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SISTEMA DE FIJACION DE COLGAJOS OSEOS PARA CRANEOTOMIA.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

Sistema de fijacion interna rigida en craneo, segun caracteristicas, dimensiones y especificaciones detalladas a
continuacion:

Caracteristicas Generales:

I.  Sistema con una linea completa de placas y tornillos, indicados para craneotomias, reparacion de traumatismos
craneales e intervenciones de reconstruccion, entre otras.

Que el perfil (placa/tornillo) sea entre 0.3 - 0.5 para una palpacion minima del implante, y que a su vez proporcione una
resistencia maxima.

Que el material para las placas sea titanio puro o aleacién de titanio, cuyas concentraciones aseguren una resistencia
adecuada para proporcionar estabilidad, ductilidad suficiente para permitir el moldeo anatémico y biocompatible para no
producir efectos adversos locales o sistémicos.

Que el material de los tornillos contenga en su microestructura propiedades fisicas como: densidad, elasticidad,
sensibilidad a la tensidn, no corrosivo, resistente y biocompatible (no sea toxico).

[-acilidad de manejo de un solo tipo de tornillo compatible con diferentes diametros de placas del mismo sistema.

Ll proveedor debe ofertar dos longitudes diferentes de tornillos (REFERENCIA A) Y REFERENCIA B))

Que incluya todo el instrumental necesario para la colocacion del implante, cuyo costo esta incluido en la oferta, el cual
debera entregar con los implantes. Se deberd de entregar 9 instrumentales, 1 por centro que posee servicio de
Neurocirugia.

[l administrador del contrato sera el Neurocirujano a cargo de cada uno de los nueve servicios para los cuales va destinado
el insumo.

ESPECIFICACIONES GENERALES:

1. TORNILLOS
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DESCRIPCION
1.1 Tornillo con cabeza en estrella, hexagonal, cruciforme o con receso cruciforme, diametro @ 1.5 (*0.1mm),
Autoperforante, longitud 3.5mm +/- 0.5mm, diametro de rosca 1.5 (*0.1mm), didmetro del ndcleo 1.0 (+0.2mm), diametro

de la cabeza 2.2 (x0.4mm), paso de la rosca 0.65 (+0.5mm), titanio puro o aleacién de titanio (Titanio Aluminio Niobio o
Vanadio).

CANTIDAD: 250 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 5000 UNIDADES)
REFERENCIA B.
DESCRIPCION

1.2 Tornillo con cabeza en estrella, hexagonal, cruciforme o con receso cruciforme, diametro @ 1.5 (x0.1mm),
Autoperforante, longitud 4.5mm +/- 0.5mm, diametro de rosca 1.5 (+0.1mm), didmetro del nucleo 1.0 (£0.2mm), diametro de
la cabeza 2.2 (x0.4mm), paso de la rosca 0.65 (+0.5mm), titanio puro o aleacion de titanio (Titanio Aluminio Niobio o
Vanadio).

CANTIDAD: 250 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 5000 UNIDADES)
DESCRIPCION

3. 3. Tornillo de emergencia para referencia a.

CANTIDAD: 15 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 300 UNIDADES)
DESCRIPCION

1.4.  Tornillo de emergencia para referencia b.

CANTIDAD: 15 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 300 UNIDADES)

2. PLACAS:

PLACAS: deben poseer un vastago, bandera o aditamento para que el cirujano pueda sujetarla con los dedos, debe
desprenderse facilmente sin necesidad de ningun instrumento. Este accesorio debe traer impreso el # de referencia del
labricante y el # de lote.

2.1.  PLACA EN FORMA DE X, diametro @ 1.5 (£0.1mm), 4 orificios, grosor 0.3 - 0.64 mm, Titanio Comercialmente Puro
y/o Aleacion de Titanio.
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largo, grosor 0.3 - 0.64 mm, Titanio Comercialmente Puro y/o Aleacién de Titanio. C
CANTIDAD: 15 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 300 UNIDADES)

2.3 PLACA EN FORMA DE Y, DIAMETRO @ 1.5 (¥0.1MM), 5 o 6 ORIFICIOS, grosor 0.3 - 0.64 mm, Titanio
Comercialmente Puro y/o Aleacion de Titanio.

