
pacientes tratados com insulina, acompanhado de sintomas
autondmicos ou neuroglicopénicos, que podem ser revertidos com a
administracdo de carboidratos.

o Hipoglicemia leve: Sintomas autonémicos estdo presentes. O individuo é
capaz de se auto tratar.

o Hipoglicemia moderada: Sintomas autondmicos e neuroglicopénicos
estdo presentes. O individuo é capaz de se tratar.

o Hipoglicemia grave: Individuo requer auxilio externo para o tratamento.
Pode ocorrer perda da consciéncia. Glicose plasmatica frequentemente
esta abaixo de 2,8 mmol/L (50 mg/dL).




e American Diabetes Association e American College of Physicians

o Estabelece que ndo é possivel definir um valor tnico de glicose sanguinea
para caracterizar a hipoglicemia. No entanto, pode-se definir um valor de
alerta que chame a atencgdo de pacientes e cuidadores para o dano
potencial associado a hipoglicemia. Sugere-se que pacientes com risco de
hipoglicemia (isto é, aqueles tratados com sulfoniluréia, glinida ou
insulina) devem estar atentos a possibilidade de desenvolver
hipoglicemia com glicose plasmédtica auto-monitorada - ou glicose
subcutanea continua com glicose concentragdo de < 70 mg / dL (<3.9
mmol/L)

e Ministério da Saude
o Hipoglicemia é a diminuicao dos niveis glicémicos — com ou sem sintomas
— para valores abaixo de 70 mg/dL. Os sintomas clinicos, entretanto,
usualmente ocorrem quando a glicose plasmética é menor de 60 mg/dl a
50 mg/dl.

e Sociedade Brasileira de Pediatria

o O limite inferior da normalidade para glicemia fetal durante a gestagao é
de 54 mg/dL. Ao nascimento, ap6s o clampeamento do corddo umbilical
o suprimento materno de glicose cessa de maneira abrupta e os niveis
glicémicos do recém-nascidos caem rapidamente, diminuindo ate cerca
de 30 mg/dL durante as primeiras 1 a 2 horas, alcangando 45 mg/dL nas
primeiras 4 a 6 horas. Nivel que se mantém nas primeiras 12 horas de
vida.

O Sugere-se que a dosagem plasmadtica de glicose inferior a 47mg/dL deva
ser considerada como nivel de intervengdo terapéutica e investigagao.

o Um valor de glicemia capilar inferior a 60 mg/dL, obtido por glicosimetro
a beira do leito, deverd ser confirmado por dosagem plasmatica de
glicose.

e Organiza¢do Mundial da Saade
o Para recém natos de risco, que ndo apresentam sinais ou sintomas de
hipoglicemia, a concentragdo de glicose sanguinea deve ser mantida em
ou acima de 47 mg/dL.

Protocolos Clinicos de Manejo da Hipoglicemia

Os objetivos do tratamento da hipoglicemia sdo a detecgdo e tratamento dos
baixos niveis de glicose plasmatica, utilizando intervengdes que garantam um aumento
da glicose a niveis seguros, eliminando o risco de lesdo e promovendo a remissdo dos
sintomas o mais rapido possivel.



International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) Clinical
Practice Consensus Guidelines 2018:
o Se a glicemia sanguinea estiver igual ou inferior a 70 mg/dL é necessario

o estabelecimento de medidas que visem impedir uma queda ainda
maior da glicemia.

Na pratica clinica, a insulina deve ser suspensa se a glicose sanguinea
atingir niveis menores ou iguais a 56 mg/dL.

A hipoglicemia grave requer uso de Glucagon IV, IM ou SC, sendo a dose
baseada no peso do paciente e ndo nos seus niveis glicémicos.

Canadian Diabetes Association Clinical Practice Guidelines Expert Committee
o Hipoglicemia leve e moderada devem ser tratadas com a ingestdo oral de

carboidratos.

Hipoglicemia grave em uma pessoa consciente deve ser tratada com
carboidratos oral. A glicose sanguinea deve ser reavaliada apds 15
minutos, devendo ser administrada nova dose de carboidrato se a glicose
sanguinea se mantiver abaixo de 4.0 mmol/L (72 mg/dL)

Hipoglicemia grave em individuos inconscientes deve ser tratada com
Glucagon ou glicose endovenosa.

American Diabetes Association e American College of Physicians
o Regra 15-15: administrar 15g de carboidrato e verificar novamente a

glicemia sanguinea apds 15 minutos. Se ainda estiver abaixo de 70mg/dL,
proceder a nova administragao.

A hipoglicemia grave deve ser revertida com a administragdo de
Glucagon e glicose. Neste caso, o que define a hipoglicemia grave s3o os
sinais e sintomas associados e ndo o nivel de glicemia, que
obrigatoriamente deve ser abaixo de 70 mg/dL).

Ministério da Satde
O Se existirem sinais de hipoglicemia grave, administrar glicose via

endovenosa em acesso de grande calibre até recuperar plenamente a
consciéncia ou glicemia maior de 60 mg/dL; manter entdo esquema oral,
observando o paciente enquanto perdurar o pico da insulina.

Sociedade Brasileira de Pediatria
o Hipoglicemia assintomatica OU niveis glicémicos inferiores a 50 mg/dL:

administrar glicose endovenosa. Manter niveis glicémicos entre 65 e 11
mg/dL.

Hospital Sirio Libanés
o E considerada hipoglicemia a glicemia capilar abaixo de 70 mg/dL em

pacientes com diabetes mellitus. Todos os pacientes com glicemia capilar



abaixo de 60 mg/dL, independente do diagnéstico de diabetes mellitus
e/ou sintomas, receberdo o tratamento conforme protocolo.

O A hipoglicemia sera considerada grave quando abaixo de 50 mg/dL e
baseado nos dados de correlagdo entre glicemia medida e sintomas
neurologicos.

O Paciente com alteragdo do nivel de consciéncia e glicemia <70 mg/dL
deverd receber terapéutica endovenosa com glicose 50%.

O A monitorizagdo de glicemia capilar deve ser realizada 5 minutos apos
cada infusdo de glicose 50%, devendo-se repetir a administracdo de
glicose até o estabelecimento da glicemia normal.

O Se ndo houver sintomas neuroglicopénicos, o tratamento deve ser feito
com glicose oral. A monitorizacdo deve ser feita a cada 15 minutos até o
restabelecimento da glicemia normal.

® Hospital Albert Einstein

O A hipoglicemia é definida por glicemia inferior a 70 mg/dL.

O Pacientes com glicemia capilar <70mg/dL sem altera¢do do nivel de
consciéncia devem ser reavaliados em relagdo ao padrdo da dieta.
Proceder a administragdo de glicose oral, enteral ou parenteral.

O A glicemia capilar deve ser reavaliada e, 15 minutos e, caso persista
abaixo de 70 mg/dL, o tratamento deve ser repetido.

O Pacientes com glicemia capilar <70 mg/dL com alteracdo do nivel de
consciéncia devem receber glicose endovenosa.

® Joint British Diabetes Society for Inpatient Care

o Os niveis glicémicos normais em uma pessoa sem diabetes sdo de 3,5
mmol/L (65 ng/dL) a 7,0 mmol/L (110 mg/dL). Para evitar uma potencial
hipoglicemia recomenda-se um protocolo pratico: 4,0 mmol/L
(aproximadamente 70 mg/dL) é o menor nivel aceitavel de glicose em
pessoas com diabetes,

o O tratamento é definido (glicose oral x endovenosa) é baseado na
presenca de sinais e sintomas que caracterizam a hipoglicemia grave e
ndo necessariamente nos niveis glicémicos.

o O quantitativo de glicose a ser administrado independe nos niveis
glicémicos iniciais, mas da gravidade da hipoglicemia (leve, moderada ou
grave)

® Hospital Guidelines for Diabetes Management and the Joint Commission-
American Diabetes Association Inpatient Diabetes Certification
O Hipoglicemia é definida como glicose plasmatica inferior a 70 mg/dL.



