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BROCA DE PARTE ACTIVA DE CARBURO TUNGSTENO Y VASTAGO DE ACERO
INOXIDABLE, REDONDA,NO.2 ,ALTA VELOCIDAD, LONGITUD TOTAL DE 19 MM+/-
0.5 MM, Y SUPARTEACTIVA DE0,7 MM DE DIAMETRO.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

Broca carbide, redonda No.2, alta velocidad. Referencia ISO N0.500-314-001001-010
ESPECIFICACIONES:

Referencia ISO No500-314-001001-010

Filos de carburo de tungsteno para ser utilizados en pieza de mano de alta velocidad de 300.000 a 500.000 r.p.m. en
preparacioén de cavidades y recontorneado de materiales dentales

1. Diametro del vastago de 1.59 a 1.60mm

2. Dureza: 500-600 HV dureza Vicker (méas menos 10%)

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

4. Esterilizacion en autoclave de 132°C a 135°C

5. Parte activa de carburo de tungsteno y vastago de acero inoxidable al temple en horno al vacio (Certificar este punto
por parte de la casa fabricante).

6. Resistente a la torsién y corrosion.

7. Longitud total de 19 mm £+ 0.5 mm.

8. Vida util no menor a 10 usos (Certificar este punto por parte de la casa fabricante).

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1. Catalogo original de la casa fabricante, donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra presentada..
Se debe indicar especificamente en el catalogo donde se encuentra el insumo, con la foto del producto, nUmero de
referencia y descripcion, completamente en idioma espafiol y. Se aceptan hojas bajadas de Internet debidamente
autenticadas por Notario Publico de Costa Rica. En caso de venir en idioma extranjero, acompafiarlo de una traduccion
oficial al idioma espafiol.

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

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

4. Original o copia certificada de tercera parte otorgado al fabricante por un organismo internacionalmente reconocido
(TUV, SGS, BSI, MI MOOD, DWS, AOWS, MOODY INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA, ITSZDH, ANSI, RAB,
FDA, MDC, ZERT) donde se especifigue que ha implantado y mantiene un control de calidad de acuerdo con los
requisitos establecidos en la fabricacion de este articulo. Debe especificar el cumplimiento de la Norma ISO 13485:2016.

5. Todos los certificados deben traer el nimero de registro otorgado por el organismo acreditado y traer sello de la casa
fabricante y debera estar vigente desde el momento de la apertura de ofertas, asi como durante todo el proceso de la
contratacion hasta su entrega total. En caso de ser fotocopia, estd debera estar certificada por notario publico de Costa
Rica en original. En caso de venir en idioma extranjero, acompafarlo de una traduccién oficial al idioma espafiol. En
caso de resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente apostillado. Si el pais de fabricacion del
producto no es firmante del Convenio Internacional de Apostillado debera presentar los documentos debidamente
consularizados.
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6. Toda documentacién adjunta que venga en idioma extranjero debera incluir traduccién oficial al idioma espafiol y en
caso de adjuntar copias, estas deberan venir autenticadas por un Notario Publico.

7. Adjuntar original o copia certificada del registro sanitario de equipo y material biomédico, asi como sus anexos (cuando
corresponda), en el cual se indique su condicion como responsable sanitario, titular del EMB o distribuidor autorizado
segun corresponda. Este Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico debe coincidir con el producto ofertado y
debera estar vigente 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 Saocial.

En caso de no coincidir el responsable sanitario, el oferente debera adjuntar oficio del ente rector que acredite su
condicion de distribuidor autorizado del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico que esta presentando en su
oferta, esto en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S, esta condicion debe existir previo a la apertura de
ofertas.

EMPAQUE
EMPAQUE PRIMARIO.

En blister individual o en cajas plasticas que contengan 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), ISO de la broca, pais de origen, codigo y siglas de la C.C.S.S. Empaque Original de Fabrica.

EMPAQUE SECUNDARIO:

Caja de plastico o carton tipo cartulina resistente y fuerte original del fabricante que lo proteja del polvo y la humedad
garantizando la calidad y estabilidad del producto, con las medidas ajustables al producto para evitar que esta sufra
dafios al manipularlas y/o estibarlas. Estas cajas deben de venir identificadas en idioma espafiol con la siguiente
informacién: nombre del producto, codigo institucional, nimero de lote, nombre de la casa fabricante, marca, pais de
origen, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, nimero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas C.C.S.S.

EMPAQUE TERCIARIO:

Caja de carton corrugado resistente y fuerte original del fabricante que lo proteja al articulo en su transporte y
almacenamiento. Estas cajas deben de venir identificadas en idioma espafiol con letras de 2 a 3 cms con la siguiente
informacién: nombre del producto, cédigo institucional, nimero de lote, nombre de la casa fabricante, marca, pais de
origen, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, nimero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas C.C.S.S.

MUESTRAS:

Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir debidamente
empacadas e identificadas por aparte. Igualmente se solicita para las compras que cuenten con varias lineas (items),
deben venir debidamente identificadas item por item. Indicar con total claridad en cada sobre: nimeros de teléfonos de la
empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados.
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1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica, el
proveedor debe presentar las muestras en su empaque primario original. Las muestras deben guardar estricto apego con
lo solicitado en el cartel y al producto que ingresara al Area de Almacenamiento. En caso de que las muestras se
presenten en otro idioma deberd acompafiarse de traduccion oficial original siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de ser adjudicado, el producto tendréa todos sus impresos en idioma espafiol.

1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 5 unidades de muestra en su empaque primario original de fabrica; debidamente sellada e identificada con
nombre del fabricante.

2.1 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:
2.1.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comision, el tipo de prueba se realiza
mediante los 6rganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los
organos de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segun corresponda.
Ademas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como
regla, lupa, centimetro, estereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

2.1.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

2.2 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:
Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas
atras.

2.3 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

2.3.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Organolépticamente se analizarian los siguientes requisitos técnicos:

Las pruebas que se realizardn al insumo por parte de los miembros de la Comision Técnica consistiran en pruebas
organolépticas que incluye aquellas que se puedan realizar mediante los sentidos, asi como visual en el cual se utiliza el
sistema métrico decimal, se revisara que la broca cumpla con las medidas solicitadas en la ficha técnica, asi como la
forma requerida en la misma.

2.3.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

No aplica
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2.4 Otras consideraciones:

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 necesaria para la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningdn 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 estas 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.

En caso de que, durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o biolégica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un
andlisis especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y
certifique los aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion
y Evaluacion de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de
Seguro Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo con el plazo establecido en el Articulo 57 del
Reglamento a la Ley General de Contratacion Administrativa.4.5.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

Nota:

Cuando la Comision, asi lo solicite, el proveedor adjudicado debera presentar un certificado de calidad, en idioma
espariol, 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 Comisidn 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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