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ADHESIVO DE COMPOSICION LIQUIDA FOTO CURABLE PARA RESTAURACION
DE RESINA DENTAL.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:
Adhesivo de composicién liquida foto curable para restauracion de resina dental.
1. ESPECIFICACIONES:

1.1 Adhesivo de resina liquida foto polimerizable con una tension superficial baja, de tal manera que el material se expanda
y no forme una gota en el momento de su aplicacion a la superficie dental.

1.2 Adhesivo de dos o tres pasos de operacion, grabado &cido (independiente), premier y adhesivo (juntos o separados).
1.3 Adhesivo con nano relleno que integre particulas esféricas de silice.

1.4 Adhesivo con capacidad humectante, capilaridad y con un angulo de contacto bajo cercano a cero (0).

1.5 Certificar que el material sea Bio compatible con los tejidos orales.

1.6 Fuerza de adhesion a la dentina mayor a 40 Mpa y al esmalte mayor 17 Mpa.

1.7  Solvente etanol y/o agua, sin acetona

1.8 Fotocurado maximo de 10 segundos A 2, i N
'\'u\(%' /PLH JRvE S\\Q“ cﬁ
1.9 Certificar que el material sea Hidrofébico ‘\/«.’«ﬁz’n/ON DF\\\%

1. 10 Adjuntar la composicion quimica del producto, efectos secundarios, indicaciones, contraindicaciones y bio
compatibilidad.

2. Unico estuche que contenga:
2.1 Dependiendo de la presentacion, el estuche debe contener uno o dos frascos que incluyan el adhesivo y/o premier,

conteniendo de 5 a 10 gramos de producto.

2.2 Debe tener como minimo 50 aplicadores de motita tamafo pequefo o fino, adecuados para aplicar producto al tejido
dental. Fibras no absorbentes, sin hilos.

2.3 Con fecha de vencimiento no menor a 20 meses al momento de ingresar al Aimacén General.

2.4 Debera incluir al menos tres jeringas de acido fosforico de 32% al 37% con un contenido en cada jeringa de 2.5 a 5 ml,

con al menos 50 puntas dispensadoras. //
l / / —
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3. SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas
(bases/alternativas); las mismas deben venir por aparte debidamente identificadas. Igualmente se solicita para todos los
documentos adjuntos, los cuales deben venir con su portada indicando a qué documento y a cudl oferta corresponde.
Indicar con total claridad nimeros de teléfonos de la empresa actualizados y ademéas uno o varios correos, igualmente
actualizados. INDICAR EN LA OFERTA EL NUMERO DE FOLIO DONDE SE ENCUENTRA EL REQUISITO SOLICITADO.

3.1 Adjuntar copia del certificado de calidad ISO 13485, vigente, a nombre de la casa fabricante.

3.2 Catalogo del fabricante original o copia a color donde pueda identificarse la muestra presentada con el nimero de
referencia del catalogo del fabricante en idioma espanol.

3.3 Literatura del fabricante en idioma espafiol, donde indique composicion y porcentaje de los elementos quimicos y
caracteristicas fisicas del producto. Si la literatura del fabricante es un idioma diferente al espafiol, debe entregar
traduccion certificada de la misma. La informacion solicitada debe contener: Resultados de pruebas realizadas mediante
ensayos de laboratorio, y también ensayos de caracter clinico que demuestren:

3.4 Presentar medidas de proteccion del medio ambiente, en lo relativo al manejo de los residuos y desechos del producto.
(Forma y manejo de desechos).

3.5  Adjuntar original, copia certificada o carta de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico asi
como sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes desde el momento de la apertura asi como
durante todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de que el Registro Sanitario de Equipo y
Material Biomédico esté en proceso de vencerse, sera responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacion
dentro un periodo que no afecte el proceso de la contratacién asi como las entregas, es decir, debera estar siempre
vigente ante la Caja Costarricense de Seguro Social. El Registro Sanitario debe coincidir con el producto ofertado,
proveedor y registrante. En caso de no coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente rector que acredite su cond|C|on de
distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

4. EMPAQUES:

Rl
4.1 EMPAQUE PRIMARIO: 4’”4 /u\rm\%
/ Yin GO
- . g ) . . : - ik EWN
Individual, que brinde proteccién al articulo, etiquetado de fabrica, debidamente identificado con el nombre “cantidad;
Numero de lote, pais de origen, nombre de la casa fabricante y cddigo institucional, con fecha de vencimiento no menor a
20 meses al momento de ingresar al Almacén General. Debera incluir el manual de uso del producto en idioma espaiiol.