Conclusodes:

Com base na analise dos principais consensos internacionais e nacionais de
diabetes, assim como na avaliagdo de diversos protocolos de manejo da hipoglicemia,
conclui-se:

- A glicemia normal em adultos e adolescentes deve ser superior a 70 mg/dL. Em recém
natos a glicemia pode atingir niveis fisioldgicos de 45 mg/dL nas primeiras horas de vida.

- Todos os consensos e “guidelines” definem hipoglicemia como a glicemia plasmatica
estimada por glicosimetro portatil ou método laboratorial como igual ou inferior a 70
mg/dL.

- A defini¢do de hipoglicemia grave é baseada nos sinais e sintomas apresentados e ndo
nos niveis plasmaticos de glicemia, que obrigatoriamente devem estar igual ou abaixo
de 70 mg/dL.

- Somente o protocolo da ISPAD define um valor especifico (54 mg/dL) menor que 70
mg/dL de glicose plasmatica para caracterizar hipoglicemia clinicamente importante.

- Todos os consensos e protocolos de manejo da hipoglicemia definem como alvo
terapéutico da hipoglicemia a manutenc&o da glicemia acima de 70 mg/dL.

- Nenhum protocolo clinico modifica a terapéutica (seja quantitativa ou qualitativa) com
base no valor da glicemia abaixo de 70 mg/dL. Os mesmos recomendam um protocolo
unico para glicemias abaixo deste valor, indicando a repeticio do tratamento caso o alvo
terapéutico ndo seja alcangado.

- Portanto, com base em todos os dados avaliados, a utilizacdo de sistemas de
glicosimetros com limites minimos de detecgdo de 10 mg/dL e 20 mg/dL apresentam a
mesma utilidade na prética clinica diaria, proporcionando os mesmos desfechos clinicos.

Alggtindre O, Chigyne
Médico Ck!eppf
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Alexandré Otavio Chieppe
CRM 5264187-1

Rio de Janeiro, 10 de junho de 2019
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|MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Cédigo Ata Eventos
002 Cod Qtde. |Descricdo do Ato / Evento
030 1 JAlteragdo / Alterago de Filial Com Sede em outra UF
XXX XX [OXOOUCXKXK XX KX KX KX KK KK KX HXHXKXEXKKENKNKN
XXX XX OGO
XXX XX [XOCHOCKOCOOOOOOOCOOCOCOOOOOOOOOOOOOOOXXX
XXX XX OOOCCXX XX KX XX KX KX KX KX HXHIXXEXEKENKNKN
CERTIFICO O DEFERIMENTO POR CARLOS MAGNO OLIVEIRA DOS REIS SOB O NUMERO E DATA ABAIXO:
NIRE / Arquivamento  |CNPJ Enderego / Endereco completo no exterior Bairro Municipio Estado
00003760957 05.343.029/0006-02 Rua Buenos Aires 112 Centro Rio de Janeiro RJ
p XXXXUXXRXHK XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOOOOOOOX XXOOOOOOOOOCOOX JOOOOXX XX
% ”E“OIE XX XXX XXX/ XXXX-XX OOV XXNNKKNX XOOOBOOOVOONONNXNX XXKXOOKXX XX
% ; % i % % XX.XXX.XXX/ XXXX-XX OOCOOOOCOOOOCOOK XXOOOOOOOOX OOOOXX XX
% g % i é E -—f XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOCOOOOOCOX XXOOOOOOOOX OOOKXXX XX
% é gg % i g- § XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOCOOOOOCOOX XXOOOOOOOOOKX OOKXXX XX
E- é %é g g % %Z XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOCOOOOOX XXOOOOOOOOOOOX OKXXX XX
% % E § O‘T; E_ g E XX.XXX.XXX/ XXXX-XX XXX XXKXRKKXKXXXAXX XXXXXXXXHKXXKXXXXXX HXXXXXXXXX XX
§ % é é g x§ g é XX.XXX.XXX/ XXXX-XX HOOXXXXXKXROXKXXXKXX XXXXXXXXHKXXKXXXXXXX HXXXXXXXXX XX
;S i %é § '(_g § ‘g XX.XXX.XXX/ XXXX-XX HOOXXXXXKXKOXKXXXKXX XXXXXXXKHKXXKXXXXXX HXXXXXXXXX XX
>8E w| @
:E: E § g g E g XX.XXX.XXX/ XXXX-XX OO KX XXAXX XXXXXX XXX XXXXXX HXXXXXXXXX XX
28| 2
30(3 :;é g g % :é XX.XXX.XXX/ XXXX-XX OO XX XXAXX XXXXXXXXHKXXKXXXXXXX HXXXXXXXXX XX
‘g gé é g'.:; § §§ XX.XXX.XXX/ XXXX-XX OO XX XXKXX XXXXXXXXHKXXKXXXXXXX HXXRXXXXXX XX
g § % § xg é XX.XXX.XXX/ XXXX-XX XXX KX XXKXX XXXXXXXXHKXXKXXXXXXX HXXRXXXXXX XX
E E 3 'g i E g XX.XXX.XXX/ XXXX-XX XXX XXXKXX XXXXXXXXHKXXKXXXXXX HXXXXXXXXX XX
g i lk‘--\ ;: XX.XXX.XXX/ XXXX-XX XXX XXKXKOXKXXXAXX XXXXXXXXHHXXKXXXXXX HXXXXXXXXX XX
8 E XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOOOOOOOCOX XXX HOXXXXXAXXX XX
XXXOOOKXXXX XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOOOOOOCX XXX HOXXXXXAXXX XX
XXXOOOKXXXX XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOOOOOCOX XXX HOXXXXXAXXX XX
XXXOOOKXXXX XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOOOOOOX XXX HXXXXXAXXX XX
XXXOOOKXXXX XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOOOOOOCOX XXX HOXXXXXAXXX XX
XXXOOOKXXXX XX.XXX.XXX/ XXXX-XX 2OOCOOOOOOOOOCOX XXX HOXXXXXAXXX XX

LoV

Deferido em 16/09/2019 e arquivado em 17/09/2019

N de Paginas

Capa N2 Péginas

Be nardo Feijé *mpalo Berwanger | 15 | | 1/1 |
SECRETARIO GERAL
Observacio:

[ T T S — i
! Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro !
i Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA f !‘ : H
! NIRE: Protocolo: 00-2019/443714-0 Data do protocolo: 01/08/2019 L.J JUCE | A E
i CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/09/2019 SOB O NUMERO 00003760957 e demais constantes do termo de ; ! " !
| autenticacéo. i
i Autenticagdo: C2CF9DB983CI1EBDS51F02D2A19F10576D29863323D7F598D3AAE9252FF34RB80A% !
! Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 1/15 i
L



https://azevedobastos.not.br/documento/32292509191124580718

Presidéncia da Repiblica

Secretaria de Micro # Pequens Emprass N2 do Protocolo R L e —.
Sacretaria de RacisnalizagBo 8 Simplificagdo C n
Departaments de Rugistro Empresarial e integragic
Junts Comercial do Estado do Rie da Janeire 00-2019 / 443714-0 16/09/2019 - 11:23:22
WIRE (DA SEDE OL.DA FILAL QUANEC A SEDE FOR TM GUTRA UF} "! UCERJA Orgio Calculado | Pugo
1] ulvemsnto:
[ sas01851620 me A g | 173,00 L 371,00
) DREI 21,00 21,00
~ NIRE:
Fipo Juridice MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTUS HOSPITALARES LTI
|Sociedade ernpreséria limitaga I

Boletofs): 103119173
i Wash; 52CBC15F-B272-4FB6-BCE2-4D24G39B0CCO

IR RIE AT YLD

REQUERIMENTO R - -

Parte Empresarial

hlormal l

Hmo Sr. Presidente da Junta Comercial do Estado do Rio de Yaneiro

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

requer a v. sa ¢ deferimento do seguinte ato:

