C.C.S.S. 29/07/2020

PROGRAMACION 10:43:07
SPOTRES0 Ficha Técnica
Cédigo 2 48 09 0782 Nivel de Usuario: X Version Ficha Técnica: 0010

RESINA FLUIDA DE COMPOSICION FOTOCURABLE SEGUN GUIA DE COLORES
VITA: A-1

2-48-09-0782

RESINA FLUIDA DE COMPOSICION FOTOCURABLE DE COMPOSICION VITA A-1.

UNICAMENTE SE ANALIZARAN AQUELLAS OFERTAS EN DONDE LOS PROVEEDORES SENALEN DE MANERA
CLARA DONDE SE ENCUENTRAN LAS CARATERISTICAS TECNICAS SOLICITADAS DEL PUNTO 1 AL 16.EN LA
DOCUMENTACION PRESENTADA.

I. Cédigo CCSS, 2-48-09-0782
Il. Unidad de medida: UD (Jeringa)
lll. Generalidades: (Caracteristicas Técnicas):

.Jeringa de 1.2 a 2 gramos color A-1 seglin guia de colores Vita.

- Matriz orgénica de tipo: Bis GMA, TEGDMA, Bis EMA, dimetocrilato o Procrilato.

. Radiopaca

Relleno inorganico entre 64% a 66% por peso

. Facil de Modelar y de adaptar.

. Fuerza de flexién mayor o igual a 120 MPa.

. Resistencia a la Compresidén no menor a 350 PMa

. Contraccién no mayora 3,5 %

9. De baja viscosidad (no adherirse al instrumental especifico)

10. Fotopolimerizable.

11. Compatible con los sistemas adhesivos universales

12. Indicaciones de uso: Para Restauraciones en operatoria dental, segun criterio clinico.
13. Cada jeringa debe de incluir como minimo unas cinco puntas dispensadoras

14. La jeringa debe indicar la fecha de vencimiento, el cual debe de ser no menor a 20 meses a partir de su entrega,
numero de lote, casa fabricante y color.

15. Se valorara el precio por gramo ofertado

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1. Literatura del fabricante que indique constitucién quimica y caracteristicas fisicas. Se debe presentar original o
fotocopia autenticada por Notario Publico de Costa Rica, En caso de venir en idioma extranjero el catalogo original, debe
acompanfiarse de traduccion oficial en espafiol.

2. Catalogo original de la casa fabricante, donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra presentada.
En el catélogo debe venir la foto del producto, con su respectivo nimero de referencia y su descripcion, completamente
en idioma espafiol. Se aceptan hojas bajadas de Internet debidamente autenticadas por Notario Publico de Costa Rica.
En caso de venir en idioma extranjero, acompanarlo de una traduccién oficial al idioma espafol.

3. Presentar el resultado de las pruebas realizadas mediante ensayos al producto.

4. Formay manejo de los desechos (con respecto al desecho del producto luego de cumplida su vida util).
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5. Presentar certificado de calidad de fabrica del producto del pais de origen en la oferta, debidamente autenticado por
autoridad competente y con el sello original de la firma fabricante, ademas se debera presentar el certificado de calidad
de fabrica por cada lote a entregar en el ALDI.

6. Original o copia certificada de tercera parte otorgado al fabricante por un organismo internacionalmente reconocido
(TUV, SGS, BSI, M MOOD, DWS, AOWS, MOODY INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA, ITSZDH, ANSI, RAB,
FDA, MDC, ZERT) donde se especifique que ha implantado y mantiene un control de calidad de acuerdo con los
requisitos establecidos en la fabricacion de este articulo. Debe especificar el cumplimiento de la Norma ISO 13485:2016.

7. Todos los certificados deben traer el nimero de registro otorgado por el organismo acreditado y traer sello de la casa
fabricante y debera estar vigente desde el momento de la apertura de ofertas, asi como durante todo el proceso de la
contratacion hasta su entrega total. En caso de ser fotocopia, esta debera estar certificada por notario publico de Costa
Rica en original. En caso de venir en idioma extranjero, acompafiarlo de una traduccién oficial al idioma espanol. En
caso de resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente apostillado. Si el pais de fabricacion del
producto no es firmante del Convenio Internacional de Apostillado debera presentar los documentos debidamente
consularizados.

