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CINTURON PARA SUJECION DE PARCHE O BOLSA PARA USO EXCLUSIVO EN
LOS PACIENTES OSTOMIZADOS.

ESPECIFICACIONES

Cinturén ajustable para sujecion de parche o bolsa para uso exclusivo en los pacientes ostomizados y de uso obligatorio en
placa convexa.

Este cinturén es un insumo tipo faja de material elastico de alta calidad no debe deshilacharse, que no guarde memoria, de
aproximadamente de 3 a 5 cms de ancho por 1 a 1.5 m de largo, para uso en pacientes de contextura delgada y gruesa,
con circunferencias abdominales anchas y delgadas, por lo tanto debe ser ajustable por medio de un dispositivo incluido en
el mismo cinturén que permita que corra la banda elastica hasta ser ajustada al tamaiio del paciente.

Este material debe ser antialérgico sin latex, sin toxicos, de color claro para monitorizar la limpieza, ademas debe ser lisa
sin logos o aditamentos extra que puedan dafiar la piel del paciente. Debe tener bordes lisos completamente para evitar
dafios a la piel cuando se ajuste a los pliegues de la misma.

En los extremos del cinturén debe tener dos aletas de fijacién que se acoplen al parche o la bolsa de los diferentes tipos de
marcas que estan disponibles en la Institucion.

Estas aletas tienen que tener el mismo tamaiio de la banda a lo ancho del cinturon para dar perfecto estiramiento y
completamente uniforme al cinturén. Las aletas deben tener una porcion central con un clip que se acople a Ig_:bghlg,g tipo

enganche con minima posibilidad de desadaptacion accidental. ¢«f"\~gg{s(ﬁ D,Fo;f\,
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Este cinturén debe ser lavable, facil de secar y redutilizable. & @\"’w &@
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CERTIFICACIONES OBLIGATORIAS: o 3
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1. El vencimiento de este producto no debe ser menor a 36 meses a partir del ingreso a los almacenes de Ia‘@f‘g’@a&;‘, y M\\E/‘

Y
2. El proveedor debe presentar un certificado en idioma espafiol, de calidad de un laboratorio externo a la empresa,
reconocido a nivel nacional o internacional, expedido a nombre del fabricante 6 persona fisica 6 juridica ¢ representante
legal que presenta la oferta, en el cual se verifique los materiales del parche. Dicho certificado debera incluir lo siguiente
sobre el elastico de la faja: que es de elastico hipoalergénico, sin toxicos con la tension adecuada y mantenida a través del
tiempo. La Comisién podréa verificar en cualquier momento la veracidad de dicho certificado con los laboratorios externos.
Certificado con menos de cinco afios de vigencia.

3. El proveedor debe presentar registro sanitario vigente del Ministerio de Salud, expedido a nombre de la persona fisica o
juridica o representante legal que presenta la oferta. No se acepta como véalido documentos en tramite o que seran
presentados si la oferta es adjudicado. La ausencia de este registro descalifica a la oferta automaticamente, excepto si la
licitacion se acoge a lo estipulado en el articulo 19 del Reglamento para Registro, Clasificacion, Importacion y Control de
Equipo y Material Biomédico del Ministerio de Salud.

4. El oferente debe adjuntar una copia certificada u original de alta calidad 1ISO 13485-2003, extendido por una empresa
autorizada a nivel internacional, el cual podréa ser verificado por la Comisién en cualquier momento.

5. La casa adjudicada se compromete a aportar las certificaciones de calidad de los lotes entregados a la Institucion. Las
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CINTURON PARA SUJECION DE PARCHE O BOLSA PARA USO EXCLUSIVO EN
LOS PACIENTES OSTOMIZADOS.

cajas individuales deben venir en medidas segun lo solicitado en el cartel.

En caso de que el proveedor no presente en su oferta alguna de estas certificaciones obligatorias la Comision se reserva
el derecho de continuar con el analisis de la oferta respectiva.

MUESTRAS:

Presentar 2 fajas. Las muestras no necesariamente deben venir marcadas con el cédigo 2-94-01-0730, siglas C.C.S.S. y
“Cinturén para sujecion de parche o bolsa” , codigo 2-94-01-0730. Sin embargo el oferente debe indicar en su oferta que en
caso de resultar adjudicado entregara el producto con las marcas solicitadas.

La muestra sera analizada mediante pruebas organolépticas por los miembros de la Comision Técnica. El tipo de prueba se
realiza mediante los érganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas de un objeto como una faja, son
las que se perciben con los érganos de los sentidos, como la textura, el color, el peso, el aroma, la adhesividad, la
consistencia, elasticidad, el tamafo, la capacidad de amoldamiento del aro, etc. Ademas se utiliza el sistema métrico
decimal, medidas de peso y de volumen segun corresponda, para verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

La Comision Técnica no esta obligada a aportar certificados de laboratorios externos para demostrar lo que se esta
analizando mediante las pruebas organolépticas, ya que en el caso del andlisis de los parches y las bolsas la Comision
tiene criterio de experto.

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la presemacmn de la salud

de la poblacién, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta esmeﬂ;’e a ara la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningun riesgo para la salud.

EMBALAJE

COSYARICA

EMPAQUE PRIMARIO:

%
ni\.’(}n \ &\“‘\\\
En cajas de carton resistente conteniendo 1 a 2 fajas, las cuales deben proteger al producté““en%ﬂ“’ ransporte y
almacenamiento, marcadas con nombre del producto, medidas de la faja, casa fabricante, cantidad, fecha de fabricacion,
numero de contrato u orden de compra, fecha de vencimiento, cddigo 2-94-01-0730, pais de origen y numero de lote. Las
marcas deben venir en idioma espafiol, la leyenda “Cinturon para sujecion de parche o bolsa, de codigo 2-94-01-0730",
marcadas con la cantidad y casa fabricante. La leyenda y las marcas deben venir en idioma espafiol.

EMPAQUE SECUNDARIO:

En cajas de carton fuertes y resistentes conteniendo 20 fajas, las cuales deben proteger al producto en su transporte y
almacenamiento, marcadas con nombre del producto, medidas de las fajas, casa fabricante, cantidad, fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento, cédigo 2-94-01-0730, siglas C.C.S.S., pais de origen y nimero de lote. Las marcas deben venir en
idioma espafiol. El oferente debe indicar en su oferta el tipo de embalaje que esta ofreciendo, especificando la cantidad por
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caja.

Todas las indicaciones del codigo de barras para los empaqgues se entregan en hoja adjunta.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE PACIENTE OSTOMIZADO

m{%m
Dra. Jaqueline Monge Medina

4

Dra. Lourdes Cubillo Oviedo.

Dra. Viviana Peral rfavia
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