- 7

] Cadige Codigo - .
. i do Ato Events | Qtde. | DescricSe do ato / Descrigio de evento
£s S DoZ 030 1 |AlteracBo / Alteraclo de Filist Com Sede em outra UF
% §§ % XX XK I000CKKXXXRXRNRX KO ICO SRR NKRRKE KKK KIR IR IR KR RN IR KM XA A KA XRE KAXN
% 52‘3 ﬁ KX, XK { X00CRR XK IOOLM0D0OO0C DO OO DN OO NNEOCO000 KX XX ONKX KX KAONOIKIDOKEX X KN NN
Bob kS X0 UK D000 KX R I X OEOCOCO00000CE X OO COUOON LK X IDONODOX SN KK KRN KX

s 8 XX KK | X00KK R0 OO00K KD R IDUOOOON X KX IR XK XX AKX KKK MKENAANK

Valor Total do Ato: R$ 4,42
‘@& Hira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br

Representante legal da empresa

Local Nome: {r&\; QMM
Assinatura: A ENE‘E Conend S S Nind
Telefone de contato: o 3799 - S A0

Data _maikr .
y E-mail: ¢Nige PSS DUOER Grpedd . G-

s Retomos Tipo de documento: {Hibrido

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AJD57978-6V81

do documento apresentado e conferido neste ato. O ref

Cod. Autenticacdo: 32292509191124580718-2;

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem

De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Fed:

Titular

o

Valber Azevédo de Miranda Ca

08/2018 T
ot o Data de criagio: 01/08/2019

X7 xxf o Data da 12 entrada:  |01/08/2019
XX SR KRR
0K s
XXk fxxxn
ot xef oo
XAFRKS XX
e/ xaon
XA e

O R

00-2015/443714-0

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA r’ “ et
NIRE: Protocolo: 00-2019/443714-0 Data do protocolo: 01/08/2019 .-“'|I JUICE] A

litaimnte
autenticacgéo.

Autenticagdo: C2CF9DB983CI1EBDS51F02D2A19F10576D29863323D7F598D3AAE9252FF34RB80A%
Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 2/15
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! CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/09/2019 SOB O NUMERO 00003760957 e demais constantes do termo de
|
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1

1

i

|

|
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JOSE MARCOS SZUSTER, brasileiro, casado pelo regime da comunh&o parcial
de bens, administrador de empresa, residente e domiciliado nesta Gidade do Rio
de Janeiro, & Rua Alexandre Ferreira 142 apto 501 — Lagoa — Rio  de Janeiro —
RJ - GEP: 22.470-220, portador da carleira de identidade no. 03.684.168-2,
expedida pelo IFP/RJ e do CPF no. 633.791.987-49 e VERONICA VIANNA
VILLAGA SZUSTER, brasileira, casada pelo regime da comunhiio parcial de
bens, assistente social, residente @ domiciliada a Rua Alexandre Ferreira, 142 —
apto 501, Lagoa, Rio de Janeiro-RJ, CEP.: 22.470-220, portadora da carteira de
identidade n? 24.834.394-9, expedida pelo DETRAN/RJ, inscrita no CPRMF sab
o n® 266.539.151-15, dnicos sdcios componentes da sociedade empreséria
limitada, que gira nesta Cidade do Esplito Santo, sob a denominagéo social de
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, sediada Rua Deis, s/n, Quadra 008, Lote
008, Civit |, Serra — ES - CEP 29.168-030, inscrita no CNPJ sob o nr.
05.343.028/0001-90, cujo contrato social encontra-se arquivado na JUCEES scb
no. 32201720961, tém entre si de comum acordo alterar as cltausulas do
contrato social de constituigac e dar nova nomenclatura as clausulas, em virtude
da sequinte resolugéo:

. 6 Inc. XII

Clausula 1°.: Do enderego e atividades da filial Sao Paulo.

a) Alterar o enderego da filial inscrita no CNPJ 05.343.029/0004-32, e NIRE
3590491075-9 para Avenida Pompéia, 1.810/1.812, Pompéia, Sao Paulo,
SP, CEP 05022-001.

b) Alterar a atividade da filial inscrita no CNPJ 05.343.029/C004-32, ¢ NIRE
3590421075-9 incluir atividades de call center; carga e descarga, transporte
rodovidrio de carga, exceto produtos perigoses e mudangas, intermunicipal,
interestadual e internacional e organizacdo logistica de transporte de
cargas.

; Valor Total do Ato: R$ 4,42
‘@& Hira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.

Autenticagao Digital

-J.IvU_'.'él!JflI!z']

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AJD57977-GCV/

da Lei Estadual

De acordo com os arti

Titular

OGRS
A FIog Ekda ERRIC Frssed 1145 - 3a

i

Clausula 22.: Das atividades das filiais do Rio de Janeiro.

Céd. Autenticagao: 32292509191124580718-3;

#% CARTORIO AZEVEDOQ BASTOS "

Valber Azevédo de Miranda Ca

a) Alterar as atividades das filiais situadas na Rua Buenos Aires nro. 112, piso
2 mezanino, Centro, Rio de Janeiro/RJ, inscrita no CNPJ 05.343.029/0006-
02 e NIRE 3380145162-0; E Rua do Mercado nro.11, 24® andar, Centro,
Ric de Janeiro/RJ, inscrita no CNPJ 05.343.028/0006-02 e NIRE g

3390122140-3, ambas_para escritbric administrativo, )x)&b

CERTIFICO O REGISTRO EM 31/05/2019 14:47 BOB N° 20192236377.
PROTOCOLO: 192236277 DB 21/05/2019. CSDIGO DE VERIPICAGHO:
11502482924, NIRE: 32201720861.

N JUCEES MEDLEVENSOHN COMERCTO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS

a HOSPITALARES LTDA

Paule Cezar Jutic
SECHETARIO-GERAL
VITORIA, 31/05/2019%
www.simplitica.es.gov.br

A vallidads dests documente, se impreese, fica sujeito 3 comprovaglic de sua autenticidada nos respectivas portals.
Informandc seus reepastivos cddigos de verlficaglo

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA r’ !‘ E: 2B
NIRE: Protocolo: 00-2019/443714-0 Data do protocolo: 01/08/2019 ._J' JUCERLIA

ighalments /
autenticacgéo.

Autenticagdo: C2CF9DB983CI1EBDS51F02D2A19F10576D29863323D7F598D3AAE9252FF34RB80A%
Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 3/15
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VIGESIMA SETIMA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL 2

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES 1. TDA

Clausula 3* Do enderego dos socios

a) Alterar o enderego residencial dos sdcios JOSE MARCOS SZUSTER e
VERONICA VIANNA VILLAGA SZUSTER para Avenida Atlantica, nro. 804,
apt. 1101, Copacabana, Rio de Janeiro, RJ - CEF 22.010-000.

Clausula 3%.: Constituicioc de filial

ER

Selo Digital de Fiscalizagéo Tipo Normal C: AJD57976-7CP7; =+

43"

a) Os socios resolvem constituir uma filial que serd estabelecida, na Avenida
Del Rey 111, sala 210, Bl C - Condominio Monterey Comercial Caigara,
Bairro: Caigaras, Belo Horizonte, MG - CEP; 30775-240.

+ Paragrafo 0nico — a filial ird girar com o capital da Matriz e
exercera atividade de escritéric de apoio administrative.

