CES.S. 24/02/2021

REPORTE NO DEFINIDO 11:55:27
sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO
Codigo 2 54 02 0409 Nivel de Usuario X Versiéon Ficha Técnica: 0012

AUDIFONO MOLDE ABIERTO.

AUDIFONO MOLDE ABIERTO PARA PERDIDA AUDITIVA DE GRADO LEVE A MODERADAMENTE SEVERO
CODIGO: 2-54-02-0409
DESCRIPCION:

Descripcion: audifono que se coloca sobre la oreja y se acopla en el conducto auditivo externo mediante un molde abierto o
solo con la tuberia, que permita la ayuda al paciente con pérdidas auditivas que se encuentre entre el grado de leve a
moderadamente severo en el oido(s) prescrito(s), con base en la normativa de la American Speech-Language-Hearing
Association (ASHA) 2015, entiéndase pérdida auditiva de leve a moderadamente severo los niveles de 25 decibeles a 70
decibeles 0 mas; y que cumpla con las siguientes caracteristicas:

ESPECIFICACIONES SOLICITADAS:

* Protesis auditiva (audifono) donde el microfono capta la senal acustica y la convierte a una sefal andloga vy
posteriormente a una sefal digital utilizando algoritmos del software para manipular las caracteristicas electroacusticas del
mismo y convertir la sefial nuevamente en una forma analoga que saldra del audifono como sefal actstica por medio del
receptor.

* Prétesis auditiva (audifono) controlado digitalmente con procesamiento digital de la sefial, cuyos parametros estan bajo el
control de la computadora y el software especifico de la marca.
| * Audiometria in situ
| * Protesis auditiva (audifono), con ocho (8) canales como minimo, cuyo procesamiento sea independiente.
| * Cuatro (4) programas auditivos (memorias de audicion para diferentes ambientes, incluido telebobina) como minimo.
* Sistema para el procesamiento adaptativo de la sefial para el ruido y el habla.
* Sistema para reduccion del ruido de fondo, reduccion del ruido del micréfono y bloqueo de viento
* Sistema para el registro de datos y uso de la protesis auditiva.
* Sistema para la cancelacion de la retroalimentacién (feedback).
* Sistema limitador de la ganancia de acuerdo a las necesidades del paciente.
* Sistema de Compresion (WDRC, EDRC u otros).
* Sistemas multimicrofono (poseer micréfono direccional, omnidireccional y funcién combinada).
* Sistema de Aclimatizacion/adaptacion auditiva para usuarios de primera vez.
* Senal de pila agotada
* Regulador de volumen y control del volumen (manual o software)
* Pulsador del selector de programa (manual o software), y la sefial del cambio del programa
* Conectividad: Compatibilidad con accesorios propios de marca, activaciéon o programacion remota

“RANGO DE COBERTURA FRECUENCIAL:
Debe estar el rango frecuencial de 100 Hz a 6500 Hz. como minimo.

*RANGO DE COBERTURA DE HIPOACUSIA:
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Que cubra pérdidas auditivas desde grado leve a moderadamente severa.
* Que contenga la tuberia delgada y sus olivas abiertas segun la necesidad anatdémica del paciente, asociada a su péerdida
auditiva.

PRESENTAR CON LA OFERTA:

1- Adjuntar original, fotocopia certificada o carta de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomedico, 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 vy
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 coficio del ente rector que acredite su condicion de
distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

2- Para el molde auditivo: Adjuntar Certificacion emitida por la casa fabricante donde se describa que el material utilizado
es hipoalergénico.

3- FICHA TECNICA DEL PRODUCTO OFERTADO: Documento emitido por el fabricante el cual debera indicar datos
técnicos, caracteristicas electroacusticas del modelo especificado en el documento, rango frecuencial, descripcion del
producto ofertado.