4.2 EMPAQUE SECUNDARIO:
En cajas de carton corrugado resistente y fuerte, original del fabricante, que brinde proteccion en su transporte y

almacenamiento asi como contra el polvo y la humedad, conteniendo 20 o 30 unidades maximo, debidamente identificadas
en idioma espafiol con la siguiente informacion: nombra del producto, Nimero de lgie~Tahtidad contenida, nombre de la
i
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casa fabricante, pais de origen, marcadas con las siglas o logotipo de la C.C.S.S. y fecha de vencimiento. ¥ Y e — \§§ 3
indi i ./ s\
El Proveedor debe indicar en su oferta la cantidad en el empaque a entregar. \éyz AR

Ao pe N

5. MUESTRAS:. Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir
debidamente empacadas e identificadas por aparte. Igualmente se solicita para las compras que cuenten con varias lineas
(items), deben venir debidamente identificadas item por item. Indicar con total claridad en cada sobre nimeros de teléfonos
de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados.

Las muestras deben venir en su empaque primario. Presentar dos muestras con la oferta, esta debe ser igual a la ofertada.
Deben incluirse catélogos, panfletos, planos y otros que demuestren las caracteristicas técnicas solicitadas. Las muestras
son para uso y pruebas que la Comision Técnica para lo que estime necesario, para emitir su respectiva recomendacion.
No se admiten muestras de calidad.

La muestra sera analizada mediante pruebas organolépticas por los miembros de la comisidn técnica. El tipo de prueba se
realiza mediante los 6rganos de los sentidos, ademas se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen.
El oferente manifestara su anuencia para que la Administracion disponga en absoluto de la muestra para el analisis de
todos sus componentes.

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacion, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningun riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producira un impacto negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya que la
ausencia de las mismas imposibilita la certeza en el producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas que no se ajustan a economias de escala.

6. El adjudicatario debe presentar:

a. Presentar certificado de produccion o numero de lote. Certificado original del fabricante indicando el nimero de lote
que estd entregando. Este requisito debe cumplirse antes que la mercaderia ingrese al Dpto. Almacenamiento vy
Distribucion. Debe presentar igual nimero de certificados al nimero de entregas pactadas.

b. Debe especificar los alcances de los certificados. Estos certificados deben traer el nimero de registro otorgado por el
organismo acreditado y traer sello de la casa fabricante. Deben estar vigentes y en caso de venir en idioma extranjero,
acompanarse de una traduccion oficial al idioma espafiol.

c. Debera presentar con tramite consular del pais de origen del producto, cuando entrega la mercaderia al Dpto.
Almacenamiento y Distribucion, quien traslada muestras de los articulos recibidos, junto con el correspondiente
certificado original el articulo suministrado, corresponde a lo recomendado y adjudicado por la Institucion.

Nota:
Cuando la Comision, asi lo solicite, el proveedor adjudicado debera presentar un certificado de calidad, en idioma espafol,

emitido por un laboratorio externo a la empresa fabricante, reconocido a nivel r*% expedido a nombre de la persona
A ) | P
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fisica o juridica o representante legal que presenta la oferta, en el cual se verifiquen alguna o todas las caracteristicas
fisicas o quimicas, que la Comision solicite. Lo anterior, debera de presentarse adjunto a la entrega del producto en el Area
de Almacenamiento y Distribucion, cuando la Comisién asi lo solicite. El costo de dicho certificado estara a cargo del

adjudicado. La Comision podra verificar en cualquier momento la veracidad de dicho certificado con los laboratorios
externos.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA

Dra. Ana Lucia Herrera Jiménez (Subcoordinadora)

es Vargas Vargas

k-
%
| &5
i\ S Q}Q /'/
N/ Wey /
5 RIS $

“cionpen®

I /—>
Pagina 0004 de 0004 W ﬁzu/
/



Seleccione la opcion que corresponde:

) GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siquiente(s) razoén(es):

(x)
()
()

Por valoracion de oficio del ente técnico

Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

(x)
()
()

Correcciones ortograficas o de redaccion

Actualizacion de datos técnicos de los articulos

Ampliacién de especificaciones técnicas

(cambios de forma)
(cambios de fondo)
(cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

DESCRIPCION DEL ARTICULO:
Adhesivo de composicion liquida foto curable
para restauracion de resina dental.

1. ESPECIFICACIONES:

1.1 Adhesivo de resina liquida foto
polimerizable con una tension superficial baja,
de tal manera que el material se expanda y no
forme una gota en el momento de su aplicacion
a la superficie dental.

1.2 Adhesivo de dos o tres pasos de
operacion, grabado acido (independiente),
premier y adhesivo (juntos o separados)

1.3 Adhesivo con nano relleno que integre
particulas esféricas de silice

1.4 Adhesivo con capacidad humectante,
capilaridad y con un angulo de contacto bajo
cercano a cero (0).

1.5 Certificar que el material sea Bio
compatible con los tejidos orales.

1.6 Fuerza de adhesion a la dentina mayor a
40 Mpa.

1.7 Solvente etanol y/o agua, sin acetona

1. ESPECIFICACIONES:

1.1 Adhesivo de resina liquida foto
polimerizable con una tension superficial
baja, de tal manera que el material se
expanda y no forme una gota en el momento
de su aplicacion a la superficie dental.

1.2 Adhesivo de dos o tres pasos de
operacion, grabado acido (independiente),
premier y adhesivo (juntos o separados).

1.3 Adhesivo con nano relleno que
integre particulas esféricas de silice.

1.4 Adhesivo con capacidad
humectante, capilaridad y con un angulo de
contacto bajo cercano a cero (0).

1.5 Certificar que el material sea Bio
compatible con los tejidos orales.

1.6 Fuerza de adhesion a la dentina
mayor a 40 Mpa y al esmalte mayor 17 Mpa.
1.7 Solvente etanol y/o agua, sin acetona

1.8 Fotocurado maximo de 10 segundos 1.8 Fotocurado méximo de 10

1.9 Certificar que el material sea segundos

Hidrofobico 1.9 Certificar que el material sea
Hidrofdbico
1. 10 Adjuntar la composicion quimica del
producto, efectos secundarios, indicaciones,
contraindicaciones y bio compatibilidad.

2. Unico estuche que contenga: 2. Unico estuche que contenga:

2.1 uno o dos frascos con adhesivo y premier,
conteniendo de 5 a 10 gramos de producto.

2.2 De facil manipulacion, que permita la
utilizacion del adhesivo dispensado en varios
pacientes y 25 godetes sin tapa.

2.3 Debe tener como minimo 50 aplicadores de
motita tamano pequeno o fino, adecuados para
aplicar producto al tejido dental. Fibras no
apbsorbentes, sin hilos.

2.1 Dependiendo de la presentacion, el
estuche debe contener uno o dos frascos
que incluyan el adhesivo y/o premier,
conteniendo de 5 a 10 gramos de producto. /|
2.2 Debe tener como minimo 50 aplicadores!\ ;
de motita tamafio pequefio o fino
adecuados para aplicar producto al tejido |y
dental. Fibras no absorbentes, sin hilos.

2.3 Con fecha de vencimienio no menor a 20
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SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

2.4 Con fecha de vencimiento no menor a 20
meses al momento de ingresar al Almacén
General.

2.5 Debera incluir al menos tres jeringas de
acido fosforico de 32% al 37% con un contenido
en cada jeringa de 2.5 a 5 ml, con al menos 50
puntas dispensadoras.

meses al momento de ingresar al Almacén
General.

2.4 Deberd incluir al menos tres jeringas de
acido fosforico de 32% al 37% con un
contenido en cada jeringa de 2.5 a 5 ml, con
al menos 50 puntas dispensadoras.