8. Adjuntar original, copia certificada 6 carta de aprobacién 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 contratacidén hasta su entrega total. En caso de que el producto no requiera Registro
Sanitario de Equipo y Material Biomédico adjuntar oficio del Ministerio de Salud donde se acredite esta condicién. 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 renovacién 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. Ei 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, esta . ooy
condicion debe existir previo a la apertura de ofertas. S

EMPAQUES
EMPAQUE PRIMARIO:

Caja o bolsa, original de fabrica, que incluya folleto de uso, almacenamiento y propiedades. Debe indicar, externamente,';.‘
el nombre del articulo, numero de referencia, nimero de lote, nombre de la casa fabricante, pais de origen y fecha de
vencimiento.

EMPAQUE SECUNDARIO:

Caja de carton resistente y fuerte original del fabricante que lo proteja del polvo y la humedad garantizando la calidad y
estabilidad del producto, con las medidas ajustables al producto para evitar que esta sufra dafos al manipularlas y/o
estibarlas. Estas cajas deben de venir identificadas en idioma espafiol con la siguiente informacién: nombre del producto,
cadigo institucional, nimero de lote, nombre de |a casa fabricante, marca, pais de origen, fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento, nimero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas C.C.S.S.
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EMPAQUE TERCIARIO:

Caja de cartdn corrugado resistente y fuerte original del fabricante que lo proteja al articulo en su transporte y
almacenamiento. Estas cajas deben de venir identificadas en idioma espafiol con letras de 2 a 3 cms con la siguiente
informacién: nombre del producto, cédigo institucional, niimero de lote, nombre de la casa fabricante, marca, pais de
origen, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento, nimero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas C.C.S.S.

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.

1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica, el
proveedor debe presentar las muestras en su empaque primario original. Las muestras deben guardar estricto apego con
lo solicitado en el cartel y al producto que ingresara al Area de Aimacenamiento. En caso de que las muestras se
presenten en otro idioma debera acompafarse de traduccién oficial original siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de ser adjudicado, el producto tendra todos sus impresos en idioma espafiol.

1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 01 unidad de muestra en su empaque primario original de fabrica; debidamente sellada e identificada con
nombre del fabricante. '

2.1 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:

2.1.1 Organolépticas:

Las muestras serén analizadas organolépticamente por los miembros de la Comision, el tipo de prueba se realiza
. 5 « s 5 P 2 Ve

mediante los 6rganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con [

drganos de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamaiio, segin corresponda.

Ademas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como

regla, lupa, centimetro, estereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del

cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

2.1.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

No aplica

2.2 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:
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Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas
atras.

2.3 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:
2.3.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Organolépticamente se analizarian los siguientes requisitos técnicos:
Jeringa de 1.2 a 2 gramos color A-1 segln guia de colores Vita.

Foto polimerizable.

La jeringa debe indicar la fecha de vencimiento, el cual debe de ser no menor a 20 meses a partir de su entrega, nimero
de lote, casa fabricante y color.

Se realizara mediante observacion del producto y su respectivo etiquetado.

Se procedera a aplicar el haz de luz ultravioleta de la lampara de foto curado para la comprobacién de la caracteristica
técnica de la foto polimerizada.

2.3.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros
No aplica

2.4 Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacién de Ia sa{ud o

/
de la poblacion, donde la verificacién de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para a “
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningun riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producird un impacto negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya que la
ausencia de estas 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.

