"2021 - Ano del Bicentenario de la Muerte del Caudillo Francisco Ramirez”

Ministerio de

SALUD
Gobierno de Entre Rios

DEPARTAMENTO INTEGRAL DEL MEDICAMENTO

ANEXO ESPECIFICACIONES TECNICAS Expediente RU N° 2536619

RENGLON 1: Cajas de LANCETAS x 24 unidades (tambores 4), para digito puncién tipo
fastclix o similar. - Producto Médico.

Las mismas deben ser compatibles con tiras medicion de glucemia adjudicado en el
renglon 2.

RENGLON 2. Envases por 50 firas cada uno de TIRAS REACTIVAS para
autodeterminacion de glucemia. (Para glucemia en sangre capilar, arterial, venosa y
neonatal, con fiempo de reaccion no mayor a 5 segundos. Tamano de la muestra
no mayor a 0,6 micro litros y accesibilidad a sistema de descarga de informacién).
Compatible con los equipos marca Accu-chek GUIDE. - Producto Médico.

REQUERIMIENTO DEL PROVEEDOR:

Especificaciones para renglones de Productos Médicos, los oferentes deberdn
cumplir con los requisitos de la Resolucidn 429/2015 MS, ANEXO: Punto Il a.

a.l.: Si el PROVEEDOR es Elaborador / Importador

1. Disposicidon y Certificacion de Habilitacién emitido por la ANMAT.

2. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la ANMAT.

3. NUmero de Registro de Producto Médico (PM) emitido por la ANMAT.

4. Instrucciones de Uso o Manual de Usuario en Espafol, cuando corresponda.
5. Rotulado segun Disposicion ANMAT 2318/02 y 2319/02.

a.2.:si el PROVEEDOR es Distribuidor / Drogueria / Vendedor

1. Habilitacion Sanitaria Jurisdiccional o documentacién vigente de tramite en
Curso.

2. Habilitacion para transito interjurisdiccional emitida por la ANMAT en caso de
corresponder.

3. Cumplimentar los puntos 1 a 5 delitem a.l.

EL ADJUDICATARIO DEBERA:

Garantizar el fraslado y almacenamiento de los productos médicos de manera de
que sea redlizado en condiciones adecuadas de temperatura, humedad e
iluminacion, de acuerdo con las instrucciones del fabricante y aprobadas por la
ANMAT, de manera de no afectar directa o indirectamente la identidad vy calidad
del producto.

Para los casos en que el fabricante no indique traslado y almacenamiento en
condiciones de refrigeracion, en ambiente frio o refrigerado (Disposicion ANMAT N°
3475/05- ANEXO C), se deberd realizar a temperatura mantenida entre 15° a 30°C.
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En todos los casos se debe evitar la congelacion, la exposicion a la luz solar directa
y al calor excesivo (temperaturas por encima de 40°C).

Entregar los productos con Vencimiento no inferior al afo desde la fecha de
entrega.
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