3. Se debe presentar con la oferta; SE DEBE
PRESENTAR CON LA OFERTA: Si el o los
oferentes participantes presentan varias ofertas
(bases/alternativas); las mismas deben venir por
aparte debidamente identificadas. Igualmente se
solicita para todos los documentos adjuntos, los
cuales deben venir con su portada indicando a
qué documento y a cuél oferta corresponde.
Indicar con total claridad nimeros de teléfonos
de la empresa actualizados y ademéas uno o
varios correos, igualmente actualizados.
INDICAR EN LA OFERTA EL NUMERO DE
FOLIO DONDE SE ENCUENTRA EL
REQUISITO SOLICITADO

3.1 Adjuntar copia del certificado de
calidad 1SO 13485, vigente, a nombre de la
casa fabricante

3,2 Catalogo del fabricante original o copia
a color donde pueda identificarse la muestra
presentada con el nimero de referencia del
catélogo del fabricante.

3.3 Literatura del fabricante en idioma
espariol, donde indique composicion y
porcentaje de los elementos quimicos y
caracteristicas fisicas del producto. Si la
literatura del fabricante es un idioma diferente
al espafiol, debe entregar traduccion certificada
de la misma. La informacion solicitada debe
contener: Resultados de pruebas realizadas
mediante ensayos de laboratorio, y también
ensayos de caracter clinico que demuestren:
3.3.1  Contenido de las particulas del nano
relleno y esféricas de silice.

3.3.2 lacapacidad humectante

3.3.3 lacapilaridad y el angulo de contacto
bajo cercano a cero (0)

3.34  Lafuerza de Adhesién de 17 MPa o
Superior

34 Presentar medidas de proteccion del
medio ambiente, en lo relativo al manejo de los
residuos y desechos del producto. (Formay
manejo de desechos)

3.5 La composicion quimica del producto,
efectos secundarios, indicaciones,
contraindicaciones y bio compatibilidad.
3.6 Se evaluara el costo por mililitro de

3. SE DEBE PRESENTAR CON LA
OFERTA: Si el o los oferentes participantes
presentan varias ofertas (bases/alternativas);
las mismas deben venir por aparte
debidamente identificadas. Igualmente se
solicita para todos los documentos adjuntos,
los cuales deben venir con su portada
indicando a qué documento y a cuél oferta
corresponde.  Indicar con total claridad
numeros de teléfonos de la empresa
actualizados y ademas uno o varios correos,
igualmente actualizados. INDICAR EN LA
OFERTA EL NUMERO DE FOLIO DONDE
SE  ENCUENTRA EL  REQUISITO
SOLICITADO.

3.4 Adjuntar copia del certificado de
calidad ISO 13485, vigente, a nombre de la
casa fabricante.

3.2 Catélogo del fabricante original o
copia a color donde pueda identificarse la
muestra presentada con el nimero de
referencia del catalogo del fabricante en
idioma espafiol.

3.3 Literatura del fabricante en idioma
espafiol, donde indique composicién vy
porcentaje de los elementos quimicos y
caracteristicas fisicas del producto. Si la
literatura del fabricante es un idioma
diferente  al espafol, debe entregar
traduccion certificada de la misma. La
informacion  solicitada debe  contener;
Resultados de pruebas realizadas mediante
ensayos de laboratorio, y también ensayos
de caréacter clinico que demuestren:

3.4 Presentar medidas de proteccion
del medio ambiente, en lo relativo al manejo
de los residuos y desechos del producto.
(Forma y manejo de desechos).

