Parecer da Proposta

Trata-se de parecer da proposta encaminhada pela empresa ABBOTT Laboratérios do Brasil Ltda. inscrita no CNPJ: 56.998.701/0034-
84, referente a Contratagdo n2 112013 sobre a qual emitimos o seguinte parecer:

compativel,

dados, permite que o paciente compartilhe seus

ITEM PROPOSTA MARCA APROVADO |REPROVADO || OBSERVAGCAO
Leitor FreeStyle Libre 2 Plus: equipamento para
leitura de uso em conjunto com sensor de
monitoramento continuo de glicose intersticial
FreeStyle Libre 2 Plus, com capacidade de
armazenamento de dados por até 90 dias de uso
Item 001 - comum. Possui tela sensivel ao toque e conectividade
Dispositivos através de porta USB, equipado com bateria
para recarregavel de ion-litio com duragao de até 4 dias de
Monitoramento [[uso comum. Usa comunicagao RFID para iniciar novos
de Insulina / sensores e escanear sensores para exibir e registrar
Medicdo de dados e usa comunicagdo Bluetooth Low Energy (BLE)
Glicose, para emitir alarmes para o usuario, notificando-o
Equipamentos || para realizar um escaneamento quando a glicose
para ultrapassou um limite alto ou baixo. Apresenta
monitoramento || relatérios no leitor, oferecendo condicdes de
continuo de melhor gerenciamento dos registros de glicose.
glicose Também possui glicosimetro integrado de glicose
intersticial, e de cetona, compativel com t.lras de gll(.:ose e Abbott/Freestyle O item
apresenta cetona no sangue Freestyle Optium, com intervalo do || . ofertado
. . Libre Plus 2
dados de ensaio de glicose no sangue de 20 a 500 mg/dL e Registro Anvisa X atende ao
glicose intervalo do ensaio de cetona no sangue de 0,0 solicitado no
e . . 80146502385
coletados, mmol/L a 8,0 mmol/L. O Kit leitor inclui: 1 leitor certame.
alarmes em FreeStyle Libre 2 Plus, 1 cabo USB, 1 adaptador de
tempo real para ||energia, 1 manual do usuario, 1 guia de inicio rdpido
controle seguro || e 1 folheto de dados de desempenho. Marca: Abbott;
da glicemia, Modelo: FreeStyle Libre 2 Plus; Fabricante: Abbott
indicador de Diabetes Care Limited — Reino Unido; Registro Anvisa
tendéncia de 80146502385; Homologagdo ANATEL 16884-23-
glicose nos 09992 Cédigo SIAFISICO 474969-3 Cédigo CADMAT:
préoximos 439444 - O item leitor possui garantia de 2 anos a
minutos, partir da data de compra e cobre apenas defeitos de
armazena até fabricagcdo. O desgaste natural do produto ndo
90 dias de estd incluido na garantia. Para obter suporte a
dados. respeito da garantia serd necessario entrar em
contato com o atendimento ao cliente através do
telefone 0800 703 0128, informando dados do
cliente que utiliza o produto (nome, CPF, telefone,
enderego, e-mail), bem como dados do produto
(nimero de lote, série e validade).
Sensor a ser utilizado com o aplicativo compativel,
para medig¢do dos niveis de glicose do liquido
intersticial em pessoas (com 2 anos de idade ou mais)
com ou sem diabetes mellitus, incluindo gestantes. O
sensor e o dispositivo compativel se destinam a
substituir o teste de glicose no sangue no
autocuidado de diabetes, incluindo a dosagem de
insulina. A vida util do sensor é de 15 dias, com
leituras de glicose disponibilizadas de minuto a
minuto em tempo real, via Bluetooth ou
escaneamento, sem necessidade de calibragdo e nem
de codificagdo. Cada leitura fornece o valor da leitura
Item 002 - da glicose, a seta de tendéncia e o grafico histérico de
Dispositivos 8 horas das leituras. A aplicagdo do sensor é simples e
para nao requer um profissional de saude, sendo feita na
Monitoramento || parte posterior superior do brago. E resistente a dgua
de Insulina / podendo suportar imersdao em até um metro de dgua
Medicdo de por até 30 minutos. A transmissdao de dados por
Glicose, Sensor ||Bluetooth acontece sem a necessidade de um
de aplicagdo na ||transmissor acoplado. O sistema composto pelo
parte superior |[sensor em conjunto com o aplicativo compativel O item
do brago, para | possibilita que o usudrio configure alarmes Abbott/Freestyle ofertado
leitura da opcionais (alarmes de glicose alta e baixa, e um ||Libre Plus2 X atende ao
glicose por alarme de perda de sinal). Os alarmes de glicose baixa || Registro Anvisa solicitado no
scanner, via e alta podem ser definidos entre 60 — 100 mg/dL e 80146502386 certame.
leitor ou 120 — 400 mg/dL, respectivamente. O sistema em
smartphone conjunto com a plataforma de gerenciamento de




dados dados de glicose com profissional de saude a
atualizados da || distancia. E o sistema em conjunto com o

glicose e aplicativo do cuidador, permite que o paciente
histoérico compartilhe seus dados de glicose com familiares e
glicémico. amigos para apoio ao tratamento. Com intervalo de

leitura de glicose de 40 a 500mg/dL, o aplicativo
emparelhado pode obter os dados armazenados no
sensor por meio de Bluetooth ou escaneamento.
Marca: Abbott; Modelo: Freestyle Libre 2 Plus
Fabricante: Abbott Diabetes Care Limited — Reino
Unido Registro Anvisa Sensor 80146502386
Registro Anvisa Aplicativo 80146502168 Registro
Anvisa Aplicativo Cuidador 80146502374aplicativo do
cuidador Cédigo CADMAT Sensor 439443 -
FREESTYLE LIBRE 2 PLUS SENSOR Registro MS:
80146502386 ndo é compativel com o FREESTYLE
LIBRE LEITOR Registro Anvisa 80146501903

Encaminhamento

Encaminhem-se os autos a Geréncia de Licitagdes e Geréncia de Compras Governamentais para analise e demais providéncias
pertinentes.