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o biologica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un
analisis especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y
certifique los aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion
y Evaluacion de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de
Seguro Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo con el plazo establecido en el Articulo 57 del
Reglamento a la Ley General de Contratacion Administrativa.4.5.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros
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Nota:

Cuando la Comisién, asi lo requiera, el proveedor adjudicado debera presentar un certificado de calidad, en idioma
espafol, 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 Comisién 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. El costo de dicho certificado
estaré a cargo del adjudicado. La Comision podra verificar en cualquier momento la veracidad de dicho certificado con

/

COMISJEN TECNICA/DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE o,éNT/OLoelA
L)
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P i
e )
Dr. Rodolf lor: &7 BratN .Il\yc:\{a Wong Fernandez  Dr. James/Vargas Vargas
Coordi / 4 T Y
//
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30 ) 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

:::::

Seleccione la opcion que corresponde:

La Modificacién de la Ficha técnica es realizada por la(s) siquiente(s) razén(es):

() Por valoracion de oficio del ente técnico
() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
(X) Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

() Correcciones ortogréficas o de redaccion (cambios de forma)

() Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)

(X) Ampliacién de especificaciones técnicas (cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

12. Indicaciones de uso: Para | 12. Indicaciones de  uso:  Para
Restauraciones Clase Il y Clase V y como Base | Restauraciones en operatoria dental, segun
en Restauraciones Directas C Iy C I criterio clinico
14. Vencimiento no menor a 20 meses a partir | 14. La jeringa debe indicar la fecha de
de su entrega vencimiento, el cual debe de ser no menor a

20 meses a partir de su entrega, nimero de
lote, casa fabricante y color

15. La jeringa debe indicar la fecha de | Se elimina

vencimiento, nimero de lote, casa fabricante y

color

16. Se valorara el precio por gramo | 15. Se valorarg el precio por gramo
ofertado ofertado

1. Literatura del fabricante, original o | 1. Literatura del fabricante que indique

copias en idioma espafiol que indique que el | constitucion quimica y caracteristicas fisicas.
producto ofertado cumple con las caracteristicas | Se debe presentar original o fotocopia
fisicas solicitados en el cartel autenticada por Notario Publico de Costa
Rica, En caso de venir en idioma extranjero
el catalogo original, debe acompaiiarse de
traduccion oficial en espafiol

4. Catalogo del fabricante (hoja donde pueda | 2. Catalogo original de la casa fabricante,
identificarse la muestra presentada con el | donde pueda verificarse el producto ofrecido
nimero de referencia del catdlogo del | con el de la muestra presentada. En el
fabricante) No se aceptan hojas de Internet ni | catélogo debe venir la foto del producto, con
fotos del producto a fotocopia su respectivo numero de referencia y su
descripcion, completamente en idioma
espafiol. Se aceptan hojas bajadas de
Internet  debidamente  autenticadas por
Notario Publico de Costa Rica. En caso de
venir en idioma extranjero, acompafiarlo de
una traduccion oficial al idioma espafiol

6. En caso que la oferta recomendada sea | 5. Presentar certificado de calidad de fabrica
adjudicada el oferente debe presentar | del producto del pais de origen en la oferta,
certificado original o con tramite consular del | debidamente autenticado por  autoridad g
pais de origen del producto cuando entrega la | competente y con el sello original de la firma |
mercaderia al Dpto. Almacenamiento vy | fabricante, ademas se debera presentar el:[>
Distribucion, quien trasladard muestras de los | certificado de calidad de fabrica por cada-
articulos recibidos, junto con el correspondiente | lote a entregar en el ALDI

certificado de calidad entregado, a la oficina
institucional autorizada, para verific MMI

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actializada ses oficios: AGM-SIEI-125 "018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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

articulo  suministrado, corresponde a o
recomendado y adjudicado por la Institucion

7. Produccién o No. de lote certificado. La
oferta que sea adjudicada debera presentar
certificado original del fabricante, indicando el
numero de lote entregado. Este requisito debe
cumplirse antes que la mercaderia ingrese al
Dpto. Almacenamiento y Distribucion. Se debe
presentar igual numero de certificados al
numero de entregas pactadas