3.5 Adjuntar original, copia certificada of
carta de aprobacion del Registro Sanitariog
de Equipo y Material Biomédico asi como.

sus anexos (cuando corresponda) los.
cuales deberan estar vigentes desde el |

momento de la aperiura asi como durante

todo el proceso de la contratasian pasta su

™,

: }/”é/‘ TSR >/
Yy clon DE\\‘\%\\




) GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
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Descripcion en ficha técnica anterior
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adhesivo de las ofertas que logren llegar a la
fase de evaluacion de costos.

entrega total. En caso de que el Registro
Sanitario de Equipo y Material Biomédico
esté en proceso de vencerse, sera
responsabilidad del oferente realizar los
tramites de renovacion dentro un periodo
que no afecte el proceso de la contratacion
asi como las entregas, es decir, debera
estar siempre vigente ante la Caja
Costarricense de Seguro Social. El Registro
Sanitario debe coincidir con el producto
ofertado, proveedor y registrante. En caso
de no coincidir el registrante, adjuntar oficio
del ente rector que acredite su condicion de
distribuidor autorizado en cumplimiento del
articulo 22 del Decreto 34482-S.

4. Se debe presentar:

a. Presentar certificado de produccién o
numero de lote. La oferta que sea adjudicada
debe presentar certificado original del fabricante
indicando el nimero de lote que esta
entregando. Este requisito debe cumplirse
antes que la mercaderia ingrese al Dpto.
Almacenamiento y Distribucion. Debe
presentar igual nimero de certificados al
numero de entregas pactadas.

b. Debe especificar los alcances de los
certificados. Estos certificados deben traer el
numero de registro otorgado por el organismo
acreditado y traer sello de la casa fabricante.
Deben estar vigentes y en caso de venir en
idioma extranjero, acompanarse de una
traduccion oficial al idioma espafiol.

C. Debera presentar con tramite consular
del pais de origen del producto, cuando
entrega la mercaderia al Dpto. Almacenamiento
y Distribucion, quien traslada muestras de los
articulos recibidos, junto con el correspondiente
certificado original el articulo suministrado,
corresponde a lo recomendado y adjudicado por
la Institucion.

5. EMPAQUES:
5.1 EMPAQUE PRIMARIO:

Individual, que brinde proteccion al
articulo, etiquetado de fabrica, debidamente
identificado con el nombre, cantidad, Nimero de
lote, pais de origen, nombre de la casa
fabricante y codigo institucional, con fecha de
vencimiento. Debera incluir el manual de uso del
producto en idioma espaiol.

4. EMPAQUES:
4.1 EMPAQUE PRIMARIO:

Individual, que brinde proteccion
al articulo, etiquetado de fabrica,
debidamente identificado con el nombre,
cantidad, Numero de lote, pais de origen,

nombre de la casa fabricante y codigo |i

institucional, con fecha de vencimiento no
menor a 20 meses al momento de ingresar
al Almacén General. Deberd incluir el
manual de uso del producto en idioma
espanol.

4.2 EMPAQUE SECUNDARIO:

Reterencia Oficio DTBS-0163-2008
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5.2 EMPAQUE SECUNDARIO:

En  cajas de cartdn corrugado
resistente y fuerte, original del fabricante, que
brinde proteccion en su transporte 'y
almacenamiento asi como contra el polvo y la
humedad, conteniendo 20 o 30 unidades
méaximo, debidamente identificadas en idioma
espanfol con la siguiente informacion: nombre
del producto, Numero de lote, cantidad
contenida, nombre de la casa fabricante, pais
de origen, marcadas con las siglas o logotipo de
la C.C.S.S.y fecha de vencimiento.

El Proveedor debe indicar en su oferta la
cantidad en el empaque a entregar.

En cajas de cartén corrugado
resistente y fuerte, original del fabricante,
que brinde proteccion en su transporte y
almacenamiento asi como contra el polvo y
la humedad, conteniendo 20 o 30 unidades
maximo, debidamente identificadas en
idioma espafiol con la siguiente informacion:
nombre del producto, Numero de lote,
cantidad contenida, nombre de la casa
fabricante, pais de origen, marcadas con las
siglas o logotipo de la C.C.S.S. y fecha de
vencimiento.

El Proveedor debe indicar en su oferta la
cantidad en el empaque a entregar.

6. MUESTRAS: MUESTRAS: Siel o los
oferentes participantes presentan varias ofertas
(bases/alternativas); las mismas deben venir
debidamente empacadas e identificadas por
aparte. Igualmente se solicita para las compras
que cuenten con varias lineas (items), deben
venir debidamente identificadas item por item.
Indicar con total claridad en cada sobre
numeros de teléfonos de la empresa
actualizados y ademas uno o varios correos,
igualmente actualizados.