CANTIDAD: 15 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 300 UNIDADES)

2.4. PLACA EN FORMA DE DOBLE Y, DIAMETRO @ 1.5 (0.1MM), 6 A 8 ORIFICIOS, 16 - 22mm, grosor 0.3 - 0.64 mm,
Titanio Comercialmente Puro y/o Aleacion de Titanio.

CANTIDAD: 15 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 300 UNIDADES)

2.5. PLACA RECTA O ADAPTACION, didmetro @ 1.5 (£0.1mm), 16-20 orificios, grosor 0.3 - 64mm, Titanio
Comercialmente Puro y/o Aleacién de Titanio.
CANTIDAD: 15 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 300 UNIDADES)

2.6. PLACAS PARA COBERTURA DE ORIFICIOS PARA TREPANACIONES.

2.6.1 PLACA EN FORMA CIRCULAR, con orificios para fijar los tornillos alrededor de la circunferencia, diametro @ 1.5
(£0.1mm), @ 17 mm (x1.5mm), grosor 0.3 - 0.64mm, Titanio Comercialmente Puro y/o Aleacién de Titanio.
CANTIDAD: 20 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 400 UNIDADES)

».6.2  PLACA COBERTORA DE ORIFICIO DE TREPANO, didmetro @ 1.5 (£0.1mm), con orificios para fijar los tornillos

alrededor de la circunferencia, con apertura o ranura para drenaje, @ 13 mm (x4mm), grosor 0.3 - 0.64Wm\

Comercialmente Puro y/o Aleacién de Titanio. \%\‘S\\G\Q\ON Yﬂ’fil//‘,&a «..\“.L

CANTIDAD: 20 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 400 UNIDADES)

3. MALLAS

contorneable, moldeable, Titanio Comercialmente Puro o Aleacién de Titanio.
CANTIDAD: 5 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 100 UNIDADES)

3.2 PLACA EN FORMA DE MALLA, diametro @ 1.5 (£0.1mm), 100mm (£25mm) x 100mm (+25), grosor 0.3 - 0.64 mm,
contorneable, pero rigida para areas de mayor carga biomecanica, Titanio Comercialmente Puro o Aleacion de Titanio.

CAN_T,IQAD{ 5 UNIDADES POR PAQUETE (TOTAL 100 UNIDADES)
vae
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ASTM F67

N 0.05 MAX.

C 0.10 MAX.

H 0.015 MAX.

Fe 0.50 MAX.

0 0.50 MAX.

Ti Balance

ASTM F1295

N 0.05 MAX.

C 0.08 MAX.

H 0.009 MAX

Fe 0.25 MAX

0 0.20 MAX

Al 5.50 a 6.50 MAX
Nb 6.50 a 7.50 MAX
I'i Balance

ASTM F-136

N 0.05 m.x

C 0.08 m.x
H0.012 m.x

Fe 0.25 m.x

O 0.13 m.x

AL 5.5-6.50 m.x
Va 3.5-4.5 m.x
I'i Balance

L PROVEEDOR DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1. Catalogo del fabricante original o copia 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
espanol o con una traduccion oficial de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones
Exteriores. En caso de presentar copia de la traduccién, ésta debera venir debidamente certificada por notario publico de
Costa Rica. Debe indicar la direccion oficial del sitio Web donde se pueda consultar el catalogo completo del fabricante, en
donde se encuentre el producto ofertado segln su respectivo nimero de referencia y cualquier otro aspecto que la
comision considere relevante sobre el producto ofrecido.