2. Certificados de calidad a nombre de la casa
fabricante:  ISO 13485 (Adjuntar  copia
autenticada del certificado 1SO)

6. Original o copia certificada de tercera
parte otorgado al fabricante por un
organismo internacionalmente reconocido
(TUV, SGS, BSI, MI MOOD, DWS, AOWS,
MOODY INTERNATIONAL,
CERTIFICATION, DEKTRA, ITSZDH, ANSI,
RAB, FDA, MDC, ZERT) donde se
especifique que ha implantado y mantiene
un control de calidad de acuerdo a los
requisitos establecidos en la fabricacion de
este articulo. Debe especificar el
cumplimiento de la Norma 1SO 13485:2016

8. Los certificados deben traer el nimero de
registro otorgado por el organismo acreditado y
traer sello de la casa fabricante. Debe estar
vigente y en caso de venir en idioma extranjero,
acompafarse de una traduccién oficial en
espafiol. Aportar Direccion, teléfono o E- Mail de
la entidad que emite el certificado

9. Toda documentacion adjunta que venga en
idioma extranjero debera incluir traduccion
oficial al idioma espafiol y en caso de adjuntar
copias, estas deberan venir autenticadas por un
Notario Publico

7. Todos los certificados deben traer el
numero de registro otorgado por el
organismo acreditado y traer sello de la casa
fabricante y deberé estar vigente desde el
momento de la apertura de ofertas, asi como
durante todo el proceso de la contratacion
hasta su entrega total. En caso de ser
fotocopia, esta deberé estar certificada por
notario publico de Costa Rica en original. En
caso de venir en idioma extranjero,
acompafiarlo de una traduccion oficial al
idioma espafiol. En caso de resultar
adjudicado debera presentar el certificado
original debidamente apostillado. Si el pais
de fabricacion del producto no es firmante
del Convenio Internacional de Apostillado
deberd  presentar los  documentos
debidamente consularizados

10. Adjuntar original, copia certificada 6
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
Biomeédico 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

8. Adjuntar original, copia certificada ¢ 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 entréga
total. En caso de que el producto/ Mo
requiera Registro Sanitario de Equipos:y

Material  Biomédico adjuntar oficio ‘dek{z. "

Ministerio de Salud donde se acredite esta|

condicion. En caso de que el Registro [*¢

Sanitario de Equipo y Material Biomédico

referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

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

Caja de carton resistente y fuerte original del | Caja de carton resistente y fuerte original del
fabricante que lo proteja del polvo y la humedad | fabricante que lo proteja del polvo y la
garantizando la calidad y estabilidad del | humedad garantizando la calidad
producto, con las medidas ajustables al | estabilidad del producto, con las medidas
producto para evitar que este sufra dafios al | ajustables al producto para evitar que esta
manipularlas y/o estibarlas, conteniendo de 10 a | sufra dafios al manipularlas y/o estibarlas.
20 unidades méaximo. Estas cajas deben de | Estas cajas deben de venir identificadas en
venir identificadas en idioma espafiol con la | idioma espafiol con la siguiente informacion:
siguiente informacion: nombre del producto, | nombre del producto, cddigo institucional,
codigo institucional, nimero de lote, nombre de | nimero de lote, nombre de la casa
la casa fabricante, marca, pais de origen, fecha | fabricante, marca, pais de origen, fecha de
de fabricacion, fecha de vencimiento, nimero de | fabricacion, fecha de vencimiento, niimero
contrato u orden de compra, cantidad y siglas | de contrato u orden de compra, cantidad y
C.CS.S siglas C.C.S.S.