Presentar dos muestras con la oferta, esta debe
serigual a la ofertada. Deben incluirse
catélogos, panfletos, planos y otros que
demuestren las caracteristicas técnicas
solicitadas. Las muestras son para uso y
pruebas que la Comision Técnica para lo que
estime necesario, para emitir su respectiva
recomendacion. No se admiten muestras de
calidad.

La muestra sera analizada mediante pruebas
organolépticas por los miembros de la comision
técnica, asi como un analisis de todos los
componentes por un Ingeniero de la Institucion,
especializado en la materia. El tipo de prueba se
realiza mediante los 6rganos de los sentidos,
ademas se utiliza el sistema métrico decimal,
medidas de peso y de volumen. Las muestras
también se podran someter a pruebas quimicas
y fisicas, segun corresponda, para verificar el
cumplimiento de las especificaciones del cartel.
El oferente manifestara su anuencia para que la
Administracion disponga en absoluto de Iz
muestra para el analisis de todos sus
componentes.

5. MUESTRAS:. Si el o los oferentes
participantes presentan varias ofertas
(bases/alternativas); las mismas deben
venir  debidamente  empacadas e
identificadas por aparte. Igualmente se
solicita para las compras que cuenten
con varias lineas (items), deben venir
debidamente identificadas item por item.
Indicar con total claridad en cada sobre
nimeros de teléfonos de la empresa
actualizados y ademas uno o varios
correos, igualmente actualizados.

Las muestras deben venir en su empaque
primario. Presentar dos muestras con la
oferta, esta debe ser igual a la ofertada.
Deben incluirse catalogos, panfletos, planos
y otros que demuestren las caracteristicas
técnicas solicitadas. Las muestras son para
uso y pruebas que la Comision Técnica para
lo que estime necesario, para emitir su
respectiva recomendacion. No se admiten
muestras de calidad.

La muestra serd analizada mediante

pruebas organolépticas por los miembros de |

la comision técnica. El tipo de prueba se

realiza mediante los drganos de los sentidos, |

el

sistema meétrico
y de volumen.

ademas se utiliza
decimal, medidas de
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] GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

La presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de articulos
destinados a la preservacion de la salud de la
poblacion, donde la verificacion de las
especificaciones contra la muestra que se
presenta es necesaria para la adquisicion de un
producto de maxima calidad sin ningQn riesgo
para la salud.

La no presentacion de la muestra producira un
impacto negativo en la prestacion de los
servicios de salud, ya que la ausencia de las
mismas imposibilita la certeza en el producto
que se desea recomendar, lo cual puede
acarrear desabastecimiento y compras
desconcentradas que no se ajustan a
economias de escala.

Adjuntar original, copia certificada o carta de
aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y
Material Biomédico asi como sus anexos
(cuando corresponda) los cuales deberan estar
vigentes desde el momento de la apertura asi
como durante todo el proceso de la contratacion
hasta su entrega total. En caso de que el
Registro Sanitario de Equipo y Material
Biomédico esté en proceso de vencerse, sera
responsabilidad del oferente realizar los tramites
de renovacion dentro un periodo que no afecte
el proceso de la contratacion asi como las
entregas, es decir, debera estar siempre vigente
ante la Caja Costarricense de Seguro Social. El
Registro Sanitario debe coincidir con el producto
ofertado, proveedor y registrante. En caso de no
coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente
rector que acredite su condicion de distribuidor
autorizado en cumplimiento del articulo 22 del
Decreto 34482-S.

El oferente manifestara su anuencia para
que la Administracion disponga en absoluto
de la muestra para el analisis de todos sus
componentes.

La presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de articulos
destinados a la preservacion de la salud de
la poblacién, donde la verificacion de las
especificaciones contra la muestra que se
presenta es necesaria para la adquisicion de
un producto de méaxima calidad sin ningln
riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producira
un impacto negativo en la prestacion de los
servicios de salud, ya que la ausencia de las
mismas imposibilita la certeza en el producto
que se desea recomendar, lo cual puede
acarrear desabastecimiento 'y compras
desconcentradas que no se ajustan a
economias de escala.

