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CUCHILLETE PARA CIRUGIA OFTALMOLOGICA DE FACOEMULSIFICACION DE
2.2 MM (INCISION POR CORNEA CLARA)

Nombre:
Cuchillete (QUERATOMO)

1. Caracteristicas:

1.1 Cuchillete (QUERATOMO) para cirugia oftalmoldgica de facoemulsificacion de 2.2mm.
1.2 Incision por cornea clara.

1.3 Angulado 45°

1.4 De doble bisel

1.5 En acero inoxidable

1.6 Descartable (de un solo uso)

1.7 Superficie mate

2. Empaques:

2.1 Empaque primario: individual, estéril, con papel grado médico y transparente donde se observe el contenido del mismo.
Con impresion o etiqueta que indique fecha de vencimiento en forma clara y en idioma espafiol.

2.2 Empaque secundario: En caja plastica o de cartdn fuerte y resistente que de proteccién al articulo, conteniendo de 6 a
10 unidades, sellada de fabrica con impresion o etiqueta que indique lo siguiente de forma clara y en idioma espafiol:

- Caodigo del producto a nivel institucional 2-51-01-4131.
- Nombre del producto.

- Numero de lote.

- Nombre del fabricante.

- Marca de producto.

- Pais de origen.

- Material de fabricacion.

- Caracteristicas del producto.

- Fecha de fabricacion y vencimiento.
-Tipo de esterilidad.

- Sellos de calidad requeridos.

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 cual oferta corresponde.
Indicar con total claridad nameros de teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente
actualizados.

3.1 Catalogo del fabricante original o fotocopia nitida y legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la
muestra presentada. En el catalogo se debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del mismo. (En
idioma espafol o con una traduccion oficial de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones
Exteriores).Debe indicar la direccion oficial del sitio Web donde se pueda consultar el producto ofrecido.
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3.2 Adjuntar original, fotocopia clara y legible 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 condicién de
distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

3.3 Debe de indicarse en la oferta el nUmero de referencia del producto ofertado, pais de origen, nombre del fabricante y
marca del producto. El vencimiento no debe ser menor de 2 afos a partir de su entrega en el Almacén General de la
Institucion CCSS.

4. 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.

4.1 Presentar dos unidades de muestras en su empaque primario, deben cumplir en su totalidad con cada una de las
caracteristicas técnicas solicitadas, con la finalidad de asegurar el cumplimiento de lo ofertado. Se les realizara una revision
organoléptica y metroldgica por parte de los miembros de la Comision para verificar que cumple con las especificaciones
solicitadas en el cartel.

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 verificacién 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 produciréd un impacto negativo en la prestacién 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.

La muestra que resulte recomendada se mantendra en custodia para verificar homogeneidad del ingreso. Resto de
muestras pueden ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el articulo 57 del reglamento de la Ley General de
Contratacion Administrativa
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4 @.‘: . AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
— SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-51-01-4131

Fecha: 05 de junio 2019

Descripcion: Cuchillete (QUERATOMO)

Indicacién de uso: para incision principal en cirugia de catarata

Consecuencias de no contar con el insumo:
No poder realizar la cirugia.

Descripcion del impacto del insumo:

No poder realizar la cirugia.

Criticidad del insumo: alta

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

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE OFTALMOLOGIA
g

/
ﬂ/dc/ L (UL~

a 'di’ljagado Dra. Mrlagro ontes Cantillo
Suplente

oleb ey,

Dr. Adolfo Rodriguez Cheung  Dr. Jeremra"'
Subcoordinador

WK Cé -

Dra. Eug@enia Cruz Harley Dr Gerardo Hernandez
Gutiérrez

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios: AGM-SIEI-1259-2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)



SO ‘ GERENCIA LOGISTICA
u @: _ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Codigo: 2-51-01-4131
Insumo: Cuchillete (QUERATOMO)

Seleccione la opcion que corresponde:

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

() 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:

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
() Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
() Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

Este insumo se compra a nivel local, por lo que
no existe ficha anterior a nivel central. Ver oficio
AGM-CTOF-0026-2019.

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:

() Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
() 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:

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

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE OFTALMOLOGIA

—

Dr. Jefemia &i Delgado  Dra. Milagrg Montes Cantillo
Coordinaj Suplente

QX LK?\\’U (& %{Jk )

Dr. Adolfo Rodriguez Cheung
Subcoordinador

4

Dra. Eug/enia Cruz Harley | ‘j:D_'r‘:Gékérdo Herfidndez

Gutiérrez

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
Pagina 2 de 2