10 DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 33

ABELIONATO DE NOTAS - Cédige CNJ 06

Autéhtlcagao Digital

De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XIl

i}

Valor Total do Ato: R$ 4,42 N
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br = |

| - DISPOSICOES FINAIS

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé
Céd. Autenticacéo: 32292509191124580718-4; Data: 25/09/2019 11:27:45

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel

o T

% g Permanecem inalteradas e em pleno vigor todas as demais Clausulas do Contrato
2 \E Social. E, finalmente, os sdcios resolvem consolidar o Contrato Social, que passa
g 3 reger-se pelas seguintes Clausulas e condigdes:

ShE 83 JOSE MARCOS SZUSTER, brasileiro, casado pelo regime da comunh&o parcial
8 § de bens, administrador de empresa, residente e domiciliade nesta Cidade do Rio

de Janeiro, a Avenida Atléntica, nro. 804, apt. 1101, Copacabana, Ric de Janeiro,
RJ — CEP 22.010-000, portador da carteira de identidade no. 03.684.168-2,

expedida pelo IFP e do CPF no. 633.791.987-49 e VERONICA VIANNA
VILLAGA SZUSTER, brasileira, casada pelo regime da comunhdo parcial de ,
bens, assistente social, residente e domiciliada a Avenida Atlantica, nro. 804, apt. g-b

CERTIFICU O REGISTRO EM 317/05/201% 14:42 S0B N° 20192235377.
PROTOCOLO: 192236377 DE 21/05/201%. CODIGO DB VERIFICAGAO!
11902482924, NHIRE: 32201720961,
“ MEDLEVENEQHN COMERCIO E REPRESEWTACOES DE PRODUTGS
v JUCEES HOSPITALARES LTDA
; Paulo Cezar Juffo
SECRRTARIC-GERAL
VITSRIA, 31/05/2019
www.silmplifica.as.gov.br

A validade desta documants, sa impresac, fica sujeito A comprovagiEo de sua wmutenticidade nos respectivos portaias.
Infao do geus respectives c¢ddigor da verificagio

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA r’ “ E: :
NIRE: Protocolo: 00-2019/443714-0 Data do protocolo: 01/08/2019 .-“,I JUICERIA
autenticacgéo.

Autenticagdo: C2CF9DB983CI1EBDS51F02D2A19F10576D29863323D7F598D3AAE9252FF34RB80A%
Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 4/15
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VIGESIMA SETIMA ALTERACAQ DO CONTRATO SOCIAL 3

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ No, 05,343.020/0001-90
: 72

1101, Copacabana, Rio de Janeiro, RJ — CEP 22.010-000, portadora da carteira
de identidade n® 24.834,384-9, expedida pelo DETRAN/RJ, inscrita no CPFAMF
sob o n® 268.539.151-15, Unicos s6cios componentes da sociedade empresaria
limitada, que gira nesta Cidade do Espirito Santo, sob a denominagao social de
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, sediada Rua Dois, s/n, Quadra 008, Lote 008, Civit 1,
Serra ~ ES - CEP 29.168-030, cujo contrato social encontra-se arquivado na
JUCEES sob no. 32201720961, em virtude da alteragdo havida, resolveram os
socios dar nova nomenclatura as cldusulas do contrato social de constituicao,
consolidando-o em um Unico instrumento que passara a reger-se pelas condigbes
seguintes em acordo com a lei no, 10.406/2002 CC, de 10 de janeiro de 2002,

R CAP _ X .

Cod. Autenticacdo: 32292509191124580718-5; Data: 25/09/2019 11:27:45
2

.. A Sociedade gira sab a denominagao social de MEDLEVENSOHN
COMERCIO E REPRESENTAGOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
e nome fantasia MEDLEVENSOHN.

Clausula 2% A sociedade tem por objetivo:

Comércio Atacadista;

+ Comércio Atacadista de Instrumentos e materiais p/ uso médico, cirirgico,
Hospitalar e de laboratérios;

+ Comeércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios n3o
especificados anteriormente;

+ Comércic Atacadista de calgados;

+ Comércio Atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario;

+ Comércio Atacadista de préteses e artigos de ortopedia;

L

os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br =

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AJD57975-1ELE;
Valor Total do Ato: R$ 4,42

‘@&Hira os dad

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé

De acordo com os artigos 19, 3% e 7°inc. V/ 8%, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 ¢ Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel

Titular

Comeércio Atacadista de Cosméticos e produtos de perfumaria;
Comércio Atacadista de produtos de higiene pessoal:

» Comércio Atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagio
domiciliar;

e Comércio Atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e
doméstico ndo especificados anteriormente;
Comércio Atacadista de equipamentos de informatica;
Comeércio Atacadista de méquinas, aparelhos e equipamentos para uso gb

7

A

Valber Azevédo de Miranda Ca

CERTIPICO O REGISTRO EM 31/05/2015 14:42 SOB N' 20193236377,
FROTOCOLO: 192236377 D 21/05/2015. CODTGO DB VERIFICACAO:
11502462924, NIRE: 32201720961,

JUCEES MEDLEVENEORN COMERCIC E REPREAXZNTACOER DE PROOUTOS
HOGEPITALARRES LTDA

W

Faulo Cezar Juffo
I9ECRETARIO-GERAL
VITORIA, 31/05/2019
wew.sloplifica.eas,.gov.br

A validade deate documentoe, se impresso, fica sujaito & comprovaghc de eua autanticidada nos respoectivos portais,
Informands seus raspectived cédigoa de verificagin
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litaimnte
autenticacgéo.
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VIGESIMA SETIMA ALTERAGCAQ DO CONTRATO SOCIAL 4

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
fo) S LA

CNPJ No, 05,343,029/0001-90
NIRE: 32201720961
cdonto-médiceo-hospitalar; partes e pecas,
¢ Comércio Afacadista de outras maguinas e equipamentos
nao especificados anteriormente; partes e pecgas;
Comercio atacadista de medicamentos e dregas de uso humano;

Comérgio atacadista especializado em outros produtos intermediarios néao
especificados anteriorments;

+ |mportagéio e exportacéo dos produtos e mercadorias acima mencionados.

Prestacao de Serviges:
» Assessoramento ao usuario na utilizagéo de sistemas;
+ Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e
. materiais odonto-médico-hospitalares;

A » Consultoria em Tecnologia da informagao;
3% % s Atividades de intermediag@o e agenciamento de serviges e negocios em
F S geral, exceto imobiliarios;
ZZ~§ 23 ¢ Aluguel de equipamentos clentificos, médiccs e hospitalares, sem
i58 2o% operador;
i 8z 52 » Aluguel de outras maquinas e equipamentos comerciais e industriais néo
Siiio| 28 especificados anteriormente, sem operador;
g’ﬁioé §§§ » Depésitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e
SRR EE guarda- moveis;
g7 8 § 5 Organizagao logistica do transporte de carga;
=00 1 AR Carga e descarga;
22 5 % Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
= nttd EIE intermunicipal, interestadual e internacional;
B1 fiE% 3 8 ¢ Depésito de mercadorias em geral.
g S350 ® E
% HAA RS- R Paragrafo 1 - A filial estabelecida na Rua Dois s/n — Quadra 008,
gl A th Lote 008 sala 002 — Civit | ~ Serra — ES CEP 29.168-030, inscrita sob o
5 Fi CNPJ 05.343.029/0002-70 e NIRE 3290039774-4, exerce as mesmas
S s atividades da Matriz com excegdo das atividades Depdsitos de

Organizagio logistica do transporte de carga, Carga e descarga
Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual e internacional;

mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-méveES\

CERTIFICO G REGISTRO EM 31/05/2019 14:42 20B R* 20152234377,
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11802482924, NIRE: 32201720861.
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W

Faulo Cezaxr Juffo
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vITORIA, 31/05/2019
www. @inplifica.es.gov.br
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VIGESIMA SE TE O SOCIAL 5

MEDLEVE OMERCIO E REPRESENTACOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LIDA
CNP.J No, 05,343 029/6001-90
NIRE: 32201720961

Paragrafo 2 - A filial estabelecida na Avenida Pompéia, 1.810/1.812,
Pompéia, S30 Paulo, SP, CEF 05022-001, inscrito no CNPJ
(05.343.028/0004-32, e NIRE 3590491075-9 exerce gs mesmas
atividades da matriz com inclusdo da atividade de call center.

Paragrafo 3 — A filial estabelecida na Rua do Mercado, nro 11, 24°
andar e cobertura, Centro, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20010-120, inscrito no
CNPJ 05.343.029/0003-51, e NIRE 3380122140-3, ird funcicnar come
escritério administrativo.

Par4grafo 4 = A filial estabelecida na Rua Dois, s/n, Quadra 008, Lote
006, Galpao fundes, Civit |, Serra — ES - CEP 29.168-030, inscrito no CNPJ
05.343.029/0005-13, e NIRE 3200052400-2, exerce apenas atividade de
Depédsito de mercadorias em geral — CNAE 5211-7/99.

