C.C.S.S. 06/10/2010

PROGRAMACION 16:39:21
sp01re90 Ficha Técnica
Cédigo 2 72 02 0485 Nivel de Usuario A Versién Ficha Técnica: 0009

SISTEMA PARA MEZCLAR E INYECTAR CEMENTO ACRILICO AL VACIO.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

SISTEMA PARA MEZCLAR E INYECTAR CEMENTO ACRILICO AL VACIO.

Deber constar de los siguientes elementos:

1- Un inyector de plastico reforzado desechable y hermético, en el cual se pueda alcanzar un vacio para la mezcla de al
menos 500 mm. de Hg, y que permita una mezcla homogénea del cemento acrilico. Debe incluir: Contenedor, embolo,
pistén y embudo.

2- Con capacidad de mezclar hasta dos dosis de cemento a la misma vez.

3- Sello removible sobre la tapa para eliminar el vacio.

4- Tapa transparente para poder observar el mezclado del cemento.

5- Manija con dos aspas para el mezclado del cemento.

6- Removedor de cemento en las orillas del recipiente, que funciona en conjunto con el movimiento de las aspas.

7- Espéatula plastica de transferencia contorneada para facilitar la transferencia del cemento y evitar la introduccion de
burbujas de aire en este proceso.

8- Tubo de succién de material plastico reforzado de 1.8 metros de longitud para conectarse al recipiente de mezclado.

9- Sistema de filtro para recolectar los vapores toxicos ubicados en la parte inferior del recipiente.

Adicionalmente se deben de entregar sin costo para la Institucion:
- 6 bombas manuales de vacio con las siguientes caracteristicas:

. Reusable

. Que permita hacer un vacio de 500 mm. o 558 mm. Hg. y 4
. Portatil [
. Operaciéon manual £ <
. Con Manémetro de lectura para control de presion
. Esteribilizable a vapor

\’&,
- Pistola metélica para adaptar al inyector, se deben entregar a razon de una por cada 50 sistemas de inyeccion. “.’

En caso de resultar adjudicado, debera entregar a la Institucién el producto en su empaque con las siglas C.C.S.S y
el nombre de la casa fabricante.
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SISTEMA PARA MEZCLAR E INYECTAR CEMENTO ACRILICO AL VACIO.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:
1- Certificado del producto de tercera parte, este certificado debe reunir los siguientes requisitos:
A- Original o fotocopia debidamente autenticada. En caso de que la oferta recomendada sea adjudicada el oferente

debe presentar certificado con tramite consular del pais de origen del producto ofrecido (cuando ingrese la_mercaderia
al Area de Almacenamiento y Distribucién). A

B- Direccién, teléfono o E-mail de la entidad que emite el certificado.
C- En idioma Espaiiol o con traduccion oficial.

D- Fecha de vigencia.
~ i

E- Produccion o No. lote certificado, la oferta que sea adjudicada debera presentar certificado original del fabricante
indicando el No. de lote entregado. Este requisito debe cumplirse antes de que la mercaderia ingrese al Area de
Almacenamiento y Distribucion.

2- Literatura ( catalogo del producto ) del fabricante, original o fotocopia debidamente autenticada, en idioma espafiol o
traduccion oficial.

3- Garantizar el producto y la esterilidad por 5 afios a su ingreso al Almacén General de la Institucion.
4- Garantizar la homogenidad del articulo, es decir que todos los articulos sean iguales, con sus medidas exactas.

5- Los insumos ofertados deberan cumplir con lo dispuesto por el Ministerio de Salud de Costa Rica en materia de registro,
clasificacion, importacién y control de equipo y material biomédico para tal efecto debera presentar registro sanitario 6 en
su defecto certificacion emitida por el Ministerio de Salud que haga constar que el tramite de inscripcién se encuentra
aprobado.

EMPAQUE PRIMARIO:

Individual, estéril, cada uno conteniendo el recipiente de mezclado, la tapa, la espéatula y el tubo conector. A su vez
debe venir debidamente empacadas y selladas en una caja de cartén con su respectivo nombre, cantidad, No. de lote,
pais de origen, nombre de la casa fabricante, catalogo de casa fabricantre, codigo C.C.S.S. 2-72-02-0485.

"LOS SETS DEL SISTEMA PARA MEZCLAR CEMENTO AL VACIO DEBERAN VENIR EMBALADOS EN UN EMPAQUE
PLASTICO RESISTENTE, ESTERIL, QUE INDIQUE NOMBRE DEL PRODUCTO, NUMERO DE LOTE, FECHA DE
VENCIMIENTO, NOMBRE DEL FABRICANTE, PAIS DE ORIGEN, SIGLAS DE LA C.C.S.S., CODIGO INSTITUCIONAL Y
CODIGO DE BARRAS UNIDAD DE CONSUMO. ESTOS A SU VEZ EN CAJAS DE CARTON CORRUGADO
CONTENIENDO 10 SETS, CON ETIQUETA INDICANDO NOMBRE DEL PRODUCTO, NUMERO DE LOTE,
CANTIDAD, FECHA DE ESTERILIZACION Y DE VENCIMIENTO DE LA ESTERILIDAD, NOMBRE DEL FABRICANTE,
PAIS DE ORIGEN, SIGLAS DE LA C.C.S.S., CODIGO INSTITU’,,ClONAL". g
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SISTEMA PARA MEZCLAR E INYECTAR CEMENTO ACRILICO AL VACIO.

Todas las indicaciones del codigo de barras para los empaques se entregan en hoja adjunta.
MUESTRAS:

PRESENTAR UNA UNIDAD, NO NECESARIAMENTE DEBE VENIR MARCADA CON LAS SIGLAS C.C.S.S. EN SU
EMPAQUE ORIGINAL DE FABRICA, EL OFERENTE ESTA OBLIGADO EXPRESAR EN SU OFERTA QUE EN CASO DE
RESULTAR ADJUDICADO ENTREGARA EL PRODUCTO EN SU EMPAQUE CON LAS MARCAS DE LA C.C.S.S.. LA
MUESTRA SERA PARA USO Y PRUEBAS DE LA COMISION. ESTA DEBE GUARDAR ESTRICTO APEGO A LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS SOLICITADAS EN EL CARTEL.

LA MUESTRA SERA ANALIZADA MEDIANTE PRUEBAS ORGANOLEPTICAS POR LOS MIEMBROS DE LA COMISION
TECNICA. EL TIPO DE PRUEBA SE REALIZA MEDIANTE LOS ORGANOS DE LOS SENTIDOS Y EN APLICACION EN
LOS PACIENTES EN CASO DE SER NECESARIO, ADEMAS SE UTILIZA EL SISTEMA METRICO DECIMAL, MEDIDAS
DE PESO Y DE VOLUMEN SEGUN CORRESPONDA, PARA VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS
ESPECIFICACIONES DEL CARTEL Y ASEGURAR EL ACATAMIENTO PARA LA FINALIDAD QUE SERAN ADQUIRIDAS.

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.

COMIS’ION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
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