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ANEXO ESPECIFICACIONES TECNICAS Expediente N° 2783732

RENGLON 1: Cajas de Lancetas por 24 (tambores 4), para digito puncién, tipo
fastclix o similar.

Las mismas deben ser compatibles con los kit de medicién de glucemia
adjudicados en el renglén 2. - Producto Médico.

RENGLON 2: Tiras reactivas para autodeterminacién de glucemia envase por 50
tiras cada uno.

Mas 300 kit de autodeterminacién de glucemia compatible con las tiras. (Para
glucemia en sangre capilar, arterial, venosa Y neonatal, con tiempo de reaccién
no mayor a 5 segundos. Tamafio de la muestra no mayor a 0,6 microlitros vy
accesibilidad a sistema de descarga de informacién.) - Producto Médico.

RENGLON 3: Lancetas para digito puncidn.

Las mismas deben ser compatibles con los Kit de medicién de glucemic
adjudicados en el renglén 4y 6. - Producto Médico.

RENGLON 4: Tiras reactivas para autodeterminacién de glucemia, envases por 50
tiras cada uno.

Mas 50 kit de autodeterminacion de glucemia compatible con las tiras. (Para
glucemia en sangre capilar, arterial, venosa y neonata, con tiempo de reaccion
de mayor a 5 segundos. Tamafio de la muesira no mayor a 0,6 microlitros y
accesibilidad al sistema de descarga de informacién.)

Equipo compatible para lectura de cetonas solicitadas en renglén 5 (cinco). -
Producto Médico.

RENGLON 5: Tiras reactivas para autodeterminacién de cetonas, envase por 10
firas cada uno. (Para glucemia en sangre capilar, arterial, venosa y neonata, con
tiempo de reaccidn de mayor a 10 segundos. Tamano de‘la muestra no mayor a
1.5 microlitros)- Producto Médico.

RENGLON é: Tiras reactivas para autodeterminacién de glucemia, envases por 50
tiras cada uno. Mas 300 kit de autodeterminacién de glucemia compatible con
las tiras. (Para glucemia en sangre capilar, arterial, venosa y neonata, con tiempo
de reaccién de mayor a 5 segundos. Tamafo de la muestra no mayor a 0,6
microlitros y accesibilidad al sistema de descarga de informacién. - Producto
Médico.
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REQUERIMIENTO DEL PROVEEDOR:

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

a.1.: Si el PROVEEDOR es Elaborador / Importador

1. Disposicion y Certificacién de Habilitacién emitido por la ANMAT.

2. Cerfificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la ANMAT.

3. NUmero de Registro de Producto Médico (PM) emitido por la ANMAT, vigente
al momento de la presentacién de la oferta.

4. Instrucciones de Uso o Manual de Usuario en Espafiol, cuando corresponda.

5. Rotulado segun Disposicidn ANMAT 2318/02 y 2319/02.

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

I. Habilitacion Sanitaria Jurisdiccional o documentaciéon vigente de trémite en
Curso.

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

3. Cumplimentar los puntos 1 a 5 del item a.1.

EL ADJUDICATARIO DEBERA:

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

Para los casos en que el fabricante no indique fraslado y almacenamiento en
condiciones de refrigeracién, en ambiente frio o refrigerado (Disposicion ANMAT
N° 3475/05- ANEXO C), se deberd realizar a temperatura mantenida entre 15° q
30°C.

En fodos los casos se debe evitar Ia 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.