Faragrafo 5 - A filial estabelecida na Rua Buenos Aires, 112, piso 2
mezanino, Centro, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.070-022; inscrito no CNPJ
05.343.029/0006-02, e NIRE 3380145162-0, funcionard como escritdrio
administrativo.

Pardgrafc 6 — A filial que serd estabelecida, na Avenida Dsl Rey
111, sala 210, Bl C - Condominio Monterey Comercial Caigara, Bairro:
Caigaras, Belo Horizonte, MG - CEP; 30775-240, ira funcionar como escritério
administrativo.

. 6 Inc. XII

Valor Total do Ato: R$ 4,42
‘@&Hira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.

Clausula 3%.: A saciedade esta sediada na Rua Dois, s/n, Quadra 008, Lote
008, Civit |, Serra — ES - CEP 29.168-030,

Autenticagao Digital

-J.Ivl.'!él!f.l[!z']

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AJD57973-UEL

a) Ejitat 1 - Estabelecida na Rua Dois s/n — Quadra 008, Lote 008 sala 002 —
Civit| —Serra - ES CEP 29.168-030, inscrita sob o CNPJ 05,343.029/0002-
70, e NIRE 3290039774-4,

b) Eilial 2 -~ Estabelecida na Rua do Mercado, nro 11, 24° andar e cobertura,
Centro, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20010-120, inscritoc no CNPJ
05.343.020/0003-51, e NIRE 3380122140-3.

c} Eillal 3 — Estabelecida na Avenida Pompéia, 1.810/1.812, Pompéia, S&o
Paulo, SP, CEP 05022-001, inscrito no CNPJ 05.343.029/0004-32, e NIRE
3590491075-9. {

d} Eliial 4 - Estabelecida na Rua Dois, s/n, Quadra 008, Lote 006, Galpio fundos,

da Lei Estadual

De acordo com os arti

Titular

OGRS
A FIog Ekda ERRIC Frssed 1145 - 3a

i

Céd. Autenticagao: 32292509191124580718-7;

#% CARTORIO AZEVEDOQ BASTOS "

Valber Azevédo de Miranda Ca
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\((
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VIGESI I AOQ DO CONTRATO SOCIAL 6

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
- PRODUTOS HOSPITALARES [ TDA

CNPJ No, 05.343,029/0001-90
NIRE: 32201720961

Civit I, Serra— ES - CEP 29.168-030, inscrito no CNPJ 05.343.029/0005-13,
e NIRE 3290052400-2.

e) Filia) 5 ~ Estabelecida na Rua Buenos Aires, 112, piso 2, Centro, Rio de
Janeirc/RJ, CEP 20.070-022, inseritc no CNPJ 05.343.029/0006-02, e
NIRE 3390145162-0.

f Filia)l € - Estabelecida na Avenida Del Rey 111,sala 210, Bl C -
Condominic Monterey Comercial Caigara, Bairro: Caigaras, Belo
Horizonts, MG - CEP: 30775-240.

A Sociedade pede ainda abrir outras filiais e escritorios em qualquer parte de
Territério Nacional, por deliberagdo dos sécios cotistas:

Cod. Autenticacdo: 32292509191124580718-8; Data: 25/09/2019 11 :27:5:5
2

BoaraT] Paragrafo 1.: O faturamento & entrega das mercadorias podera ser

realizado através da Matriz e/cu Filiais.

Paragrafo 2.: A venda das mercadorias poderd ser feita através do
telemarketing e e-commerce.

Paragrafo 3. O prazo de duragao da sociedade & indeterminado;
Paragrafo 4.; As filiais giram com o capital da Matriz.

CAPITULO Il - CAPITAL SOCIAL

Clausula 4%: O Capital Social € de R$ 1.500.000,0C (Um milhac e quinhentos
mil reais), dividide em 1.500.000 (Um milhdo e quinhentas mil) cotas no valor
nominal de R$ 1,00 (Um Real) cada uma, totalmente Subscrito e Integralizado,
fica assim o novo Capital Socia! distribuido entre os sdcios;

os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br =

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AJD57972-JO1H;
Valor Total do Ato: R$ 4,42

‘@&Hira os dad

-JOSE MARCOS SZUSTER ~ 1.350.000 (Um milh3o trezentes e cinquenta mil),
cotas no valor de R$ 1,00 (Um Real) cada, totalizando R$ 1.350.000,00 (Um
milh&o trezentos e cinquenta mil reais), totalmente subscrito e Integralizado em
moeda corrente do Pais.

- VERONICA VIANNA VILLAGA SZUSTER - 150.000 (Cento e cinguenta mil),
cotas no valor de R$ 1,00 (Um Real) cada, totalizando R$ 150.000,00 (Cento e

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé

De acordo com os artigos 19, 3% e 7°inc. V/ 8%, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 ¢ Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel

2,
Titular

A

Valber Azevédo de Miranda Ca

cinquenta mil reais), totaimente subscrito e Integralizado em moeda corrente do Pais. s

¥
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VIGESIMA SETIMA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL 7
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE

PROD OSPITALARES LTD
CNPJ No. 05.343.029/0001-90
NIRE; 32201720961
O capital fica assim distribuido entre os sécios:
o Valor | o
. e L)
Séclos N®Cotas Unitaric Valor Capital %
José Marcos Szuster 1.356.000| R$ 100 R$ 1.350.000,00 a0
Vernica Vianna Villaca Szuster | 150.000 RS 1,00 R$ 150.000,90 10
Total 1.506.000{ RS 1,00 R$ 1.500.000,00 160
a): Cada cota carresponde a um voto nas Deliberagfes Sociais;
Clausula 52 A responsabilidade de cada sécio & restrita ao valor de suas
cotas, mas todos respondem sclidariamente pela integralizagéao do capitat
social;

\
J

Cod. Autenticacdo: 32292509191124580718-9; Data: 25/09/2019 11:2 45

Q)

a): Os sécios ficam desde 4 dispensados de prestarem caugio;

CAPITULO 1ll - REGIME DAS COTAS SOCIAIS

Clausuta 62,: Sempre que qualquer dos sécios pretender alienar suas cotas no
todo ou em parie, os demais socios terdo preferéncia para aquisigdo das cotas
oferecidas a venda, na proporgao de sua respectiva participagao no Capttal social,
subscrito e integralizado;

verdade. Dou fé

2k O sécio que pretender alienar suas cotas comunicara aocs demais, por escrito
sua intencdo, indicando claramente o valor pretendido e as condigbes de
pagamento;

Rl Os demais socios terdo o prazo de 10 (dez) dias para manifestar sua intengao,
marcandc-se a data para efetivagdoe da transagéo;

¢c): E facultade aos demais sécios em lodas as hipéteses, deliberar que aquisigdo
se faga, total ou parcialmente pela prépria sociedade;

dk Nos casos em qualquer dos sécios ndo desejar exercer sua preferéncia, é
facultado aos demais sdcios dividirem entre si as cotas que caberiam a este sécio;

8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

Valor Total do Ato: R$ 4,42
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br =

Aﬁiéhcticagao :I'I)'igital;

De acordo com os artigos 1°, 3°e
Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AJD57971-D61V; kS

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducéo fiel
valcanty.
@& hiira os dad

do documento apresentado e conferido neste ato. O referi

Titular

o

Valber Azevédo de Miranda Ca

Clausula 72, A morte, internagdo ou insolvéncia de qualquer dos socios, nao
acarretara a ,

dissolugdo da sociedade, a qual continuard a existir com os cotistas
remanescentes e os herdeiros ou curador de sécio falecido, interdito ou '
insolvente;

CERTIFICO O REGISTRC EM 31/D5/201% l4:42 S0B N° 2Q192236377.
PROTOCOLO: 192236377 DE 21/05/201%, CODIGO DE VERIFICACKO:
. 11902482024, NIRE: 32201720961.
p MEPLEVENSOHN COMERCIC E REPRESENTACOEE DE PRODUTD
JUCEES BOSPITALARES LTDA