EMPAQUE TERCIARIO: EMPAQUE TERCIARIO:

En caja de carton corrugado resistente y fuerte | Caja de carton corrugado resistente y fuerte
original del fabricante que lo proteja al articulo | original del fabricante que lo proteja al
en su transporte y  almacenamiento, | articulo en su transporte y almacenamiento.
conteniendo de 100 a 200 unidades méximo. | Estas cajas deben de venir identificadas en
Estas cajas deben de venir identificadas en | idioma espafiol con letras de 2 a 3 cms con
idioma espafiol con letras de 2 a 3 cms con la | la siguiente informacion; nombre del
siguiente informacion: nombre del producto, | producto, cddigo institucional, nimero de
cddigo institucional, nimero de lote, nombre de | lote, nombre de la casa fabricante, marca,
la casa fabricante, marca, pais de origen, fecha | pais de origen, fecha de fabricacion, fecha
de fabricacion, fecha de vencimiento, nimero de | de vencimiento, nimero de contrato u orden
contrato u orden de compra, cantidad y siglas | de compra, cantidad y siglas C.C.S.S.
C.CS.S. .

MUESTRAS:
Muestra: Si el o los oferentes participantes presentan | .
varias  ofertas  (bases/alternativas); [as"|
Presentar una muestra en su empaque original | ismas  deben  venir  debidamébie,
de_ fabrica. .EI produ,ct‘o delre ,de. terter i empacadas e identificadas por apérte{i
mismas propiedades fisicas y quimicas que se —— licit | i \
solicitan con relacion al producto que se va a | '9UaMeNe S€ Sollcita para fas compras. quen| - -
cuenten con varias lineas (items), debef |

vender a la institucion. [
= venir_debidamente identificadas item piop. | 1\
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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 muestra sera analizada mediante pruebas
organolépticas. El tipo de pruebas se realiza
mediante los organos de los sentidos, ademas,
se utiliza el sistema métrico decimal, medidas
de peso y de volumen, pruebas fisicas y
quimicas segun corresponda, para verificar el
cumplimiento de las especificaciones del cartel y
asegurar el acatamiento para la finalidad que
seran adquiridas.

)

item. Indicar con total claridad en cada
sobre: nimeros de teléfonos de la empresa
actualizados y ademés uno o varios correos,
igualmente actualizados.

1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las
muestras:

Para valoracién de las caracteristicas del
insumo ofertado por parte de los miembros
de la Comision Técnica, el proveedor debe
presentar las muestras en su empaque
primario original. Las muestras deben
guardar estricto apego con lo solicitado en el
cartel y al producto que ingresara al Area de
Almacenamiento. En caso de que las
muestras se presenten en otro idioma
deberd acompafiarse de traduccion oficial
original siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de
ser adjudicado, el producto tendra todos sus
impresos en idioma espafiol.

1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 01 unidad de muestra en su
empaque primario original de fabrica;
debidamente sellada e identificada con
nombre del fabricante.

2.1 Tipo de pruebas que se van a realizar
a las muestras:

2.1.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas
organolépticamente por los miembros de la
Comision, el tipo de prueba se realiza
mediante los drganos de los sentidos. Al
referirse a las propiedades organolépticas,
estas son las que se perciben con los
organos de los sentidos, como la textura, el
color, el peso, consistencia, elasticidad, el
tamafo, segin corresponda. Ademas, sei’
utiliza el sistema métrico decimal, medidas”
de longitud, peso y de volumen, (mediante
instrumentos como regla, lupa, centimetro,

Referencia Oficio DTBS-0465-200
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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
estereoscopio, segln corresponda) para
verificar el cumplimiento  de las
especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran
adquiridas.

2.1.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

2.2 Responsable Técnico de realizar las
pruebas y  responsables de
Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la
Comisién Técnica realizar las valoraciones
organolépticas segin lo descrito lineas
atras.

2.3 Metodologia utilizada en la aplicacién
de pruebas:

231 Metodologia  para  pruebas
Organolépticas:

Organolépticamente se analizarian los
siguientes requisitos técnicos:

> Jeringa de 1.2 a 2 gramos color A-1
segln guia de colores Vita.

.Foto polimerizable.

La jeringa debe indicar la fecha de
vencimiento, el cual debe de ser no
menor a 20 meses a partir de su
entrega, numero de lote, casa
fabricante y color.

Y V

Se realizara mediante observacion del
producto y su respectivo etiquetado.

Se procederd a aplicar el haz de luz
ultravioleta de la lampara de foto curado
para la comprobacion de la caracteristica
técnica de la foto polimerizada.

