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SISTEMA DE FIJACION DE COLGAJO CRANEAL ABSORBIBLE.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

Sistema de fijacion de colgajos 6seos craneales, reabsorbible
CARACTERISTICAS:

1. Implante para fijacién de colgajos de craneotomia, cuyo material sea absorbible, con el objeto de eliminar una segunda
intervencion para su retiro, restricciones de crecimiento, interferencia con rayos X, MRl 'y TAC o irradiacion terapéutica.

2. Que el material sea bioreasorbible, compuesto por acido polilactico y acido poliglicdlico en proporciones que condicione
la resistencia frente al tiempo de reabsorcion.

3. Que el tiempo de reabsorcién no sea mayor a 18 meses, pero a su vez la reabsorcion inicial no menor a 8 semanas, para
asegurar la resistencia biomecanica.

4. Que el diametro del implante oscile entre 14-18 mm.

5. Que sea de bajo perfil, para que no sea perceptible al tacto, por lo tanto que oscile entre 1.5-2.0 mm.

6. Que tenga un disefio apropiado acorde con la boveda craneal.

7. En caso que el implante lo requiera, la compafia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar todo el
instrumental completo apropiado para la colocacidn y corte necesarios para la colocacion y extraccion de los implantes
entendiéndose que dicho rubro no forma parte de la oferta econémica.

8. Que la presentacion sea estéril, en empaque individual.

9. El producto debe contar con 24 meses como minimo de fecha de vencimiento de esterilidad.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1- Catalogo del fabricante original o copia nitida y legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con la muestra
presentada. En el catalogo presentado se debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del mismo. En
idioma espafiol o con una traduccién 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 catalogo completo del fabricante, en
donde se encuentre el producto ofertado segun su respectivo nimero de referencia y cualquier otro aspecto que la
comision considere relevante sobre el producto ofrecido. En caso de presentar copia de la traduccion, ésta debera venir
debidamente certificada por notario publico de Costa Rica.

2- Certificado original sobre estudios biomecanicos realizados al implante incluyendo prueba de fatiga, en caso de ser copia
debera estar certificada por notario publico de Costa Rica. El certificado debe venir en idioma espafiol. 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 por notario publico de
Costa Rica.

3- Certificado de uso (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. Este certificado debe ser original, en idioma
espaiiol en caso de ser copia debe venir certificada por notario publico de Costa Rica. 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 copigsdehe presentarla certificada por notario publico de
Costa Rica. Estar vigente al momento de presentar la oferta y tene/menos|de 6 meses de haber sido emitido al momento
de presentarlo mlsma condicion que se mantiene para las en en casg de resultar adjudicado.
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4- Aportar evidencia cientifica incontrovertible en forma de estudios clinicos y seguimiento, en publicaciones cientificas de
reconocido prestigio y seriedad, del cual ha sido la experiencia internacional con el uso del producto. Debera venir en
idioma espafol, en caso de venir en idioma extranjero, debe aportar la traduccion cficial 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 por notario publico de Costa Rica.

5- 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, debe especificar los alcances del certificado. Debe incluir el acatamiento a
las Normas ISO que regulan la fabricacion de insumos médicos (13485). Deben traer el nimero de registro otorgado por el
organismo acreditador, deben estar vigentes y en caso de venir en idioma extranjero acompafarse de una traduccién
oficial original realizada por un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro del Ministerio de Relaciones
Exteriores. En caso de presentar copia de la traduccion, ésta debe venir certificada por notario publico de Costa Rica.

6- Adjuntar original, copia 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.

Los documentos sefialados en los puntos 1,2,3,4,5 y 6 deberan venir foliados e indexados, indicando claramente en el
indice a cual certificado o documento corresponde

7. MUESTRA
Presentar una muestra exacta individual original de fabrica de uno de los implantes ofertados. La muestra sera para
comprobar tamano y presentacion del material. La muestra sera analizada mediante pruebas organolépticas realizada por
los miembros de la Comisién Técnica de Neurocirugia se utilizara el sistema métricc decimal, medidas de peso y volumen
segun corresponda. Por tanto, las muestras del contratista no seran devueltas durante el plazo de vigencia del contrato,
siendo que constituye elemento testigo para verificar la calidad del mismo en la ejecucién contractual.