«w

Paule Cezar Juffo
JECRETARIO-GERAL
VITE6RIA, 31/05/2019
www.slaplifica.es.gov.by
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VIGESIMA SETIMA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL 3

MEDLEVENSOHN COM DE
RODUTOS HOSP LTDA
CNPJ No, 05.343,020/0001-90
NIRE: 32201720961

ali A manifestagao da vontade dos herdeiros de serem admitidos na sociedade
devera ser feita por escrito, dentro do prazo de 30 (trinta) dias a partir da data da
notificaglc que, a respeito, a sociedade se obriga a fazer-lhes ficando claro que
o siléncio dos herdeiros neste prazo, sera consideradc como recusa;

bl QGuando os herdeiros ndo desejarem ser admitidos na sociedade, o interesse
do cotista falecido sera computado de acordo com o Balange do ultimo exercicio
social e pago em dinheiro, a quem de direito, em 35 (trinta e seis) parcelas
mensais, iguais e sucessivas, sem juros, vencendo-se a primeira 30 (trinta) dias
apos o decurso do prazo referido no item anterior;

¢} _Fica, entretanto assegurado, aos cotistas remanescentes o direito de
preferéneia para a aquisigho das cotas do falecido, nas mesmas condigles
descritas e estipuladas no item anterior;

J

D

n

Cod. Autenticagao: 32292509191124580718-10; Data: 25/09/2019 11:275&:5

PITULO IV -

Cldusula 8%: A Sociedade sera administrada pelos sécios indistinta,
iscladamente e individualmente, com poderes e atribuicbes de administradores,
autorizado ¢ uso do nome empresarial;

a); Ac término do cada exercicio social, 31 de dezembro, o Administrador prestara
contas justificadas de sua administragdo, procedendo a elaboragao do inventario,
do balango patrimonial e do balango de resultado econémice, cabendo aos sécios,
na proporeao de suas cotas, os lucros cu perdas apuradas;

hl: _Nos quairc meses seguintes ao término do exercicio social, os sdcios
deiliberardo sobre as contas e designardo administrador & ou administradores
quando for o caso;

gl Os sdcios poderao fazer-se representar por procurador, mediante a outorga
de procuracao publica ou privada, com poderes especificos para ¢ ato;

d): A Sociedade podera indicar procuradores para fing especificos, mediante a
outorga de procuragdes publicas ou privadas, gue terdo prazo de validade de até
um ano, exceto aguelas que confiram poderes da cldusula ad judicia.

8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

Valor Total do Ato: R$ 4,42
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br =

Aﬁiéhcticagao :I'I)'igital;

De acordo com os artigos 1°, 3°e
Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AJD57970-ABG9: kS

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducéo fiel
valcanty.
@& hiira os dad

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé

Titular

OGRS
Prus ks Egkatin P

o

Valber Azevédo de Miranda Ca

Paragrafo dnico: Nos termos do artigo 1° que alterou o item 3.1.1.1,
alinea a, item i do DOC-ICP-05, versdo 3.7 da RESCLUCAQ No 107, .
DE 25 DE AGOSTO DE 2015 |ICP-BRASIL, o sécio ?

CBRTIFICO O REGISTRO EM 31/05/2019 1i:41 SOB W* 20192236377,
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y JUCEES HOSPITALARES LTDA
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VIGESIMA SETIMA ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL 9

NSOHN COME E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ No, 05,343,020/0001-90
:322 1
administrador/sociedade podera fazer-se representar por procurador
mediante a outorga de procuragao piblica, com poderes especificos
para atuar perante a ICP-Brasil & com prazo de validade de até 80
(noventa) dias

Clausula 93, E vedado aos socios utilizarem a firma em documentos de favor,
tais como: garantias, avais, fiangas e ou caugbes em favor de terceiros e da
propria sociedade, bem como ainda onerar ou alienar bens imoveis da sociedade,
sem autorizagdo expressa do outro $6cio;

f . Os sécios Administradores terdo direito a uma retirada mensal a
titulo de pro-labore, até o limite maximo previsto na Legislagdo do Imposto de
Renda; ' .

2
"

Cod. Autenticagao: 32292509191124580718-11; Data: 25/09/2019 11:275&:5

z

CAPITULO V — DELIBERACOES DOS COTISTAS

Clausula 112 Todas as deliberagSes dos cotistas, inclusive e especialmente,
aguelas que importarem em alteragdes contratuais, serdo validas quando
tomadas por todos os sdcios;

Clausula 122 As deliberagdes dos contistas serfo tomadas em reunido, a ser
convocada para cada caso, por qualguer dos sdcios;

8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

Valor Total do Ato: R$ 4,42
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br =

.

CAPITULO VI - EXERCICIO SOCIAL, BALANCO E LUCROS

Clausula 132, O exercicio social encerrar-se-a no dia 31 de Dezembro de cada
ano, quando se levantara o Balango Geral para apuragdo dos lucros e ou
prejuizos da sociedade. O salde dos lucros liquidos apurados, depois de feitas as
necessarias amortizagdes e provisdes, ficardo & disposicao dos cotistas, que em
reunido ordinéria, deliberarao sobre seu destine:

Aﬁiéhcticagao :I'I)'igital;

De acordo com os artigos 1°, 3°e
Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AJD57969-MIRJ

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducéo fiel
valcanti.
@ hiira os dad

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé

Titular

OGRS
Prus ks Egkatin P

o

Valber Azevédo de Miranda Ca

al Cada sécio participarda nos lucros ou nos prejuizos da  sociedade,

proporcionalmente & sua participacao no Capital social; j/
CAPITULQ Vil - LIQUIDACAQ . Aksb
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VIGESIMA SETIMA ALTERACAQ DO CONTRATO SOCIAL 10

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRE§ENT£§Q§§ DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Cc o, 05.34 01-
NIRE: 32201720961
Clausula 14°, A sociedade entrara em liquidagéo nos casos previstos em Lei, ou
per deliberagdo dos cotistas representando a totalidade do Capital social, em
reuniéo extracrdindria, quando entao sera eleito o liquidante e indicada a maneira
como sera feita a liquidagao;

CAPITULO Vi) - DISPOSICOES GERAIS

Os casos omissos serdo decididos de comum acordo, aplicando-se as
disposigbes da legislagéo especifica;

=

Cod. Autenticagao: 32292509191124580718-12; Data: 25/09/2019 11:27§_i:5
%

Selo Digital de Fiscalizagéo Tipo Normal C: AJD57968-PE4E; =

laus o

Os sécios elegem ¢ foro da cidade do Rio de Janeiro come Unico competente para
dirimir questdes entre elas suscitadas, renunciando a qualquer outro per mais
privilegiade que seja;

c a_ impedimento:

O Administrador e ocu Administradores declara (m), sob as penas da lei, de que
nao esta (do), impedide (s) de exercer {em) a administragéc da sociedade, por lei
especial, ou em virtude de condenagao criminal, ou por se encontrar (em) sob 0s

8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé
Valor Total do Ato: R$ 4,42
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br =

Aﬁiéhctgcagao :I'I)'igitalé'

< § efeitos dela, a pena que vende, ainda que temporariamente, ¢ acesso a cargos
I 5 publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou subomg, concussao,
2 ; c» ;‘g peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional,
Mg contra as normas de defesa de concorréncia, contra as relagées de consumo, fé
Ofsi e publica cu a propriedade;
bt & '\\__\ 3 Os sécios declaram neste ato, que ndo estao incursos em nenhum crime previsto .

em Lei, que os impegam de exercer atividade mercantil; _ E E:E ;

CERTIPICO C REGISTRO BM 31/05/2019 14:42 SOB N 20192236377,
PROTOCOLO: 192236377 DE 21/05/2019. CADIGO DE VERIFICACKG:
o 11902492924, NIRE: 32201720961,
.- . MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOER DE PRODUTOS
s JUCEES HORPITALARES LTDA

Paulo Cazar Juffa

EECRBTARIO-GERAL

VITSRIA, 3170572015
www.gimplifica.es.gov,.br

& validade dests documente, se impreseo, fica sujeito § comprovagic de pua autenticidede nos Tespectivos portais.
Infor lo aeus pactivos ¢édigos de veriticaclo

