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PROCESSO SA/DL N° 29/2018

OBJETO: Registro de precos de tiras de reagente de glicemia capilar

ITEM

EMPRESA

DESCRICAO

Tiras reagente para detecgao de glicemia capilar, por metodologia, com faixa de medicéo de 20 a
600mg/dl. Aceitando valores menores que 20mg/dl e maiores que 600mg/dl, tanto a enzima da
tira reagente quanto o monitor ndo podera apresentar interferéncia ou alteragdo de resultados em
pacientes em uso de analgésicos, antitérmicos e vitaminas, e que permita a leitura de qualquer
tipo de amostra de sangue capilar, venoso, arterial, neonatal e gestantes de todos os pacientes
diabéticos. O sistema tira de reagente e monitor devera atender a todas as faixas de hematdcrito
(20 a 65%). Tempo de leitura maximo em 15 segundos. O sistema glicosimetro devera cumprir
as exigéncias da isso 15197-2013 e apresentar cépia do estudo comprovatério de cumprimento
das exigéncias de precisdo dos resultados das glicemias, as tiras devem ser embaladas em
caixas contendo 50 unidades. A embalagem de acondicionamento das tiras deve trazer
externamente os dados de identificacédo, procedéncia, nimero do lote, data de fabricacdo, prazo
de validade e nimero de registro no ministério da satde. O prazo de validade minimo deve ser de
12 meses e permaneca 0 mesmo prazo apés abertura dos frascos e ou embalagens. Apresentar
no ato da secao certificado de boas praticas de fabricacdo emitido pela anvisa. 500 aparelhos
novos em reaime de comodato.
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