Las muestras deberan estar debidamente identificadas, indicando el nimero de concurso y nombre del oferente, con el
numero de referencia del producto que coincida con la oferta presenta. Indicando las dimensiones o rangos de los
componentes, unidad de medida, numero de pagina del catalogo donde se visualiza el componente y el certificado EMB
donde esta registrado.

La no presentacion de la muestra completa representara la exclusion de la oferta

6- El oferente debe indicar en la oferta lo siguiente:

a) El pais (es) de origen del producto,

b) La Casa(s) fabricante(s) del producto.
c) La (s) marca (s) del producto.

8-EM’PA/@L/ES
7 VAR
Paglna/ /0002 de 0003 /"' Usuario: TMCSAM

/(/L/U [
L/// y




C.C.S.S. 16/05/2019

REPORTE NO DEFINIDO 13:38:14
sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO
Codigo 2 42 01 7000 Nivel de Usuario AB Versién Ficha Técnica: 0010

SISTEMA DE FIJACION DE COLGAJO CRANEAL ABSORBIBLE.

Empaque Primario: Todas las partes de este equipo, vienen en empaque individual, en empaque grado médico o aluminio
grado médico, herméticamente sellado, con sistema abre facil, que garantice la calidad y estabilidad del articulo que
brinden suficiente proteccion al articulo de polvo y humedad, Ademas debe estar identificada con las siglas de la C.C.S.S, y
contar con descripcion del articulo, cddigo institucional, producto estéril, fecha de vencimiento, fecha de fabricacion,
método de esterilizacion, uso Unico, numero de lote, nombre de la casa fabricante y pais de origen. Todo lo anterior en
idioma espariol, impreso de fabrica en el empaque, no se aceptan sellos.

Empaque Secundario: En cajas individuales original del fabricante, con su debida identificacion: nombre del articulo, partes
que contiene, casa fabricante, codigo del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento de esterilidad.

~)
Empaque Terciar/io." En cajas de carton corrugado fuerte y resistente que brinde proteccion en su transporte y
almacenamiento; con las’‘medidas ajustables al contenido de su interior, de 60 a 100 empaques secundarios; debidamente
ldentlflcadas en }homa espanol: nombre del articulo, partes que contiene, casa fabricante, codigo del producto, nimero de
lote, S|glas 6 Io otlpo dela C. C 8.8, , fecha de vencimiento de esterilidad y la cantidad contenida.

COMIS!ON/TE}Z//Q/O}M/LIZACION Y COMPRAS DE NEUROCIRUGIA

/

Dr. JlTan Luis’Segur, alverde-
Coo(d/maéo [
/

'/
Sub.coord?
\
Dr. Héctop/Torres Ro

Dr. Esteban Sanchez Jim

Dr. Fernando Gonzalez Salazar
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EPPON ) 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

Costmeca

CODIGO: 2-42-01-0700
DESCRIPCION: SISTEMA DE FIJACION DE COLGAJO CRANEAL ABSORBIBLE.
Seleccione la opcion que corresponde:

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

()  Porvaloracion de oficio del ente técnico
( x)  Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

( x ) Correcciones ortogréficas 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

Sistema de fijacién de colgajos dseos craneales, | Sistema de fijacion de colgajos 6seos craneales,

reabsorbible, segun caracteristicas, dimensiones vy | reabsorbible

especificaciones

No se solicitaba en ficha técnica anterior 1-Catalogo del fabricante original o copia nitida y legible
donde pueda verificarse el producto ofrecido con la
muestra presentada. En el catalogo presentado se debe
corroborar el producto con el nimero de referencia vy
marca del mismo. En idioma espafiol o con una traduccién
oficial de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en
el Registro de Relaciones Exteriores. Debe indicar la
direccion oficial dei sitio Web donde se pueda consultar el
catalogo completo del fabricante, en donde se encuentre el
producto ofertadc segin su respectivo numero de
referencia y cualquier otro aspecto que la comision
considere relevante sobre el producto ofrecido. En caso de
presentar copia de la traduccion, ésta debera venir
debidamente certificada por notario publico de Costa Rica

1. Certificado original sobre estudios 2-Certificado  original sobre estudios biomecanicos

biomecanicos realizados al implante incluyendo prueba | realizados al implante incluyendo prueba de fatiga, en caso

de fatiga de ser copia debera estar certificada por notario publico de
Costa Rica. El certificado debe venir en idioma espafiol. 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 por notario publico de Costa Rica.