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

i
i

Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA r’ !‘ E: : i
NIRE: Protocolo: 00-2019/443714-0 Data do protocolo: 01/08/2019 .-“'|I JUCEFLIA E
taimente / :

autenticacgéo. i
i

i

i

Autenticacéo: C2CF9DB983C1EBDS51F02D2A19F10576D29863323D7F598D3AAE9252FF34B80A%

1

1

1

i

1

: " |\
! CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/09/2019 SOB O NUMERO 00003760957 e demais constantes do termo de

|

i

i

! Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 12/15
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VIGESIMA SETIMA ALTERACAO DO CONTRATQ SOCIAL 11

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE
OSPITALARES LTD

29/0001-90
NIRE: 32201720061

E por estarem assim justos e contratados, assinam o presente instrumento em
uma dnica via,

Josg Mqacos SZUSTER

. .
AVILLAGA SZUSTER

SerralES, 30 de abril de 2019,

J

3%
g
£

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AJD57967-RRYR; =

]
o
8
S
2
3
=S
&
[
<
-]
g

verdade. Dou fé

i VERONICA VIANN

(. " STOFCIO DE NOTAS - FERNANDR OE FREITAS LETNG - TABELI ~
A Run do Quvidor, i° &, Certro (29) 3233-2600 - Rio de Janseire/RJ
» Retohheso por SEMELMANGA ns frmas de: -

" . JOSE HMARCOS STUSTER; VERONICA VIAMNA.....,
IVILLACK SZUBTER. . ...\ evennrntnrsesnnon i
Al de Janeiro, § de malo ce 2018,
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1" OFICID DE REGISTRO CIVIL DAS PESS0AS NATU

Valor Total do Ato: R$ 4,42
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br

Emchimantos: R 73 11,22 - Td* Fundis. R$ 4,82 - Tolel, Ky

H “RLIC CESAR SILVA VICHW - EBCREVENTE - 7B
i ! Sefo(s): EDAF0B511-RID, EDAFG3S12-R]
] 1e £ jus. belshe

& em hns Hwwwd

. CARTORIO AZEVEDQ BASTOS
‘@&Hira os dad

do documento apresentado e conferido neste ato. O ref

Céd. Autenticacéo: 32292509191124580718-13; Data: 25/09/2019 11:27:45

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem di

s Ephal
Titular

i

Valber Azevédo de Miranda Ca

CERTIPICO © REGISTRO BM 31/05/7019 14:42 SOB H° 20192236377.
PROTOCOLO: 192236377 DE 21/05/2019. OSDIGO DE VERIPICACAO:
11902482924, NIRE: 33201720961.
HEDLEVENSOEN COMERCIO E RERRESENTACOES DE FRODUTODE

JUEEES HOSPITALARES LTDA

({ ]

Payly Cezar Juifo
SRCRRTARIO-GERAL
VITSRIA, 31/05/201%
www. almplifica.es.gov.br

& validade deste documente, se impresso, fica sutaits & comprovaglio de sua autantigidade nos respactives portais,
Infermande aena respectivoa cddigos de verificachc

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

i
i

Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA r’ !‘ et I i
NIRE: Protocolo: 00-2019/443714-0 Data do protocolo: 01/08/2019 .J JUCE A E
fhaimente :

autenticacgéo. i
i

i

Autenticagdo: C2CF9DB983CI1EBDS51F02D2A19F10576D29863323D7F598D3AAE9252FF34RB80A%
Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 13/lBE

T
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1

i

1
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! CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/09/2019 SOB O NUMERO 00003760957 e demais constantes do termo de
|

1

1

1

i

|

|

L



https://azevedobastos.not.br/documento/32292509191124580718

AUTENTICACAO DO REGISTRO DIGITAL

A Junta Comercial de Estado do Espirito Santo certifica que em 21/05/2019, foi realizado para a empresa
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTGS HOSPITALARES LTDA, o
registro de eventos para sua(s) filiais(s), conforme segue:

316 | AFs divainsato |:Ato/Ever “Endereco.
152236377 20192236377 002 /027 Avenida pompéia, 1310
192236377 20102236377 002 /027 Rua conde de bonfim, 615
192236377 20192236377 002 /027 Rua buenos aires, 112
192236377 20192236377 002 /026 Avenida del rey, 111

1" OFH

9351994 & Art. 6 Inc. XII
ada, reproducio fiel

6 verdade. Dou fé T
Data: 25/09/2019 11:27:45

Selo Digital de Fiscalizagéo Tipo Normal C: AJD57966-GV26; =

Valor Total do Ato: R$ 4,42
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br = |

"@&htira os dad

do documento apresentado e conferido neste ato. O ref

Cod. Autenticagdo: 32292509191124580718-14;

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem

Titular

=

De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Fed:

A

Valber Azevédo de Miranda Ca

CERTIFICC G REGISTRC EM 31/05/2015 14:42 50B K 20192336377.
PROTOCOLG: 1922363%7 DE 21/05/201%. CSDIGD DE VERIFICAGAD:
11502462924, NIRE: 32201720961,

MPDLEVENSOHN COMERCTIO E REPRESENTACOEE DE FPRODUTOE HOSPTITALARER
LTDA

Jucees

W

Faule Cazar Juffe
SECRETARIO-GERATL
VITORIA, 31/05/2019
www . ainplifica. ae.gov.br

A validade deste d to,

Ba 1lmp , fica Bujeito & comprovaglo de sua autenticidade nos raspectivos portals.
Informando seus regpectivos oddigos de varlfipgagdo

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

i !
i Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA f !‘ B H
! NIRE: Protocolo: 00-2019/443714-0 Data do protocolo: 01/08/2019 . JUCETLIA E
i CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/09/2019 SOB O NUMERO 00003760957 e demais constantes do termo de oS R 4 i
| autenticacéo. !
i Autenticagdo: C2CF9DB983CI1EBDS51F02D2A19F10576D29863323D7F598D3AAE9252FF34RB80A% !
! Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 14/15)
L


https://azevedobastos.not.br/documento/32292509191124580718

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA - CNPJ

PROTOCOLO DE TRANSMISSAO DO CNPJ

A andlise e o deferimento deste documento serao efetuados pelo seguinte
orgac:

+ Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

FROTOCOLO REDESIM

RJP18004§0003
01. IDENTIFICAGAQ

NCME EMPRESARIAL (fima cu danominacio) Ne DE INSCRICAD NO CNPJ
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS 05.343.029/0006-02

HOSPITALARES LTDA

02. MOTIVO DO PREENCHIMENTC
RELAGAOD DOS EVENTOS SOLICITADOS f DATA 0O EVENTO

244 Alteracao de atividades economicas (principal e secundarias)

3y

Selo Digital de Fiscalizagéo Tipo Normal C: AJD57965-OLO1; =*»

Data: 25/09/2019 11 :27;_&:5

9351994 & Art. 6 Inc. XII
ada, reproducio fiel
6 verdade. Dou fé

Nimero de Controje:; R.U25591585 - 05342028000602

03. IDENTIFICAGAD DO REPRESENTANTE DA PESSOA JURIDICA

Valor Total do Ato: R$ 4,42
os do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br = |

NOME CPF

JOSE MARCOS SZUSTER 633.791.987-49
§ LOCAL DATA
5 31/07/2019

04, CODIGO DE CONTROLE DO CERTIFICADO DIGITAL

|Este documento foi assinado com o Certificado digital do NI: 633.791.987-49 j
Aprovade pela Instrugic Normativa n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018 N
i “Imprimir :

do documento apresentado e conferido neste ato. O ref

Cod. Autenticagdo: 32292509191124580718-15;

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem

De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Fed:

Titular

o

Valber Azevédo de Miranda Ca

Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

Autenticagdo: C2CF9DB983C1EBD51F02D2A19F10576D29863323D7F598D3AAE9252FF34B80AY
Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 15/15i

i
i

Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA r’ !‘ et I i
NIRE: Protocolo: 00-2019/443714-0 Data do protocolo: 01/08/2019 .J JUCEFLIA E
fhaimente :

autenticacgéo. i
i

i

i

1

1

1

i

1

! 5 \
! CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 17/09/2019 SOB O NUMERO 00003760957 e demais constantes do termo de
|

