) GERENCIA LOGISTICA
___ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACIGN DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

CODIGO: 2-42-02-0225
DESCRIPCION: VALVULA PARA HIDRCCEFALIA PROGRAMABLE

Seleccione la opcién que corresponde:

La Modificacion de |a 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:

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
() Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(X) Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacidn realizada en ficha vigente
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2-Catéter Ventricular: Fabricado de elastomerc de silicona, | 2-Catéter Ventricular: Fabricade de elastémero de silicona,
impregnado de bario, color blanco, de 18 cm a 23 cm de largo, | impregnado de bario, color blance, de 18 ¢m a 25 cm de largo,
2.5 mm de diametro externo, 1.3 mm de diametro interno, | 2.5 mm de diametro externo, 1.3 mm de didmetro interno, punta
punta cerrada, con punto radiopaco, perfectamente | cerrada, con punto radiopaco, perfectamente redondeado. Con
redondeado. Con cuatro filas de ocho agujeros (+/-2) cada | cuatro filas de ocho agujeros (+-2) ¢ada una, con tres
una, con tres marcadores indelebles radiopacos cada 5 cm del | marcadores indelebles radicpacas cada 5 cm del extremo
extremo proximal, con un clip angulado v estilete de acero | proximal, con un clip angulado v estilete de acero inoxidable de
inoxidable de material semirrigido, con punta redondeada que | material semirrigido, con punta redondeada que no dafie el
no dafie el catéter, libre de herrumbre, manchas o suciedad, | catéter, libre de herrumbre, manchas o suciedad, con extremo
con extremo proximal en forma de aro que facilite asirla-para | proximal en forma de aro que facilite asirla para la colocacion del
la colocacion del catéter. ' catéter.

3-Cateter Peritoneal: Fabricado de elastémero de silicona, | 3-Catéter Peritoneal: Fabricade de elastomero de silicona,
impregnado de bario, color blanco, de 90 cm & 120 cm de | impregnado de bario, color blanco, de 90 cm a 120 cm de largo
largo (+/-5 cm), 2.1 mm de diametro externo, punta cerrada, | (+/-5 cm), 2.1 mm o 2.5 mm de diametro externo, punta cerrada,
con punto radiopaco, perfectamente redondeado en su punta. | con punto radiopaco, perfactamente redondeado en su punta.
Con cuatro ranuras abiertas de 0.5 mm (+/-0.01 mm) de | Con cuatro ranuras abiertas de 0.5 mm (+-0.01 mm) de longitud,
longitud, impregnadas en agente radiopaco en su parte interna | impregnadas en agente radicpace n su parte intema y que
y que inician a 0.3 mm de su punta, y cuya funcién es como | inician a 0.3 mm de su punta. v cuya funcion es como valvula
valvula unidireccional a 90 grados en la pared del catéter, con | unidireccional 2 90 grados en |z pared del catéter, con tres
tres marcadores indelebles radiopacos ‘de distancia cada 10 | marcadores indelebles radiopacos ds distancia cada 10 cm del
cm del extremo distal que permiten definir la longitud | extremo distal que permiten definir la longitud introducida.
introducida. El set en su totalidad debe tener excelente acabado, bordes
El set en su totalidad debe tener excelente acabado, bordes | lisos, textura suave, ninguno de los catéteres debe presentar ni
lisos, textura suave, ninguno de los catéteres debe presentar | permitir acodamientos, ni aplastamientos o quebraduras u otro
ni permitir acodamientos, ni aplastamientos o quebraduras u | defecto que ponga en riesgo €l resuitado del procedimiento en el
otro defecto que ponga en riesgo el resultado del | paciente.

procedimiento en el paciente.
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_ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

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 siguientes aspectos:

e Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente® () 81 (x)NO
e Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
* Amplia la cartera de posibles oferentes (no registrados) (1Sl (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.

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPARA 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
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