2. Certificado original o copia debidamente 3-Certificado de uso (venta libre) en el pais de origen

certificada por un notario publico de Costa Rica, de uso | emitido por la Autoridad de Salud del pais de origen. No

(venta libre) en el pais de origen emitido por la Autoridad | se aceptaran implantes maquilados en ningln pais

de Salud del pais de origen. No se aceptaran implantes | diferente al del certificado. Este certificado debe ser

maquilados en ningln pais diferente al del certificado. original, en idioma espafiol en caso de ser copia debe
venir certificada por notario publico de Costa Rica. En caso
de venir en idioma extranjero, debe aportar la traduccion

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segtin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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7050 ) GERENCIA LOGISTICA
u @x ~ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

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 por notario publico de Costa Rica.
Estar vigente al momento de presentar la oferta y tener
menos de 6 meses de haber sido emitido al momento de
presentarlo, misma condicion que se mantiene para las
entregas en caso de resultar adjudicado.

No se solicitaba anteriormente 4-Aportar evidencia cientifica incontrovertible en forma de
estudios clinicos y seguimiento, en publicaciones
cientificas de reconocido prestigio y seriedad, del cual ha
sido la experiencia internacional con el uso del producto.
Debera venir en idioma espafiol, en caso de venir en
idioma extranjero, debe aportar la traduccién oficial hecha
por un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el
Registro de Relaciones Exteriores; en caso de que esta
traduccién sea una copia, debe presentarla certificada por
notario publico de Costa Rica

3. Certificado original o copia debidamente 5-Copia del certificado de tercera parte otorgado al
certificada por un notario publico de Costa Rica, donde | fabricante por organismo internacionalmente reconocido
confirme las fechas de aprobacién por el F.D.A. o (TUV-BSI-SGS-MI-MOODY-DQS-AOQC-MOODY

registro de la marca C.E. de cada producto. A su vez, INTERNATIONAL CERTIFICATION-DEKRA-ITSZDH-
se debe complementar con evidencia cientifica ZERT-ANSI-RAB- FDA) donde se especifique que ha
incontrovertible en forma de estudios clinicos y implantado y mantiene un sistema de control de calidad de
seguimiento, en publicaciones cientificas de reconocido | acuerdo a los requisitos establecidos en la fabricacion de
prestigio y seriedad, del cual ha sido la experiencia este articulo, debe especificar los alcances del certificado.
internacional con el uso del producto. Debe incluir el acatamiento a las Normas ISO que regulan
4, Certificados de Calidad 1SO, CE, o FDA, la fabricacion de insumos médicos (13485). Deben traer el
originales o copia autenticada por abogado de Costa numero de registro otorgado por el organismo acreditador,
Rica. deben estar vigentes y en caso de venir en idioma
5. Todos los certificados se deben presentar en extranjero acompariarse de una traduccion oficial original
originales o copias debidamente certificadas por un realizada por un traductor de Costa Rica, que se encuentre
notario publico de Costa Rica, deben venir en idioma en el Registro del Ministerio de Relaciones Exteriores. En |
espaniol o traduccion oficial al espafiol. El proveedor que | caso de presentar copia de la traduccion, ésta debe,,ye‘r\ﬂf
resulte adjudicado, deberéa presentar todos los certificada por notario publico de Costa Rica.

certificados con la primera entrega debidamente
consularizados, deben venir en idioma espafiol 0
traduccion oficial al espariol