2-Copia del certificado de tercera parte otorgado al fabricante por organismo internacionalmente reconocido (TUV-BSI-
SGS-MI-MOODY-DQS-AOQC-MOODY  INTERNATIONAL  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, asimismo debe especificar los alcances del certificado. Debe incluir el
acatamiento a las Normas ISO que regulan la fabricacién de insumos médicgq (13485). Debe traer el nimero de registro
uto:gado por el _organismo acreditador, estar vigentes en el momento de prgsgntar la oferta y en gao e venir en idioma

e} xtranjero acompanarse de una traduccion oficial, original, de un osta Rica, q ncueptre en el Registro

dal Miméteno e Relaciones Extenores En caso /é present dluccion, ésta debe/der certificada por notario

' ;)UbllCO’de Costa Rica. - 4 g entféga, el arigin ificada por notario
7. 1/ /i
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publico.
3. INFORME DE ANALISIS

Debe presentar informe de andlisis original, emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante donde se
garantice y especifique:

Nombre del producto

Numero de lote

Numero de referencia

Método de esterilizacién recomendado
Fecha de fabricacion del insumo
Cantidad de muestras analizadas
Producto libre de latex y DEHP
Material de fabricacion

Adjuntar estudios biomecanicos realizados al implante incluyendo prueba de fatiga.

Este informe debe cumplir con las siguientes condiciones:
a) Ser original, en idioma espafiol y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante, con su nombre al pie.

b) En caso de venir en idioma extranjero, debe aportar la traduccion oficial hecha por un traductor de Costa Rica, que se
encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores; en caso de que esta traduccion sea una copia, debe presentarla
certificada.

c) Estar vigente al momento de presentar la oferta y tener menos de 6 meses de haber sido emitido al momento de
presentar este informe, misma condicion que se mantiene durante todo el periodo de ejecucion contractual, en caso de
resultar adjudicado.

d) En caso de presentar copia del informe de analisis certificada por notario publico, certificado digital o documentos
emitidos mediante bases de datos corporativas (share point), dichos documentos deberan guardar estricto apego a lo
establecido en la Ley de Certificados, Firmas digitales y Documentos electrénicos (ley 8454).

n caso de que durante el analisis de la oferta se presente duda razonable sobre la calidad y seguridad del producto, la
Comision se reserva el derecho de solicitar el informe de andlisis original, emitido por el fabricante con todos los datos
anteriormente citados.

4. Adjuntar original, copia certificada ¢ carta de aprobacioén 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 f¢

] aJa Costarncense de Seguro Social.
4 H F?eglstro Samtarlo debe coincidir con el product
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Decreto 34482-S.

5. MUESTRA
5.1Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:
Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica. Presentar
una muestra individual de cada uno de los implantes La muestra seréa para comprobar tamafo y presentacion del material.
La muestra debe guardar estricto apego con lo solicitado en el cartel y al producto que ingresara al Area de
Almacenamiento, debe venir debidamente identificada con fecha de fabricacion / LA MUESTRA PRESENTADA DEBE
COINCIDIR CON EL NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO EMB. La muestra debe guardar estricto apego con lo
solicitado en el cartel y al producto que ingresara al Area de Almacenamiento y Distribucion debe venir debidamente
identificada con nombre del producto, fecha de vencimiento de la esterilidad, nimero de lote, nimero de referencia, sello de
FDA, CE o similar. Estos datos deben estar impresos en el empaque, no se aceptan pegatinas ni sellos. Todo lo anterior en
idioma espanfol, en caso de que las muestras se presenten en otro idioma debera acompanarse 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 espanol.
5.2 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras: .
5.2.1 Organolépticas:
l.as muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comision, el tipo de prueba se realiza mediante
los organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los érganos
de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamano, segun 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.
5.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No se requieren
5.2.3 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:
LLes corresponde a los miembros de la Comision Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas
atras.
5.2.4 Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas:

5 Metodologia para pruebas Organolépticas:
Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato),
ademas de las pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen segun
corresponda, para verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el
acatamiento para cada insumo en particular, con la finalidad para la cual seran adquiridos de la siguiente forma:
Se verificara con literatura adjunta, catalogo y sitio web, certificados de tercera, registro de equipo material biomédico,
informe de analisis, y el sentido de la vista y tacto una vez reconstituida la muestra del producto.
5.2.6 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:
No se requieren
5.3 Otras consideraciones:
La presentacién de las muestras es indispensable dado que se trata de g
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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 bioldgica 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 al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contrataciéon Administrativa.

