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ESPECULO GRAVES, VAGINAL, GRANDE

Descripcion del Articulo:
Especulo Vaginal Grave, tamaiio grande.
Caracteristicas Tecnicas

Instrumento de acero inoxidable: de.-excelesite acabado y pulido, debe constai de dos valvas articulables entre si, que se
fijan. con un sistema-de tuerca facilmente manejabie con la mano, este sistema debe permiitir subir y bajar la apertura
-iproximal . de'‘las valvas para:ampliar o. disminuir la misma. la valva superior debe contar con una 'pé’lancé' en' el lado
.-derecho:que permita:disminuir 'y ampliar: la-.abertura distal y debe contar con un sistema que permita fijarlo a una tuerca
.. facilmente:manejable c¢on:la mano, i extremo libre del tornillo de esta tuerca debe tener un tope fijo que no permita que

se desprenda. Marcada con las siglas de laC.C.S.S.

Tamaiio grahde': valvas de 105;.a-115 mm x>3‘2‘—35 mm éncho
referencia: similar al catalogo aesculap modelo. el - 196.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: -
- 1-Catalogo ,idell- fabricante ‘original o copia nitida y legible donde pueda verificarse el p'rodvucto ofr_ecidé conla muestré:»v :

-presentada. En-el-cataloge presentado:se .debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del mismo. En
+idioma espafok o con' una-traduccién-oficiai-de un traductor de Costa Rica, que se encuéntre en el Registro-de Relaciones ..

- Exteriores. :Debe indicar la-direccion oficial del sitio Web donde se pueda consultar. el catalogo completo ‘del fabricante;, en-. . .-

- donde.se encuentre-el producto :ofertado seguin su respectivo numerc de referencia 'y cualquier ‘otro-aspecto. que la
- comisién: considere ‘relevante: sobre: ei producto ofrecido. En caso-de presentar copia de la traduccion, ésta debera venir
debidamente certificada por notario publico de Costa Rica. RS

... 2-Copia delcertificado de tercera parte otorgado al fabricante por organismo internacionalmente re.c‘;onqcido“(TUV-BSI-
"$GS:MI-MOODY-DQS-A0QG:MOODY ;'IN:TERNATIONAL*‘_CERTIFICATION—DEKRA—ITSZDH-ZERT—ANSI'—-RAB- “FDA)
-.~donde . se - especifique que ha implantado y mantiene ‘un sistema de control de calidad de acuerdo a los requisitos

establecidos en la fabricacion de este articulo, debe especificar los alcances del certificado. Debe incluir el acatamiento a

. . las Normas 1SO:que:regulan la fabricacion de insumos médicos (13485). Deben traer el nimero de registro otorgado por el

‘organismo’ acreditador; deben estar vigentes y en caso de venir en idioma extranjero acompafarse de una traduccion
- -oficial original realizada:por un traductor de: Costa Rica, que se encuentre en el Registro del Ministerio de Relaciones

-+ Exteriores: En caso de presentar copia de la traduccion, ésta debe venir certificada por notario publico de Costa Rica

3- Debe presentar informe .de andlisis emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante donde se garantice y
especifique: '
Pais de fabricacion
Numero de referencia
Numero de lote analizado
Método de esterilidad a aplicar
Material de fabricacion
Este informe debe venir en espafiol, ser origing| y firmado por el Jefe de Control j bricante, al pie de su firma

rio: ATORRESB
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traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores. Este certificado debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y no debe tener mas de 6 meses de emitido al momento de presentar la oferta. En caso de
presentar copia de la traduccién, ésta debe venir certificada por notario publico de Costa Rica.

