PODER EXECUTIVO MUNICIPAL
SAO LOURENGO - MG.
GERENCIA DE LICITACOES COMPRAS E CONTRATOS

ERRATA ao Proc. 0227/2025 — PE 0111/2025, pag. 4 do Anexo |
do Edital

Onde se lé:
2.7 - QUALIFICAQAO TECNICA

2.7.1 — Allicitante devera comprovar, por meio de documentacéo idénea, que o produto ofertado —
sensor e leitor para monitoramento continuo de glicose — atende integralmente as exigéncias
técnicas e regulamentares vigentes, mediante a apresentacdo dos seguintes documentos:

2.7.1.1 — Certificado ou declaracao de conformidade emitida pelo fabricante ou organismo
acreditado, atestando que os produtos ofertados foram fabricados em conformidade com as
normas técnicas pertinentes, especialmente:

2.7.1.1.1 — ABNT NBR ISO 13485:2016 — Sistemas de gestdo da qualidade para dispositivos
médicos

2.7.1.1.2 — ABNT NBR IEC 60601-1 — Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial de equipamentos eletromédicos

2.7.1.1.3 - ABNT NBR ISO 14971 — Aplicacéo de gestéo de risco a dispositivos médicos

2.7.1.1.4 — ABNT NBR IEC 62304 — Processos do ciclo de vida de software de dispositivos
médicos, se aplicavel ao produto ofertado

2.7.1.2 — Comprovacéao de regularizagéo sanitaria, mediante apresentagdo de cépia do Certificado
de Registro ou de Notificagcao de Produto para Saude na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), em conformidade com a Resolu¢cdo RDC n°® 751/2022 e demais normas
complementares, comprovando que o produto encontra-se apto para comercializagdo e uso no
Brasil.

2.7.1.3 — Declaracéo do fabricante ou importador atestando que o produto atende a parametros
internacionais de desempenho para sistemas de monitoramento continuo de glicose,
especialmente quanto ao MARD (Mean Absolute Relative Difference), indicando o percentual de
acuracia do sensor, de acordo com testes realizados conforme praticas internacionalmente
aceitas.

2.7.1.4 — Declaragéo de que o produto ofertado possui instruges de uso e rotulagem em lingua
portuguesa, atendendo aos requisitos estabelecidos pela ANVISA, bem como prazo de validade e
condi¢cdes de armazenamento compativeis com a seguranca e eficacia do produto
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