6. El adjudicatario debe presentar:
a. Presentar  certificado de

produccion o nimero de lote. Certificado
original del fabricante indicando el numero
de lote que esta entregando. Este requisito
debe cumplirse antes que la mercaderia
ingrese al Dpto.  Almacenamiento vy
Distribucion. Debe presentar igual nimero

de certificados al numero de entregas

pactadas.

b. Debe especificar los alcances de
los certificados. Estos certificados deben
fraer el numero de registro otorgado por el

organismo acreditado y traer sello de la casa
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SO ) GERENCIA LOGISTICA
u @: ~ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
o SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
fabricante. Deben estar vigentes y en caso
de venir en idioma extranjero, acompanarse
de una traduccion oficial al idioma espariol.

c. Deberd presentar con tramite
consular del pais de origen del producto,
cuando entrega la mercaderia al Dpto.
Almacenamiento y  Distribuciéon,  quien
traslada muestras de los articulos recibidos,
junto con el correspondiente certificado
original el articulo suministrado, corresponde
a lo recomendado y adjudicado por la
Institucion.

Nota:

Cuando la Comision, asi lo solicite, el proveedor
adjudicado debera presentar un certificado de
calidad, en idioma espafiol, emitido por un
laboratorio externo a la empresa fabricante,
reconocido a nivel nacional, expedido a nombre
de la persona fisica o juridica o representante
legal que presenta la oferta, en el cual se
verifiquen alguna o todas las caracteristicas
fisicas o quimicas, que la Comision solicite. Lo
anterior, debera de presentarse adjunto a la
entrega del producto en el Area de
Almacenamiento 'y Distribucion, cuando la
Comision asi lo solicite. EI costo de dicho
certificado estara a cargo del adjudicado. La
Comision podra verificar en cualquier momento
la veracidad de dicho certificado con los
laboratorios externos.

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir;

como mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final? S ‘\%&“\C’*’DED‘[,:%
& /0
(&)
No aplica Zz)’
Las caracteristicas modificadas corresponden a: %g,
S,
\ P O
() Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra. %‘4'%'4 IN\M‘_-S\\@R&'{/
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)* ;‘//4(,‘/0“ DE\\\%“ :

*Considerando el posible impacto economico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
aspecto deseable, se debera de incluir tabla de ponderacion en donde el precio sea el elemento de
mayor peso porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)
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SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Eq,
0

cortamea

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto,
impactan al registro de proveedores en los siquientes aspectos:

o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () SI ( x) NO
e Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI ( x)NO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razon del
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE
ACOMPANA A ESTE DOCUMENTO, CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES
TECNICAS, CLARAS, SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN CUANTO A LA
OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR Y QUE POR LO TANTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPIOS
GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDA CONTRACTUAL

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA

—Ana L ucia . | ,Norma.Wong ‘ Dra. Karen«« /
boa Montes Herrera Jiménez argas ' Fernandez @a ro Mojic

de Oca
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SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-48-09-0800 Fecha: 18-02-2019

Descripcion:

Adhesivo de composicion liquida foto curable para restauracion de resina dental.

Indicacion de uso:

Necesario para la adhesion de restauraciones dentales en resina a la estructura remante de las piezas
dentales de los pacientes que lo requieran.

Consecuencias de no contar con el insumo:

No se pueden realizar restauraciones dentales con resinas en los usuarios que lo requieran.

Descripcion del impacto del insumo:
No se brinda una atencion célere, oportuno y eficaz a aquellos pacientes que presenten problemas en su
condicion dental que requiera ser tratada.

Criticidad del insumo:

En caso de no restaurar de forma oportuna se pierden las piezas dentales con su repercusion en la salud
oral e integral del sistema estomatognatico dentro del curso de vida del paciente.

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion del
producto:

Las que indique el fabricante.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA

. 6r. Rodolfo ra. Anaicia
Gamboa Montes Herrera Jiménez
de Oca
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