A 4 Adjuntar origi~ai, copia certificada o carta de aprebacién del Registro Sanitario de Equipo y v Material Biomédico asi como

- susanexos’ (cuando corresponda), los cuaies deberan estar vigentes desde el momento de la apertura asi como duraiite

,\todo el-proceso de .la contratacion hasta su entrega total. En caso de que. el RegistroSanitario de Equipo y Material

B ol * Biomédico esté en procesc de vencerse, sera responsabilidad dei oférente realizar los tramites .de rerovacion, dentro un

penodo que no:afecte-el procesc.de la contratacion asi como las entregas, ‘es decir; debera estar siempre mente ante la

‘C'aja-,Cdstarri'cense-de Seguro~Social: al-momento de ofertar 'y entregar el:producto: El: Registro- Sanitario debe incluir

<. nimero -de Tegistrorsanitario, clasificaciéh del producto, empresa'registrante; titular el.EMB y"pais; fabricante: del EMB y

.- pais; ¢ada“uno debidamente-detallado. En caso de no coincidir:el registrante,- debera adjuntar oficio ‘del ente rector que
" acredite su:condicién'de dl':tnbwdor autorvado en cumplimiento del artlculo 22 del Decreto u4482 S

5-Muestras: - : B  d AR T RN : : ‘
.- Presentar.una unidad onglnal del fabricante. .los proveedores que coticen en su oferta del exterior o en plaza, que en
< caso:de:seradjudicados-cumpliran con el rotulado de los productes, segun-las caracteristicas .descritas en definicion
: tamafo y-empaque - descritas en::este "documento. si eventualmente se recibieran productos que no llenen estas
R ‘..condiciones, :sezdevolveran-al proveedor en forma mmedlata y se ejecutara la: garantla de cumphmlento en funcién- de los
‘dafos -y perjuicios causadosa la Institucion: : : ST & e g : :
“La‘muestra sera analizada:mediante pruebas organoleptlcas por lo< mxembros de: la comision: tecmca El tipo: de prueba se
¢ realiza:mediante los organos: de los sentidos y en aplicacion‘enlos pacientes.en‘caso de ser'necesario, ademas se utiliza el
RN 2o -0 rsistéma-métrico’ decimal,. medidas 'de . peso- y de ‘volumen=segun- corresponda;? para ~verificar: el cumpllmlento de las

[

Tyl ol especmcamones del’ cartel y asegurar el acatamiento para‘la fmahdad que seran adqumdas. soab ik

lka presentacxon de: Ias muestras es: |nd|spensable dado que se trata de artlculos destlnados a Ia preservacion de la salud
mdetlar poblacnon -donde la: verificacién: de las especificaciones: contra ‘la: muestra que se- presenta es: necesario’ para la
RER adqunsmlon de'un producto de maxima calidad sin ningun riesgo para la salud. SR oS et

; ‘Lza no:presentacién:de la ‘muestra ‘producira un impacto .negativo en-la- prestamon de Ios servicios. de salud ya-‘que la“
e i lgusenciasde. las:mismas - imposibilitac la certeza en el-producto ‘que Se desea:recomendar,lo .cual puede ‘acarrear
SR SR AR desabastecnmlento y: compras desconcentradas que no se ajustan a economias.de- escala PIAT B

: AR RN 6 EI oferente debe comprometerse a presentar el mforme de anaIIS|s ongmal con cada en’trega y- para cada lote que
et i T pretenda entregar; emitido-por:el laboratorio ‘de control de‘calidad: del fabricante; exactamente con los mismos- puntos'y
- condiciones requeridos al momento que presentoé en la oferta. Este informe debe venir en espafiol, ser original y firmado por
gl Jefe-de Control de’Calidad del:fabricante, al pie de la firma debe:venir:legible-el nombre de:quien firma y en.caso de venir -
".en idioma: extranjero;- traer-una’ traduccion oficial de un traductor de Costa. Rica, que se encuentre en el Registro de
~ .+ Relaciones Exteriores. En caso de que esta traduccion sea:copia, debe estar certificada por notario publico de Costa Rica.
Estos certificados deben ser entregados directamente en el Area de Almacenamiente y Distribucion con los productos.

