3923

ANEXO ESPECIFICACIONES TECNICAS Expediente N° 2783704~

RENGLON 1: SISTEMA DE MONITOREO CONTINUO DE GLUCOSA (ipo SENSOR
FREESTYLE LIBRE) tamafio de 35 mm de digmetro y 5 mm de altura. Peso del Sensor
5 gramos (Fuente de alimentacién del sensor: una pila de oxido de plata; Vida Util
del sensor: hasta 14 dias;: Memoria del sensor: 8 Horas - lectura de glucosa
almacenada cada 15 minutos).

Mas S (cinco) equipos sin costo, para la toma de medicién del sensor - 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. Disposicién y Cerfificacion de Habilitacién emitido por la ANMAT.

2. Certificado 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 Ig oferta.

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

S. Rotulado segun Disposicién ANMAT 231 8/02y 2319/02.

a.2.:si el PROVEEDOR es Distribuidor / Drogue(fa / Vendedor

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

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

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

EL ADJUDICATARIO DEBERA:

Garantizar el fraslado y almacenamiento de los productos médicos de manera
de que sea realizado en condiciones adecuadas de temperatura, humedad e
iluminacién, 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 redlizar a temperatura mantenida entre 15° a
30°C.

~=-..En todos los casos se debe evitar Ia congelacion, la exposicién a la luz solar
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