6. Adjuntar original, copia certificada 6 carta de | 6-Adjuntar original, copia certificada o carta de aproBag
aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y Material | del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomeédico- S/
Biomédico asi como sus anexos (cuando corresponda) | como sus anexos (cuando corresponda), los cuales
los cuales deberan estar vigentes desde el momento de | deberan estar vigentes desde el momento de la apertura
la apertura asi como durante todo el proceso de la | asi como durante todo el proceso de la contratacion hasta
contratacion hasta su entrega total. En caso de que el | su entrega total. En caso de que el Registro Sanitario de
Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico esté | Equipo y Material Biomédico esté en proceso de vencerse,
en proceso de vencerse, sera responsabilidad del | sera responsabilidad del oferente realizar los tramites de
oferente realizar los tramites de renovacién dentro un | renovacion dentro un periodo que no afecte el proceso de
periodo que no afecte el proceso de la contratacion asi | la contratacion asi como las entregas, es decir, debera
como las entregas, es decir, deberd estar siempre | estar siempre vigente ante la Caja Costarricense de
vigente ante la Caja Costarricense de Seguro Social al | Seguro Social. El Registro Sanitario debe coincidir con el

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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GERENCIA LOGISTICA

_ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

momento de ofertar y entregar el producto. 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 condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento
del articulo 22 del Decreto 34482-S.

producto ofertado, proveedor y registrante. En caso de no
coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente rector que
acredite su condicion de distribuidor autorizado en
cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

D Todos los certificados se deben presentar en
originales o copias debidamente certificadas por un
notario publico de Costa Rica, deben venir en idioma
espafol o traduccion oficial al espafiol. El proveedor que
resulte adjudicado, debera presentar todos los
certificados con la primera entrega debidamente
consularizados, deben venir en idioma espafiol o
traduccion oficial al espafiol

Los documentos sefialados en los puntos 1,2, 3, 4, 5y 6
deberan venir foliados e indexados, indicando claramente
en el indice a cual certificado o documento corresponde:—..|

chi ‘

7. MUESTRA

Presentar muestra individual de uno de los implantes y
literatura original o fotocopia legible del producto
ofrecido en espafiol o traducido. La muestra sera para
comprobar tamafio y presentacion del material.

La muestra sera analizada mediante pruebas
organolépticas por los miembros de la comisién técnica.
El tipo de prueba se realiza mediante los érganos de los
sentidos y en aplicacion en los pacientes en caso de ser
necesario, ademas se utiliza el sistema métrico 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
verificacién de las especificaciones contra la muestra
que se presenta es necesaria para la adquisicion de un
producto de méxima calidad sin ningn riesgo para la
salud. La no presentacién de la muestra producird 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.

7. MUESTRA
Presentar una muestra exacta individual original’ ’
de uno de los implantes ofertados. La muestra séra-para”|
comprobar tamafio y presentacion del material. La muestra
sera analizada mediante pruebas organolépticas realizada
por los miembros de la Comision Técnica de Neurocirugia
se utilizara el sistema métrico decimal, medidas de peso y
volumen segun corresponda. Por tanto, las muestras del
contratista no seran devueltas durante el plazo de vigencia
del contrato, siendo que constituye elemento testigo para
verificar la calidad del mismo en la ejecucion contractual.
Las muestras deberan estar debidamente identificadas,
indicando el numero de concurso y nombre del oferente,
con el numero de referencia del producto que coincida con
la oferta presenta. Indicando las dimensiones o rangos
de los componentes, unidad de medida, numero de
pagina del catalogo donde se visualiza el componente
y el certificado EMB donde esta registrado.

La no presentacion de la muestra completa representara la
exclusion de la oferta

6- El oferente debe indicar en la oferta lo siguiente:

a) El pais (es) de origen del producto,

b) La Casa(s) fabricante(s) del producto.

c) La (s) marca (s) del producto.

MPAQUES

Empaque Primario: Todas las partes de este equipo,
vienen en empaque individual, en empaque grado
médico o aluminio grado médico, herméticamente
sellado, que brinden suficiente proteccion al articulo de
polvo y humedad, con su debida identificacion: nombre
del articulo, partes que contiene, casa fabricante, cddigo
del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento de
esterilidad.

