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MICROPIPETA DISPENSADORA, 200 - 1000 UL O 100 - 1000 UL.

1. DESCRIPCION DEL ARTICULO:

1.1 Micropipeta Dispensadora de plastico resistente o similar, graduable, de 200 - 1000 microlitos 6 de 100 - 1000

microlitos.

1.2 Cada Micropipeta debe venir con 2000 puntas especificas para la micropipeta ofertada.

1.3 No requiere solicitar fecha de estabilidad o vencimiento.

1.4 Mecanismo que permita su ajuste y calibracion

1.5 Autoclavable sin desarmar. Presentar certifcado por la casa fabricante, debe ser original o fotocopia debidamente

autenticado por Notario Publico y debe estar vigente al momento de presentar la oferta.

1.6 Disefo ergonémico

1.7 Certificado de calidad de la precision y exactitud con el rango establecido de fabrica del producto terminado, debe ser

original o fotocopia debidamente autenticado por Notario Publico y debe estar vigente al momento de presentar la oferta.

Para establecer los estandares que garanticen la calidad del producto la adjudicataria debera presentar fotocopia

autenticada por Notario Publico de la Norma ISO 8655 o norma internacional similar aplicable para todos los aparatos

operados por piston.

1.8 Ademas el equipo debe contar con certificado 1ISO 9001 e ISO 13485 presentar fotocopia debidamente autenticado por

Notario Publico. W0y o,
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1.9 Se elimina.
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2.1 EMPAQUE PRIMARIO:
Empaque individual, que dé proteccién al articulo, debidamente identificado. Cada empaque debe incluir un br
indicaciones de funcionamiento, mantenimiento, calibraciéon y esquema del producto, en idioma espafiol.

2.2 EMPAQUE SECUNDARIO.
En cajas conteniendo de 10 a 12 unidades, indicando el nombre, pais de origen y cantidad. Cada empaque con diagrama
de la estructura y funcionamiento en idioma espaiiol.

3. Muestras

Presentar 1 micropipeta dispensadora en su empaque original de 200-1000 ul 6 100-1000 UL con 50 puntas para la
verificacion de las caracteristicas ofrecidas por el proveedor y el cumplimiento de las especificaciones solicitadas en el
cartel.

Las muestras de reactivo e insumos deberan enviarse a la Comision de Compras, para que sean analizadas en centros de
salud, asignados por la Comision. Estos realizan un andlisis técnico que incluye Control de Calidad en los productos
suministrados para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad
que seran adquiridas, se realizaran la determinaciéon gravimétrica de precision y exactitud en la entrega del volumen
nominal minimo (200 ul ¢ 100 ul) y maximo (1000 ul) mediante los siguientes procedimientos:

A) Determinar 10 veces el peso entregado en cada extremo del rango (200 ul ¢ 100 ul y 1000 ul), con mediciones

individuales en balanza analitica, anotando el peso detectado al cuarto decimal.
B) Promediar y calcular desviacion estandar y coeficiente de variacion.
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MICROPIPETA DISPENSADORA, 200 - 1000 UL O 100 - 1000 UL.

c) Calculo de porcentaje de error entregado:

valor nominal - promedio x 100

valor nominal
D) La imprecision y la inexactitud aceptada debe ser de:

En 200 ul la imprecision es de 2.5%
En 1000 ul la imprecision es de 1%

En 200 ul inexactitud es de 3%
En 1000 ul la inexactitud es de 1.5%

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.
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JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Seleccione la opcion que corresponde:

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

() Porvaloracion 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

() Actualizacion de datos técnicos de los articulos

(X)  Ampliacion de especificaciones técnicas

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

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

Micropipeta Dispensadora de plastico resistente o
similar, graduable, de 200-1000 microlitos

Micropipeta Dispensadora de plastico resistente o
similar, graduable, de 200-1000 microlitos 6 de 100-
1000 UL

Cada Micropipeta debe venir con 2000 puntas

Cada Micropipeta debe venir con 2000 puntas
especificas para la micropipeta oferta

Adjuntar original, copia certificada 6 carta de
aprobacion del Registro Sanitario de Equipo v
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.....

Se elimina

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 ?

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

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

*Considerando el posible impacto econdmico 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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En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto.s f wgﬂ
impactan al registro de proveedores en los siguientes aspectos: 3 =
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o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () Sl ( X)NO ) %\ 5
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI ( X)NO \fF/ » \\3%\/

o Amplia la cartera de posibles oferentes (no registrados) (X)SI{ )NO Y% 03\}\/ <

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razén del

beneficio que traeria el productc para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar

ampliamente dicha modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposibls la
]
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JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

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

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO )
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