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DESCRIPCION DEL ARTICULO:

RESINA DE COMPOSICION FOTOCURABLE, COLOR SEGUN GUIA DE COLORES VITA: C-3

ESPECIFICACIONES:

1. Jeringa de 3.5 a 5 gramos color C-3 segun guia de colores Vita. En caso de colores dobles clasificados por dentina,
esmalte o translucido, utilizado en las técnicas de estratificacion, se indica que debe ser color C-3 Esmalte en la entrega y
50% C3 Dentina.

2. La jeringa debe indicar la fecha de vencimiento del producto y el color.

3. Resina de nano relleno cuyo tamafo de sus particulas primarias sean menores a 1 micra. Esta caracteristica debera ser
certificada por la casa fabricante o indicarse en la literatura del producto.

4. Matriz organica de tipo:

-BisGMA (Gisjenol glicidil metacritalo)
-TEGDMA ( Dimetracritalto de Trietilenglicol)
-Bis HEMA ( metracrilato de Hidroxistilo)
-UDMA (Uretano de Metacrilato)
-Dimetocrilato

5. Radiopaca

6. Carga de relleno superior a 78% por peso
7. Estética

8. Facil de modelar

9. Facil de Pulir

10. Muy ligera pegajosidad (no adherirse al instrumental especifico)

11. Sensibilidad a luz ambiente de acuerdo a prueba ISO 4049. Adjuntar literatura del fabricante donde certifique dicha
caracteristica.

12. Fuerza de flexion mayor a 125 MPa.
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13. Fuerza de compresion igual o mayor a 383 MPa.

14. Contraccion a la polimerizacion menor a 2.4%

15. Tiempo de polimerizacién de 20 segundos en una capa de alrededor de 2mm de profundidad.
16. Biocompatible con los tejidos organicos

17. Compatible con los sistemas adhesivos universales.

18. Para utilizar en restauraciones de dientes anteriores y posteriores (incluidos clase | y I1).

19. Certificado de calidad a nombre de la casa fabricante: ISO 13485 (adjuntar copia certificada)
SE DEBE PRESENTAR:

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 traduccion oficial de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones
Exteriores. Debe indicar la direccién oficial del sitio Web donde se pueda consultar el catalogo completo del fabricante, en
donde se encuentre el producto ofertado segln 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- Literatura original ¢ copia a color del fabricante que certifique las especificaciones técnicas solicitadas.

3-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 fabricacién 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 acompafiarse de una traduccion
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.

4- Resultados de pruebas de ensayos efectuadas al producto, deben ser originales, emitido por el laboratorio de control de
calidad del fabricante conteniendo la siguiente informacion:

Fabricante
Pais de fabricacio >
ais de fabricacion ‘\‘—&\Q\CADE o
N 4,
,\.
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Numero de referencia

Numero de lote analizado

Resistencia al desgaste

Baja contraccion

Resistencia a las fracturas baja abrasion
Resistencia a la compresién

Baja absorcion

Este informe debe venir en espafiol, ser original y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante, al pie de su firma
debe venir el nombre legible de quien firma y en caso de venir en idioma extranjero, traer una traduccion oficial de un
traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores. Este certificado debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y no debe tener mas de 6 meses de emitido al momento de presentar la

4- Muestras:

Presentar tres muestras con su empaque original del fabricante vy literatura original de la casa fabricante. La muestra
debe tener las mismas propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas que se solicitan con relacién al producto que se va a
vender a la Institucion.

La muestra sera analizada organolépticamente por los miembros de la Comisién. El tipo de prueba se realiza mediante los
organos de los sentidos, 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. Ademas se podra realizar pruebas fisicas y quimicas.

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
adquisicién 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.

La muestra que resulte recomendada se mantendra en custodia para verificar su homogeneidad al momento del ingreso, el
resto de la muestra pueden ser retirada de acuerdo a lo establecido en la ley.

5- Adjuntar original, copia certificada 6 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
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Biomédico esté en proceso de vencerse, sera responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovaciéon 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- Manejo y forma de desechar el envase del producto cuando finalice su vida util.