7-EMPAQUES

Empaque primario:

Individual, en bolsa plastica resistente al7m>\y a la humedad, qug proteja el tificado con el nombre, numero
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de lote, pais de origen, nombre de la casa fabricante y cddigo institucional.
Empaque secundario:

En cajas de cartdn (tipo cartulina) fuerte y resistente, que brinden proteccion al articulo contra el polvo y la humedad
conteniendo de 10 a 20 unidades maximo. Debicamente identificados en idioma espafol con la siguiente informacion:
nembre del-articulo, cédigo institucional, ridinero de lote, nembre de la casa fabricante;- pais de origen. contenido de 11 caj2

y siglas C.C.S.S.

Empaque terciario:

A R TR e T Lty
LR D D LD TR SR

~ - En=caja: de-cartén ‘corrugado ‘fuertey: resistente -que: brinden al articulo: proteccion: en:su: transporte:'y -almacenamiento.:

--_conteniendo de.60.:a:100 unidades ‘maximo.: Los empaques:solicitados:‘deberan:de venir debidamente: identificados-con:.

“ nombre de:la’casa fabricante; contemdo por: caja lndlcaClones en: espanol ylas 3|glas C.C.8.8::

El proveedor debera de mdlcar en:su ofer’(a el empaque y cantldad que ofrecera de acuerdo alo solnatado en eI cartel

it :COMIS]ON TECNICA GINECO,—OBSTET-RICIA, PERINA-TO.LOGIArY=PLANIFICACION FAMILIAR -

Dra. Sandra Vargas Lejarza
:Coordinadora ‘

Dr. Danilo Medina.-Angulo: i ..: &
Sub.:Coordinador

Dr:’Oscar.Cerdas Salas: svimmep it S s Fpemaa Aoma R, e e

Dra. Yai Lin Chan Castro . =i oo ol s o e
Suplente e e s g

+:Dr. José Mlguel~ViIlanbos.tBrenes:‘--- S I Al e

Dr: Serafin-Picans.Puente . =..ix
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JUSTIF:[CACIC)N A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS
MEDICOS SEGUN DIRECTRIZ PLANTEADA EN OFICIO DTBS-0465-2008.

(Marque con “X” la opcién que corresponde).

Modificacion de la Ficha técnica por:

() Correcciones ortograficas o de redaccion.

() Actualizacion de datos técnicos de los articulos.
() Solicitud de oferentes (objeciones al cartel).

) No se realizan Modificaciones.

En caso de ser necesario, justifique.

i - ;Las-modificdciones realizadas tienen valor asregado en términos de costo beneficio? (en

caso de ser afirmativa su respuesta justifique).

() si Wad
() No ( N/A

i...;Las modificaciones tienen algin impacto econémico con relacion a las caracteristicas
anteriores? (en caso de ser afirmativa su respuesta justifique).

() Si
() No ,(K N/A

;Las modificaciones realizadas afectan el registro de proveedores?

() Si ' () No. ) N/A
.Como lo afecta?
i o . Aumenta la Cantidad de oferentes ___ Disminuye la Cantidad de Oferentes

. LA COMISION/TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE
- ACOMPANA A ESTE DOCUMENTO, CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES

i . 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 S




Codigo: 2-27-01-0540

Descripcion: Especulo grave, vaginal

Indicacion de uso:
Para visualizacion del cérvix y paredes vaginales

Consecuencias de no contar con el insumo:
No poder realizar diagnostico temprano de cuello uterino y vaginal

Criticidad del insumo:
Muy Alta

Tidicacion sobie ia disponibilidad de infraestructura y resurso humanoe pura la utitizacidor: del
- |- produeto: Si existe infraestructura en todes los establecimientus de Salud y ei recurse humano capacitado
para ei uso de! misino

Descripcion del impacto del insumo:
Muy-alto

i COMISION TECNICA GINECO-OBSTETRICIA, PE
Ausente

* *_Dra. Sandra Vargas Lejarza
" Coordinadora
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.+ Dr. José Miguel:Villalobos Brenss Dr. Oscar Cerdas Saias Dr. Serafin Picgps Puenie




