Prefeitura Municipal da Estancia Hidromineral
de Monte Alegre do Sul
CIDADE PRESEPIO
Departamento de Saude

Monte Alegre do Sul, 11 de maio de 2026.

MEMORANDO 006/2026

REF PREGAO PRESENCIAL 14/2026

Em ateng&o a solicitagao apresentada pela empresa S6Quimica Laboratérios Ltda, referente a
aquisicéo de fitas reagentes para determinag&o da glicemia, seguem os esclarecimentos
pertinentes aos questionamentos:

1) A validagao clinica das tiras de glicemia é feita para garantir que os resultados sejam
configveis em diferentes perfis de pacientes e situagbes clinicas, devendo ser
compativeis com sangue capilar, venoso, arterial e neonatal.

2) As tiras de glicemia devem demonstrar conformidade com padrbes internacionais de
precisdo e confiabilidade clinica. O principal padréo reconhecido mundialmente é a
Norma International Organization for Standardization, 1SO 15197:2013.

3) As tiras reagentes deverdo manter a estabilidade e desempenho analitico apés abertura
do frasco, conforme especificagdo do fabricante, preservando conformidade com os
critérios de precis&o da ISO 15197 vigente durante o periodo de uso recomendado.

4) As tiras reagentes para monitorizac&o da glicemia e os respectivos glicosimetros devem
apresentar resisténcia adequada a interferéncias eletrénicas e eletromagnéticas, tanto
em ambiente domiciliar quanto assistencial, garantindo a confibialidade dos resultados
obtidos.

5) O sistema ofertado podera utilizar tecnologia com ou sem codificacdo, desde que
garantam precis&o analitica, seguranca do paciente e correto funcionamento conforme
especificagdes do fabricante e normas vigentes.

6) O sistema ofertado devera possuir registro vigente na ANVISA e comprovagéo de
conformidade com a ISO 15197:2023 vigente, garantindo requisitos internacionais de
desempenho, precisdo e segurancga analitica.

Qualquer duvida estou a disposicao.
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