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SISTEMA DE PROTESIS TOTAL MODULAR, PARA SER USADO EN
RECONSTRUCCION O SUSTITUCION POR PERDIDA DE MASA OSEA EN
ADULTOS.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

Sistema de prétesis total modular, para ser usado en reconstruccion o sushtuc:on por perdida de masa 6sea en adultos,
Debe de incluir lo siguiente:

1. Miembros Inferiores:

Proétesis total modular para reconstruccion y sustitucion por pérdida de masa 6sea en cadera, fémur, rodilla y tibia

2. Miembros superiores:

Prétesis total para reconstruccion y sustitucion por pérdida de masa ésea en hombro y himero.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1.- Copia del certificado que especifique que la materia prima utilizada en la fabricacién del los implantes cumple con las
Normas ASTM correspondientes, dicho certificado debera ser emitido por un laboratorio independiente que cuente con el

aval del F.D.A,, C.E., o Swiss Federal Office, segtin donde se ubique el laboratorio.

2- Certificado emitido por la empresa fabricante sobre estudios biomecanicos realizados al implante incluyendo pruebas de
fatiga.

3.- Certificado de venta libre en el pais de origen, emitido por la Autoridad de Salud del
Pais de origen. No se aceptaran implantes maquilados en ningun pais diferente al del certificado.

4 .- Certificado emitido por el fabricante donde confirme las fechas de aprobacion por el F.D.A. o registro de la marca C.E.
de cada producto.

5.- Todos los certificados segun los puntos 1,2,3 y 4 deberan presentarse en original o fotocopia debidamente certificada
por notario publico. Ademas, los certificados deben venir en idioma espafiol, de venir en otro idioma, debe de acompanarse
por traduccion oficial al espafiol. Una vez adjudicado el oferente deberd presentar la documentacion debidamente
consularizada y comprometerse en su oferta a presentarla.

6.- La compaifiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el equipo de instrumental completo necesarios
para la colocacién y extraccion de los implantes sin costo alguno para la institucion.

7.- Los insumos ofertados deberan cumplir con lo dispuesto por el Ministerio de Salud de Costa Rica en materia de registro,
clasificacion, |mportaC|on y control de equo y material biomédico para tal efecto debera presentar reglstro samtarlo pen

aprobado.

EMPAQUE:
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INDIVIDUAL EN CAJAS PLASTICAS O DE CARTON QUE BRINDE SUFICIENTE PROTECCION AL ARTICULO. A SU
VEZ CON SU DEBIDA IDENTIFICACION NUMERO DE LOTE, CATALOGO Y MEDIDAS.

MUESTRA:

PRESENTAR UNA MUESTRA INDIVIDUAL DEBIDAMENTE IDENTIFICADA SEGUN EL NUMERO DE ITEM COTIZADO Y
LITERATURA ORIGINAL O FOTOCOPIA LEGIBLE DEL CATALOGO ORIGINAL DEL FABRICANTE.

PRESENTAR UNA MUESTRA INDIVIDUAL DEBIDAMENTE IDENTIFICADA SEGUN EL NUMERO DE ITEM COTIZADO Y
LITERATURA ORIGINAL O FOTOCOPIA LEGIBLE DEL PRODUCTO OFRECIDO.

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, 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 NECESARIO 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.

TODAS LAS INDICACIONES DEL CODIGO DE BARRAS PARA LOS EMPAQUES SE ENTREGAN EN HOJA ADJUNTA.

Com sion Técnica de Normalizaciéon y Compras de Ortopedia y Traumatologia.
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Dr. Mario Soland Salas
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JUSTII:’ICACI()N A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS
MEDICOS SEGUN DIRECTRIZ PLANTEADA EN OFICIO DTBS-0465-2008.

(Marque con “X” la opcion que corresponde).

Modificacion de la Ficha técnica por:

Correcciones ortograficas o de redaccién.
Actualizacion de datos técnicos de los articulos.
Solicitud de oferentes (objeciones al cartel).

No se realizan Modificaciones.

~S S
N\

En caso de ser necesario, justifique.

:Las modificaciones realizadas tienen valor agregado en términos de costo beneficio? (en
caso de ser afirmativa su respuesta justifique).

() Si
Q’) No () N/A
Las modificaciones realizadas pretenden mejorar la calidad del producto a adquirir.

.Las modificaciones tienen algiin impacto econémico con relacion a las caracteristicas
anteriores? (en caso de ser afirmativa su respuesta justifique).

Si
(}4) No () NA

<Las modificaciones realizadas afectan el registro de proveedores?

() i ) No. () NA

. Como lo afecta?

Aumenta la Cantidad de oferentes ____ Disminuye la Cantidad de Oferentes

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 HlGENLAACfIV!Dk RACTUAL Priee