G-El oferente que resulte adjudicatario debe comprometerse a presentar un informe de analisis emitido por el laboratorio de
control de calidad del fabricante con cada lote a entregar, exactamente con los mismos puntos y condiciones requeridos al
momento que presento en la oferta. Este informe debe venir en espafiol, ser original y firmado por el Jefe de Control de
Calidad del fabricante al pie de la firma poner el nombre de quien firma y sello, 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
ser copia debe estar certificada por notario publico de Costa Rica. Estos certificados deben ser entregados directamente en
el Area de Almacenamiento y Distribucién con los productos.

NOTA IMPORTANTE: ESTOS REQUISITOS DEBEN VENIR CON UNA CARATULA DONDE SE IDENTIFIQUE CADA
UNO CON EL NUMERO INDICADO, ESTAR VIGENTES, EN CASO DE ESTAR EN IDIOMA EXTRANJERO, VENIR
ACOMPANADOS DE LA TRADUCCION Y EN CASO DE SER COPIAS, ESTAR AUTENTICADOS POR NOTARIO
PUBLICO.

/. EMPAQUES

Empaque Primario: Todas las partes de este equipo, vienen en empaque individual, en caja de cartén o plastico,
herméticamente sellado, que brinden suficiente proteccién al articulo de polvo y humedad, con su debida identificacion:
nombre del articulo, partes que contiene, casa fabricante, cédigo del producto, niumero de lote.

Empaque Secundario: En caja de cartén corrugado resistente y fuerte que brinde proteccion al producto en su transporte y
almacenamiento, conteniendo el desglose de la distribucion arriba indicada con el nombre del Centro Médico designado
(empaques primarios), debidamente identificadas, nombre del articulo, partes que contiene, casa fabricante, codigo del
producto, nimero de lote, fecha de vencimiento y la cantidad.

Codigo de barras:

N o 38 o
l'odas las indicaciones dé codigo de barras en hoja adjunta.
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Dr. Alejandro Saenz Orozco
Sub. Coordinador

Dr. Héctor Torres Rodriguez

Dr. Esteban Sanchez Jiménez

Dr. Fernando Gonzalez Salazar
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SPSON ) GERENCIA LOGISTICA
g @z _ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
—— SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS
CODIGO: 2-42-01-7020
DESCRIPCION: SISTEMA DE FIJACION DE COLGAJOS OSEOS PARA CRANEOTOMIA.
Seleccione la opcidn que corresponde:

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

(X)  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

26.1  PLACA EN FORMA CIRCULAR, con orificios para | 2.6.1 PLACA EN FORMA CIRCULAR, con
fijar los tornillos alrededor de la circunferencia, diametro @ orificios para fijar los tornillos alrededor de Ia
1.5 (£0.1mm), @ 17 mm (x1.0mm), grosor 0.3 - 0.64mm, | . f P ; ]d" tro @ 1.5 (+0.1 7
Titanio Comercialmente Puro y/o Aleacién de Titanio. GifCAIIelencla; Glamedo -5 (£0.7mm),

17 mm (£1.5mm), grosor 0.3 - 0.64mm,
Titanio Comercialmente Puro y/o Aleacion
de Titanio.

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?

Se amplié la tolerancia del diametro de la placa en forma circular, pasando de tener una tolerancia de +- 1
mm_a tener una tolerancia de +-1.5 mm.

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 siguientes 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 en razén 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 utilizacién del insumo con las
caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica modificada.

N.A.

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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R R _ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

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

Atentamente,

)

S
Dr;Jﬁah"LuiséSégu 4
/ Coordipadg
{ /

erde o
“litans,

Dr. Alejandro Saenz Oszco
Sub. Coordinadora

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