4- CERTIFICACION DE NORMAS:

Todas las especificaciones técnicas (medicion de datos electroacusticas) sea acoplador 2 cc y/o simulador de oido deberan
estar respaldadas mediante certificacion donde se compruebe que cumple con

las normas ANS| S$3.22:2014 (American National Standard Institute) y/o IEC 118-7:2005 (International Electrotechnical
Comission). 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 espanol.

5- Presentar catalogos o literatura original del producto ofrecido en idioma espafiol o inglés con traduccion oficial al
espafiol, donde se visualice cada uno de los cadigos o numeros de referencia de los productos ofertados.

6- Todos los certificados anteriormente solicitados 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.

7- Solo se permitira la presentacion de ofertas bases.

EMPAQUE PRIMARIO:

Empaque individual de plastico sélido, donde debe venir la audioprotesis con sus accesorios de limpieza y uso, que lo
mantenga protegido de golpes. El material del empaque ofrecido deberéa asegurar la integridad de la protesis y accesorios.

Debe de tener impreso de fabrica y en idioma espariol lo siguiente: Marca, modelo, serie, nombre del producto con sus
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caracteristicas y fecha de fabricacion, pais de origen, nombre del fabricante, cédigo institucional 2-54-02-0409. Datos
personalizados del paciente (nombre, nimero de identificacién)

6- MUESTRAS:

Debe presentarse una muestra exacta del modelo y marca de la proétesis auditiva ofertada. Ademas, debera de aportarse
todos los elementos necesarios (en caso de requerirse: cables y/o zapatas, y baterias) que permitan la verificacion de las
caracteristicas electroacusticas en el software de programacion (incluyendo la guia emitida del fabricante, donde se
detallen la localizacion de cada una de las caracteristicas a evaluar). El software debera de ser entregado dentro del mismo
paquete que contendra la muestra, en un dispositivo USB. En la oferta se debera de detallar las condiciones minimas que
debe tener el equipo (computadora) para correcto funcionamiento del programa.

6.2- TIPO DE PRUEBAS QUE SE VA A REALIZAR A LAS MUESTRAS

6.2.1: Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la comision, el tipo de prueba se realiza
mediante los organos 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 y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa,
centimetro, estetoclip, segun correspenda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridos

6.2.2 PRUEBAS DE LABORATORIO U OTROS:

1- Corroboracian de que la prétesis enciende y apaga
2- Corroboracion de las caractleristicas electroacusticas por medio del software de programacion.

6.3 METODOLOGIA UTILIZADA EN LA APLICACION DE PRUEBAS:
6.3.1 METODOLOGIA PARA PRUEBAS ORGANOLEPTICAS
Las pruebas organolépticas realizadas por parte de los miembros de la comisién técnica corresponden a:

- Verificacion de muestra, mismas que debera coincidir con las caracteristicas, el numero de referencia y modelo detallados
en la oferta.
- Andlisis organoleptico se realizara al momento de analisis de las ofertas.

6.3.2 METODOLOGIA PARA PRUEBAS LABORATORIO U OTROS:

1- Por medio de un estetoclip, se verificara que la prétesis encienda y apague

2- Con base en la guia emitida por el fabricante de la protesis, y suministrada por el oferente, se procedera a realizar la
verificacion de cada una de las caracteristicas electroacusticas detallas en esta ficha técnica, mismas que deberan coincidir
con las que se encuentren presentes en el software de programacion. Para dicha tarea, se utilizara el equipo instalado en la
Sub Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos.
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6.4 OTRAS CONSIDERACIONES:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la 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 producird un impacto negativo en la prestacién 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, asi como la respectiva exclusion
de la oferta, en caso de no presentar la muestra con todos los elementos necesarios para su analisis y verificacion por
parte de este ente técnico.

En caso de que, durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
cantidad y seguridad fisica y/o bioldgica 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 Sub Area 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 al plazo establecido en el Articulo 57 del reglamento a la
ley general de contratacion administrativa.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE OTORRINCLARINGOLOGIA 'Y AUDIOLOGIA
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