1

1

1

i

|

|

L


https://azevedobastos.not.br/documento/32292509191124580718
http://www.tcpdf.org

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/32292509191...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigcos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢cdo de um coédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE
PROD. HOSP. LTDA MATRIZ tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo
da empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA MATRIZ a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 25/09/2019 11:28:53 (hora local) através do sistema de autenticac&o digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA
MATRIZ ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1357730

A consulta desta Declaracao estara disponivel em nosso site até 25/09/2020 11:27:47 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 32292509191124580718-1 a 32292509191124580718-15

%L egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisdria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05beed3c79a3298517d9491c3be 1b4af83e470daab2b4a979ff0cc6838bb272d2c485ae750ad1dbdc5¢c2703bcfe97e
77152899d4daa55e18b64e3bf69d18788a7fa
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De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugzo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido € verdade. Dou fé

a0: 32291705191113120956-1; Data: 17/05/2019 11:19

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AIN40439-URH2;
B Valor Total do Ato: R$ 4,42
T,.ufa, randa G @iira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br

“N

Cod. Aut

JERATIVA| DO BRASH
DAS CIOADE
T
BELHABILE

DOC. IDENTIDACE / ORE, EMISSOR | LF 1l :
036841682 1FPRS l: .

DATE NASCIMENTD

[;33 7913357-45114/05!19
Fuacia

PEYSACH SZUSTER

RACHEL SZUSTER

| o —I_Tm

DATH EMISSA i
] 15/10/2015 | I
82654016011 1
RI247489514



https://azevedobastos.not.br/documento/32291705191113120956
http://www.tcpdf.org

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/32291705191...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagédo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legisla¢des e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigcos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢cdo de um coédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE
PROD. HOSP. LTDA MATRIZ tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo
da empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA MATRIZ a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 20/05/2019 09:45:53 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA
MATRIZ ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1250325

A consulta desta Declaracao estara disponivel em nosso site até 17/05/2020 11:19:33 (hora local).

'Cédigo de Autenticagao Digital: 32291705191113120956-1

2%l egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisdria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b53b37402b149b9d592953d866992688ef2135a61603b035edfeefc800b0dcd0885ae750ad1dbdc5¢2703bcfe97e
77152e61daef6f98585214a04162c0b44al4e
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REPUBLICA F'EDEHA'HVA DO BRASIL
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acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa MEDLEVENSOHN COM. E REPR. DE PROD. HOSP. LTDA
MATRIZ ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1279700

A consulta desta Declaracao estara disponivel em nosso site até 21/06/2020 13:13:14 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 32292106191311280913-1

2% egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisdria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b3c7b50902b71753ba5fb316a01c9957¢c96f97f1170c1ff6a7ce650f9c98abffe85ae750ad 1dbdc5c2703bcfe97e771
528457fd710b578ffddae27c3780b88bee

— IcP

Frorvierrints wein lrsfuen bewes sn Teeonga g kv T
Presidincia da Repdblica
| Casa Chil i3
| Madida Provisdna N.° 2.200-2,

| de 24 de sgosto de 2001. ot B

21/06/2019 14:07



PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA DE TREMEMBE
~ (Lei Estadual N° 8.506, de 27 de dezembro de 1993)
"PACO MUNICIPAL VEREADOR RENATO VARGAS"
(Lei Municipal n2 3.452/2009)

Do: Almoxarifado da Saide
Para: Diretoria de Licitagdo ¢ Contratos
Processo n° 2.421/2020 Pregfio Eletrdnico n° 17/2020

Assunto: Resposta do Pedido de Impugnagéo
Data: 14/05/2020
Objeto: Registro de Pregos para futura aquisicio d¢ materiais hospitalares destinados aos

pacientes insulinodependentes.

Conforme a andlise do questionamento da empresa MedLevensohn,
confrontando com as informacSes do descritivo do Item 04 do edital Tira Reagente para

determinagiio de glicose, informamos abaixo:

1 — Descritivo do Edital
Razdo do edital, quanto ao descritivo do item foi elaborado analisando algumas

caracteristicas que oferecam maiores condigdes para atender com seguranga a nossa demanda.

a. Faixa de Medic¢fo de 10 a 600mg/d);

b.Quimica Desidrogenase.

2 — Abordagem Técnica

2.1 Faixa de Medic#o de 10 a 600 mg/d]

A faixa de medigio corresponde ac intervalo de resultados que os glicosimetros |
sfio capazes de detectar com precisiio. Desta forma, ¢ imprescindivel que as tiras reagentes |
bossuam faixas de medigfio ampliadas para melhor detecgéio dos niveis de hiperglicemia e de ;

hipoglicemia com resultados precisos. e que estes resultados estejam abrangic[os pelO/ }

glicosimetro.




PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA DE TREMEMBE
{Lei Estadual N° 8.5085, de 27 de dezembro de 1993)
“PACO MUNICIPAL VEREADOR RENATO VARGAS”
(Leif Municipat n® 3.452/2009)

2.2, Quimica Desidrogenase para uso em monitor de glicemia compativel:

A escolha da tecnologia de glicose desidrogenase, se di em razfo de ser uma
tecnologia com amplas vantagens em relagdo a tecuplogia oxidase, como maior preciséo nos
resultados obtidos, eliminando vérias subétﬁnciaé medicamentosas (o que ¢ muito frequente,
paciente portador de diabetés estar fazendo uso de determinados medicamentos) e precisdo do
resultado em pacientes fumantes. Lembrando que resultados alterados levarfo a medicagio
equivocada de pacientes, que poderdo softer sérios danos, ¢ até mesmo vir a 6bito
dependendo da gravidade de seus quadros clinicos, Também avaliando as marcas que ja

utilizamos, verificamos que foi gerada uma demanda grande de reclamagio,

, - Além disso, convém ressaltar que ndo hé proibicdo por parte da ANVISA no
que se refere ao uso da quimica solicitada, apenas um alerta a respeito das restrigdes de uso, o
que pode ser constatado no trecho abaixo, que faz parte do Alerta 1596, acessando o link

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=1596:

“O intuito é que a informacdo seja utilizada para otimizagdo do
gerenciamento do risco do produto nos servigos de saude. Ou seja, o Alerta
ndo define o recolhimento e ndo proibe o uso dos produtos baseados nas
citadas tecnologias, e sim informa situagdes de risco especificas que devem ser

avaliadas e gerenciadas por quen prescreve e utiliza tais fitas reagentes.”

3. Esclarecimento de quantidade dos aparelhos
Informamos que o numero de insulinico dependente do municipio é grande, ¢

fornecido o material ¢ o glicosimetro, sendo necessdrio 4 substituigiio imediata do respectivo
aparelho com defeito com constincia, tendo uma rotina de novas inclusdes, portanto

manteremos a quantidade de 1.000 unidades de aparelhos no processo.

)




PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA DE TREMEMBE
{Lei Estadual N° 8.506, de 27 de dezembro de 1993)
“PACO MUNICIPAL VEREADOR RENATO VARGAS”
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Conclusiio

Informamos que todas as exigéneias descritas no edital do Pregdo Eletrbnico serfio
mantidas, uma vez que o descritivo solicitado no Pregfio € o que atende as necessidades dos
pacientes deste municipio, além de nfio ser de um tnico fabricante existente no mercado, nao

caracterizando, assim, direcionamento de marca.

Convém também mencionar que o item vencedor deve possuir o devido registro na

ANVISA, estando em acordo, portanto, com a legislagio sanitaria vigente.

Ainda, esclarecemos que os Editais de Pregbes Eletrdnicos elaborados por este
Municipio seguem o principio da equidade, universalidade e integralidade, conforme o

preconizado pelo Ministério da Salde, dentro do Sistema Unico de Sande (SUS), de forma a

atender o maior nimero de pessoas, sem restrigdo.

Farmacéutico
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