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BROCA REDONDA DE DIAMANTE.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

Broca Redonda de Diamante

CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES:

Referencia: ISO N0.806-314-001-504-018

. De alta velocidad

. Vastago y parte activa debe ser fabricado en una sola pieza.

. De grano fino para pulir resina

. Con longitud total de 19 mm +/-0.5 mm

. Con 1.58 a 1.62 mm de diametro en el vastago de la broca.

. Esterilizable de 132 a 135 grados centigrados.

. Anillo pintado de color amarillo

. Material de la broca: Acero inoxidable al temple en horno al vacio.

9. Dureza: 500-600 HV Dureza Vicker (+ 10%)

10. Resistencia a la traccion: 1500-1995 N/mm al cuadrado.

11. Grano de diamante natural, ligado en niquel a la estructura de la broca, mediante proceso de galvanizacion. (Certificar
este punto por parte de la casa fabricante).

12. Certificados de calidad a nombre de la casa fabricante: ISO 13485 (Adjuntar copia autenticada de los certificados 1SO)
13. Vida util no menor a 10 usos (Certificar este punto por parte de la casa fabricante).
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SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1. Literatura del fabricante original o copias en idioma espafiol, que indique constitucion quimica y caracteristicas fisicas.

2. Resultados de pruebas realizadas mediante ensayos del producto, que haga constar las caracteristicas fisicas y
quimicas del mismo. )

3. Catélogo del fabricante (hoja donde pueda identificarse la muestra presentada con el nimero de referencia del catalogo
del fabricante) No se aceptan hojas de Internet ni fotos del producto a fotocopia.

4. Forma y manejo de los desechos (con respecto al desecho del producto luego de cumplida su vida util).

5. Adjuntar original, copia certificada ¢ 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, serd 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 condicion de distribuidor autorizado en
cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

6. En caso que la oferta recomendada sea adjudicada el oferente debe presentar certificado original o con tramite consular
del pais de origen del producto cuando entrega la mercaderia al Dpto. Almacenamiento y Distribucion, quien trasladara
muestras de los articulos recibidos, junto con el correspondiente certificado de  calidad entregado, a la oficina
institucional autorizada, para verificar que el articulo suministrado, corresponde a lo recomendado y adjudicado por la
Institucion.

7. Produccion o No. de lote certificado. La oferta que sea adjudicada debera presentar certificado original del fabricante,
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BROCA REDONDA DE DIAMANTE.

indicando el nimero de lote entregado. Este requisito debe cumplirse antes que la mercaderia ingrese al Dpto.

Almacenamiento y Distribucion. Se debe presentar igual nimero de certificados al nimero de entregas pactadas.

8. Los certificados deben traer el numero de registro otorgado por el organismo acreditado y traer sello de la casa

fabricante. Debe estar vigente y en caso de venir en idioma extranjero, acompafarse de una traduccion oficial en espafol.

Aportar Direccion, teléfono o E- Mail de la entidad que emite el certificado.

9. Toda documentacién adjunta que venga en idioma extranjero debera incluir traduccion oficial al idioma espanol y en caso
. de adjuntar copias, estas deberan venir autenticadas por un Notario Publico.

EMPAQUES
EMPAQUE PRIMARIO:

En blister individual o cajas, conteniendo de 5 a 10 unidades. Con su respectiva etiqueta que indique el nombre del
articulo, nombre de la casa fabricante (el cual debe de coincidir con el descrito en los certificados de calidad ISO), pais de
origen, codigo y siglas de la C.C.S.S. Empaque Original de Fabrica.

EMPAQUE SECUNDARIO:

EN CAJAS DE PLASTICO O CAJAS DE CARTON TIPO CARTULINA FUERTE Y RESISTENTE CONTENIENDO DE 25 A
50 UNIDADES CON SU DEBIDA IDENTIFICACION Y MARCADAS CON LAS SIGLAS C.C.S.S., IDENTIFICADAS CON EL
NOMBRE DEL ARTICULO, CANTIDAD, NUMERO DE LOTE, NOMBRE DE LA CASA FABRICANTE Y CODIGO
INSTITUCIONAL.

EMPAQUE TERCIARIO:

UNA CAJA DE CARTON CORRUGADO RESISTENTE Y FUERTE POR LOTE QUE PROTEJAN AL ARTICULO EN SU
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO, QUE GARANTICEN LA CALIDAD Y ESTABILIDAD DEL PRODUCTO CON LAS
MEDIDAS AJUSTABLES AL PRODUCTO PARA EVITAR QUE ESTE SUFRA DANOS AL MANIPULARLAS Y/O
ESTIBARLAS; DEBIDAMENTE IDENTIFICADAS CON EL NOMBRE DEL PRODUCTO, CODIGO INSTITUCIONAL,
NUMERO DE LOTE, NOMBRE DEL FABRICANTE, PAIS DE ORIGEN, FECHA DE FABRICACION, FECHA DE
VENCIMIENTO, CANTIDAD Y SIGLAS DE LA C.C.S.S.

MUESTRAS:

Presentar 10 unidades de muestra en su empaque primario original de fabrica. El producto debe tener las mismas
propiedades fisicas y quimicas que se solicitan con relacién al producto que se va a vender a la Institucion. No se acepta
la muestra de calidad.

La muestra sera analizada mediante pruebas organolépticas por los miembros de la Comision Técnica. El tipo de prueba se
realiza mediante los 6rganos de los sentidos, ademas se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen,
pruebas fisicas y quimicas segun corresponda, para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar
el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.
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BROCA REDONDA DE DIAMANTE.

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacién, 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 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.

Nota:

Cuando la Comision, asi lo solicite, el proveedor adjudicado debera presentar un certificado de calidad, en idioma espaiiol,
emitido por un laboratorio externo a la empresa fabricante, reconocido a nivel nacional, expedido a nombre de la persona
fisica o juridica o representante legal que presenta la oferta, en el cual se verifiquen alguna o todas las caracteristicas
fisicas o quimicas, que la Comision solicite. Lo anterior, debera de presentarse adjunto a la entrega del producto en el Area
de Almacenamiento y Distribucién, cuando la Comision asi lo solicite. El costo de dicho certificado estara a cargo del
adjudicado. La Comisién podra verificar en cualquier momento la veracidad de dicho certificado con los laboratorios
externos.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA
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Dra. Lia Abarca Jiménez.
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