8-EMPAQUES

Empaque Primario: Todas las partes de este equipo,
vienen en empaque individual, en empaque grado médico
o aluminio grado médico, herméticamente sellado, con
sistema abre fécil, que garantice la calidad y estabilidad
del articulo que brinden suficiente proteccion al articulo de
polvo y humedad, Ademas debe estar identificada con las
siglas de la C.C.S.S, y contar con descripcion del articulo,
codigo institucional, producto estéril, fecha de vencimiento,
fecha de fabricacion, método de esterilizacion, uso Unico,

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

AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

Empaque Secundario: En cajas individuales original del
fabricante, con su debida identificacion: nombre del
articulo, partes que contiene, casa fabricante, codigo del
producto, nimero de lote, fecha de vencimiento de
esterilidad.

Empaque Terciario: En cajas de cartdn corrugado fuerte
y resistente que brinde proteccion en su transporte y
almacenamiento con las medidas ajustables al
conteniendo de su interior de 60 a 100 empaques
primario; debidamente identificadas en idioma espafiol:
nombre del articulo, partes que contiene, casa
fabricante, codigo del producto, nimero de lote, siglas o
logotipo de la C.C.S.S., fecha de vencimiento de
esterilidad y la cantidad contenida.

Cadigo de barras:

Todas las indicaciones de codigo de barras en hoja
adjunta.

numero de lote, nombre de la casa fabricante y pais de
origen. Todo lo anterior en idioma espafiol, impreso de
fabrica en el empaque, no se aceptan sellos.

Empaque Secundario: En cajas individuales original del
fabricante, con su debida identificacién: nombre del
articulo, partes que contiene, casa fabricante, cddigo del
producto, nimero de lote, fecha de vencimiento de

esterilidad.

Empaque Terciario: En cajas de carton corrugado fuerte y
resistente que brinde proteccion en su transporte y
almacenamiento, con las medidas ajustables al contenido
de su interior, de 60 a 100 empaques secundarios;
debidamente identificadas en idioma espafiol: nombre del
articulo, partes que contiene, casa fabricante, cddigo del
producto, numero de lote, siglas o logotipo de la C.C.S.S.,
fecha de vencimiento de esterilidad y la cantidad

contenida.

COMISION TECNICA NORMALIZACION Y COMPRAS
DE NEUROCIRUGIA

Dr. Juan Luis Segura Valverde

Coordinador

Dr. Alejandro Saenz Orozco

Sub.coordinador

Dr. Héctor Torres Rodriguez

Dr. Jorge Badilla Corrales

COMISION TECNICA NORMALIZACION Y COMPRAS DE

NEUROCIRUGIA

Dr. Juan Luis Segura Valverde
Coordinador

Dr. Alejandro Séenz Orozco
Sub.coordinador

Dr. Héctor Torres Rodriguez
Dr. Esteban Sanchez Jiménez

Dr. Fernando Gonzalez Salazar

Indicar si el cambio favorece a la Institucidn respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir;
como mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final?

No aplica SR
78
/s
Las caracteristicas modificadas corresponden a: qf/ §
, te
(X)  Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra. “\(e \
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)* ”\\’54

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un h
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
e Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
e Ampliala cartera de posibles oferentes ( no registrados) ( x)SI ()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
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yopr ~ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

costamca

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.

No aplica

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

7
~COMISION, TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE NEUROCIR
£ A A / /

7

[ L ;
Dr. Juay Luis Segura Valverde
[/ (Cootdinador
i/
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Dr. Esteban Sanchez Jiménez Sub/l Cdovdinador
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) GERENCIA LOGISTICA
_ AREADE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo:2-42-01-7000

Descripcion: Sistema de fijacion de colgajo craneal

Indicacion de uso:

Pacientes que han sido sometidos a craneotomia o que ingresan con fracturas craneales
Consecuencias de no contar con el insumo

Aumento de morbilidad en pacientes
Descripcion del impacto del insumo:

Si no se cuenta con el producto se requeriran otros insumos que implican mas gasto de personal y equipo
Criticidad insumo:

Alta

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

Todo el personal esta capacitado

OMPRAS DE NEUROCIRUGIA

Ausente

guez Dr EstebaﬁA'gﬁgxgztﬁménez Dr. Fernando Gonzélez Salazar
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