7--El oferente se compromete a presentar el resultado de pruebas de ensayos originales efectuadas al productos original,
con cada entrega y para cada lote que pretenda entregar, emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante,
exactamente con los mismos puntos y condiciones requeridos al momento en que presento en la oferta. Este informe debe
venir en espanol, ser original y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante, al pie de la firma debe venir legible
el nombre de quien firma y en caso de venir en idioma extranjero, traer una traduccion oficial de un traductor de Costa Rica,
que se encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores. En caso de que esta traduccion sea copia, debe estar certificada
por notario publico de Costa Rica. Estos certificados deben ser entregados directamente en el Area de Almacenamiento y
Distribucion con los productos

8 En caso que la oferta recomendada sea adjudicada, el articulo debe venir marcado con las siglas CCSS y debe
presentar certificados con tramite consular del pais de origen del producto, junto con la entrega de la mercaderia al Area de
Almacenamiento y Distribucion. EI nimero de certificados, debe ser igual al nimero de entregas pactadas.

9- Se valorara cada oferta por el precio del gramo de material ofertado

10 Nota: Cuando la Comision, asi lo solicite, el proveedor adjudicado debera presentar un certificado de calidad, en idioma
espanol, 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 Comisién solicite. Lo anterior, debera de presentarse adjunto a la entrega del
producto en el Area de Aimacenamiento y Distribucion, cuando la Comisién asi lo solicite. El costo de dicho certificado
estara a cargo del adjudicado. La Comision podra verificar en cualquier momento la veracidad de dicho certificado con los
laboratorios externos.

EMPAQUE:
EMPAQUE PRIMARIO:

Individual en bolsa plastica o caja original de fabrica para asegurar la integridad del articulo. Debe venir identificado con el
nombre, marca, numero de lote, fecha de vencimiento que no sea menor a 20 meses a partir de su ingreso al Dpto. de
Almacenamiento y Distribucion de la C.C.S.S. Dentro del empaque primario debe incluirse el catalogo de uso del producto
en idioma espanol

EMPAQUE SECUNDARIO: EN CAJA DE CARTON 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 ESTE SUFRA DANOS AL MANIPULARLAS Y/O
ESTIBARLAS, CONTENIENDO DE 10 A 20 UNIDADEW/IO. ESTAS CAJAS DEBEN DE VENIR IDENTIFICADAS EN
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IDIOMA ESPANOL CON LA SIGUIENTE INFORMACION: NOMBRE DEL PRODUCTO, CODIGO INSTITUCIONAL,
NUMERO DE LOTE, NOMBRE DE LA CASA FABRICANTE, MARCA, PAIS DE ORIGEN, FECHA DE FABRICACION,
FECHA DE VENCIMIENTO, NUMERO DE CONTRATO U ORDEN DE COMPRA, CANTIDAD Y SIGLAS C.C.S.S..

EMPAQUE TERCIARIO: EN CAJA DE CARTON CORRUGADO RESISTENTE Y FUERTE ORIGINAL DEL FABRICANTE
QUE LO PROTEJA AL ARTICULO EN SU TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO, CONTENIENDO DE 100 A 200
UNIDADES MAXIMO. ESTAS CAJAS DEBEN DE VENIR IDENTIFICADAS EN IDIOMA ESPANOL CON LETRAS DE 2 A 3
CMS CON LA SIGUIENTE INFORMACION: NOMBRE DEL PRODUCTO, CODIGO INSTITUCIONAL, NUMERO DE LOTE,
NOMBRE DE LA CASA FABRICANTE, MARCA, PAIS DE ORIGEN, FECHA DE FABRICACION, FECHA DE
VENCIMIENTO, NUMERO DE CONTRATO U ORDEN DE COMPRA, CANTIDAD Y SIGLAS C.C.S.S..

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA

Dra. Lia Abarca Jimenez
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Dr. Rodolfo Gamboa Montes de Oca
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