2.3.2 Metodologia para pruebas de:

Laboratorio u otros 3

//’,7 No aplica
Referencia Oficio DTBS-0465-20 Sﬁm@scgﬂn oficios: 4G
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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

2.4 Otras consideraciones:

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 méxima calidad sin ninglin
riesgo para la salud.

La no presentacién de la muestra producira
un impacto negativo en la prestacion de los
servicios de salud, ya que la ausencia de
estas 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.

En caso de que, durante el anélisis
organoléptico de cualquiera de las muestras,
se presente duda razonable sobre la calidad
y seguridad fisica y/o biolégica del producto
en cualquiera de sus partes, se solicitara
enviar el articulo a un analisis especializado
hecho por un laboratorio certificado por el
Ente Costarricense de Acreditacion, que
verifique y certifique los aspectos puestos en
duda sobre las caracteristicas del producto,
todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resulte
adjudicado (contratista), se mantendra en
custodia en la Subarea de Investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar
homogeneidad en cada ingreso de la
mercaderia a la Caja Costarricense de
Seguro Social, el resto de las muestras
podrén ser retiradas de acuerdo con el plazo
establecido en el Articulo 57 del Reglamento
a la Ley General de Contratacion
Administrativa.4.5.2  Metodologia  para
pruebas de Laboratorio u otros

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad def ot
como mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final?

L contratar; es decir:
AN Loy N\

.{xfz‘ik_bﬁ—sm-rzso-zo|8)
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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

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

() Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
(X) Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)*

“Considerando el posible impacto econémico 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)

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
o 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 debido al
beneficio que traeria el producto para la Institucién y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacién 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 PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA

ACTIVIDA CONTRACTUAL

argas Varbas

Atentamente

| ¢
\
a Montes d Qca Dr. Jamés-

ador \
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
& 2539-1255, Fax 2539-0564

COSTARICA

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del R.L.C.A.”

Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacién 2.

RESINA FLUIDA DE COMPOSICION FOTOCURABLE DE

Descripcion Del Producto COMPOSICION VITA A-1.

Cédigo 2-48-09-0782
Puntos de control Fosins de_ Fic'ha
donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 03
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 03
Pruebas de Laboratorio u otros NA
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 04
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas
Metodologia para pruebas Organolépticas 04
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros NA
Otras consideraciones 04

TBCNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA

|

g-ra@?bnyliemandez Dr. JamesfVargas Vargas
o g

.

ontes de Oca
or

/

Dr. Rodoy'ly
Q

Oficinas Centrales C.C.S.S. Edificio Laureano Echandi / Piso 12 Teléfono: 2539-1255 Fax: 2539-0564




. GERENCIA LOGISTICA
. AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-48-09-0782

Descripcion:
RESINA FLUIDA DE COMPOSICION FOTOCURABLE DE COMPOSICION VITA A-1.

Indicaciéon de uso:
Relleno de cavidades realizadas posterior a la remocién de procesos cariosos dentales en restauraciones de
operatoria dental.

Consecuencias de no contar con el insumo:

la no adquisicion de un producto traerfa como consecuencia el detrimento en la salud buco dental y general
de la poblacién debido a que la institucion y los profesionales en odontologia se verian limitados en el
abordaje de los tratamientos dentales normados institucionalmente.

Descripcion del impacto del insumo:
Es un insumo requerido para restaurar la salud buco dental de la poblacién adscrita.

Criticidad del insumo:

El producto tiene una alta criticidad toda vez que el no contar con el mismo provocaria la limitacién de la
prestacion de servicios odontologicos autorizados por la institucién, lo cual conlleva una afectacién
directa a la salud general de la poblaciéon.

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion del producto:
Si existe infraestructura en todos los establecimientos de Salud y el recurso humano capacitado para el uso de
este

N
“ NARTI ~
_utia Wong Fernandez Dr. Jafhes~Vargas Vargas
S f

Dr. Rodol !
Ps RS
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