PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 13 de Agosto de 2024
Oficio n° 367/2024-IMVN/SECSAUDE

A Senhora.
RENATA APARECIDA NATAL ZAGO
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacfio técnica/amostras — Pregiio Eletronico n® 54/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 66/2024, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES e das amostras — POS DISPUTA, do Pregio Eletronico n.° 54/2024, cujo o objeto trata-se do
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISIGAO DE INSUMOS DE GLICEMIA PARA ATENDER DIVERSOS
PACIENTES INSULINODEPENDENTES - SECRETARIA DE SAUDE.

Segue parecer conclusivo da comissfo técnica nomeada pela portaria n° 41/2023, relativo &
documentagéo técnica/amostra apresentada pela empresa RAFAEL BARBOSA PARIGINI, CNPJ: 45.458.851/0001-
10, ora vencedora do LOTE N° 19, do referido certame:

01 - RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentacfio Técnica
Apos analise da documentagdo técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissdo decide por APROVAR os

referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.

Assim sendo, colocamo-nos ao vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente.

. >
Ren Ma Marcela a Magota Igor Ma iana Nogueira

Membro da Comissio Membro da\(Qomissdo Memb a Comissido






- Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

"‘N PJ do Detentor da Notifics
6.998.701/0001-16

?’»ﬁédico o
‘Autorizagdo de Funcionament ~
‘Empresa 8.01.465-0
Nome do Dlspos rl:wo H . dlc' ‘ Ei_r'?:tgre‘:t_? g:t g;ﬁ:;t'ma no Sangue FreeStyle Optium / FreeStyle Optium Blood
Nome Técnico dc itiVo |\ TOTESTE PARA CORPOS CETONICOS =~

Med;co

Nimero tia Notif
Registro do Qis D

Registro do Di

Processo da |25351703340201378

|FABRICANTE: ABBOTT DIABETES CARE LTD - REINO UNIDO - CNPJ / Cédigo
|Unico: C003827 - Enderego: RANGE ROAD, WITNEY, OXON, OX29 0XYL -
OXON (OXFORDSHIRE)

111l - Classe lllI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
|piblica

iClassificacdo de
{Jispositivo Médico
13ata de Inicio da Vigénciada

" mimcagao ou do Reglstm do 103/02/2014
‘wrsposmvo Médico

\Data de Vencimento d tlﬁcagé
ou do Reglstm do’, fsposiﬁv 103/02/2034

Médico

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL -
DO USUARIO DO PRODUTO Instrugdes de Uso.pdf

1256891231 - 14/11/2023 12:02:54

10 tiras-teste

Impresso dia 28 de junho de 2024 as 11h24 em "hitp://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351703340201378"
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Descricao do Produto

O que é e para que serve as Tiras para
Monitoramento Freestyle Optium
Cetona?

Indicadas para testar o nivel de cetona no sangue, as tiras para
monitoramento Freestyle Optium Cetona sdo disponibilizadas em
embalagens laminadas na cor roxa, que diminuem a chance de
contaminacdo por algum fator externo.

Seu formato possui uma cdmara de preenchimento que utiliza somente 1,5
microlitros de sangue e garante que o teste sé inicie com a quantidade de
amostra apropriada, mostrando o resultado em até 10 segundos.

Aparelhos compativeis:



As Tiras para Teste de Glicemia Free Style Optium Cetona sao compativeis
com os aparelhos medidores Optium, Optium Xceed, Free Style Optium e
Free Style Optium Neo. Sem a necessidade de codificacao.

O que sao Cetonas?

As cetonas sdo uma substancia quimica produzida pelo corpo quando ¢
mesmo ndo é capaz de utilizar a glicose como fonte de energia, devido a
uma falta de insulina, e comeca a usar a gordura.

Como usar as Tiras Freestyle Optium
Cetona?

« Remova as Tiras para Teste de Glicemia FreeStyle Optium Cetona da
embalagem laminada roxa, insira na entrada do medidor e empurre
delicadamente até o medidor ligar.

» Fure a ponta do dedo com o lancetador, seguindo as instru¢des de
uso, para obter uma gota de sangue.

« Encoste essa gota na area alvo branca no final da tira teste.

« Aguarde a absor¢do da quantidade necesséria de sangue e espers o
resultado, que aparecera em 10 segundos.

Se a contagem regressiva de 10 segundos ndo comecar, talvez vocé nao
tenha colocado a gota de sangue suficiente, aplique uma segunda gota de
sangue em até 30 segundos ap6és a primeira gota.

Beneficios e diferenciais

« Processo rapido e simples, com resultado em 10 segundos.

» Utiliza somente 1,5 microlitros de sangue.

« Possui uma cdmara de enchimento, que permite que o teste
somente inicie com a quantidade de amostra de sangue apropriada.

» As tiras sdo embaladas individualmente, diminuindo a chance de
contaminagado por algum fator externo.

Advertencias

e Produto descartavel.
o N3&o reutilize as tiras.



» Nao utilize as tiras caso estejam fora do prazo de validade.
+ Ao abrir a embalagem individual, utilize a tira imediatamente.
» Mantenha fora do alcance de criangas e animais de estimacdo.



Termo de Ciéncia e Responsabilidade com Efeito de Dispensa de Alvara e
Licenga de Funcionamento -

45.458.851 RAFAEL BARBOSA PARIGINI, Inscrito sob o CNPJ 45.458.851/0001-10,
Sediada na Rua Braganga, 111, Jardim Marilia, Salto/SP, com seu representante legal
RAFAEL BARBOSA PARIGINI, CPF: 405.849.888-93 declara estar enquadrado no regime
MEI e conforme lei de liberdade econdmica, desde o dia 01/09/2020 est4 dispensado
de alvara de funcionamento e sanitario. Conforme CCMEI.

Declaro, sob as penas da lei, que conhego e atendo aos requisitos legais exigidos pelo
Estado e pela Prefeitura do Municipio para a dispensa da emissdo do Alvars e Licencga
de Funcionamento, compreendidos os aspectos sanitarios, ambientais, tributdrios, de
seguranca publica, uso e ocupac¢do do solo, atividades domiciliares e restricdes ao uso
de espacos publicos; autorizo a realizacio de inspecdo e fiscaliza¢gdo no local de
exercicio das atividades para fins de verificagdo da observancia dos referidos
requisitos; e declaro, sob as penas da lei, ter ciéncia de que o n3o atendimento dos
requisitos legais exigidos pelo Estado e pela prefeitura do Municipio poderio
acarretar o cancelamento deste Termo de Ciéncia e responsabilidade com Efeito de
Dispensa de Alvara e Licenca de Funcionamento.

Salto, 28 De Junho De 2024.



