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Ficha Técnica Estandarizada
CHICHIGUITA

IDENTIFICACION GENERAL DEL BIEN

Nombre: Chichiguita esteril

Codigo UNSPSC / Clasificacion estandarizada: 42141501 (Suministros quirurgicos y apésitos)
Uso especifico del bien: Dispositivo médico absorbente utilizado en procedimientos quirdrgicos para
control de sangrado, proteccion tisular y absorcion de fluidos en campo operatorio.

Unidad de medida: PAQ

Descripcion:

Compresa quirargica pequefia tipo cottonoid, fabricada en material textil absorbente, estéril y
biocompatible, disefiada para uso intraoperatorio en especialidades quirdrgicas. Permite la absorcion
eficiente de sangre y fluidos, asi como la proteccion de estructuras anatdmicas delicadas.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
Material

Elaborada en algodon médico o fibras sintéticas absorbentes de grado quirdrgico.
Libre de latex y sustancias toxicas.

Alta capacidad de absorcién de fluidos.

Suave, flexible y no abrasiva para evitar dafio tisular.

Con o sin hilo radiopaco para deteccion en estudios de imagen (cuando apligque).

Tipo
o Cottonoid estéril de uso quirurgico.
o Presentacion en diferentes tamafios segin requerimiento.
o Empaque primario estéril, sellado individual o por paquete.
e Uso exclusivo hospitalario y de un solo uso.

Medidas requeridas

° 1 X 3
o 1/2x1/2
e 3/4x3/4
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Cantidades de la unidad de medida

120 Cottonoid 1 x 3: _ PAQ
120 Cottonoid 1/2 x 1/2: _ PAQ
120 Cottonoid 3/4 x 3/4: _ PAQ

GARANTIA

Certificado de esterilidad por lote.
Registro sanitario vigente emitido por la autoridad competente.
Verificacion de:

o Integridad del empaque estéril.

o Material absorbente biocompatible.

o Fecha de vencimiento y nimero de lote.
Vida util minima de 3 a 5 afios al momento de la entrega.
Reposicidn de unidades defectuosas o contaminadas.

ASPECTOS AMBIENTALES Y SOCIALES

Fabricacion bajo Buenas Précticas de Manufactura (BPM/GMP).

Manejo adecuado de residuos biosanitarios.

Cumplimiento de normativa sanitaria, ambiental y laboral vigente.
Transporte y almacenamiento en condiciones que preserven la esterilidad.

ESTANDARES DE CALIDAD O PARAMETROS EXIGIDOS

Registro sanitario vigente.

Certificacion de calidad del fabricante (ISO 13485 o equivalente).
Esterilizacién validada (6xido de etileno u otro método aprobado).
Cumplimiento de normativas internacionales para dispositivos médicos y apdsitos quirirgicos.

PLAZO DE ENTREGA

Maéaximo 30 dias calendario a partir de la orden de compra.

ROTULADO Y ETIQUETADO
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Debe incluir en espafiol:

Nombre del producto.

Tamario o medida.

Condicion estéril y método de esterilizacion.
o NuUmero de lote.

o [Fecha de fabricacion y vencimiento.

e Registro sanitario.

« Condiciones de almacenamiento.

« Nombre y direccion del fabricante.

o Pais de origen.

o Advertencia de uso Unico.

CRITERIOS DE EVALUACION

o Cumplimiento de especificaciones técnicas y sanitarias.

« Registro sanitario vigente.

« Certificaciones de calidad del fabricante.

« Mayor vida util disponible.

o Integridad del empaque estéril.

e Cumplimiento de normativa de compras publicas y salud.

CONTENIDO
o Cottonoid estéril segun medida solicitada.

« Empaque primario y secundario reglamentario.
o Certificado de esterilidad o andlisis del lote.

REFERENCIA

« Normas internacionales para dispositivos médicos (ISO, FDA o CE).
e Buenas Practicas de Manufactura de la OMS.
« Regulacion sanitaria nacional vigente.

OTRAS PRECISIONES REQUERIDAS
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Producto nuevo, original, estéril y no vencido.

Almacenamiento en lugar limpio, seco y protegido.

Uso exclusivo hospitalario y de un solo uso.

Entrega con trazabilidad garantizada.

Posibilidad de entregas parciales segun requerimiento institucional.

Condiciones de entrega:

Disponibilidad de los productos cotizados para entrega inmediata.

Debe cotizar todas las cantidades y renglones solicitados.

Las entregas pudieran ser solicitadas de manera parcial segin requerimientos del area
solicitante.

Los Oferentes presentaran su Oferta en moneda nacional (Pesos Dominicanos, RD$).

Las entregas se libraran en el lugar designado por la Entidad Contratante dentro del ambito
territorial de la Republica Dominicana y conforme al Cronograma de Entrega establecido. En
caso de no especificarse, se entendera que el lugar de entrega seran los almacenes del
Hospital Traumatolégico Dr. Ney Arias Lora.

Los Oferentes/Proponentes deberan estar inscritos en el Registro de Proveedores del Estado
administrado por la DIRECCION GENERAL DE CONTRATACIONES PUBLICAS.

Condiciones de Pago

En caso de que el adjudicatario del contrato sea una Micro, Pequefia y Mediana empresa (MIPYME) la
entidad contratante deberd entregar un avance inicial correspondiente al veinte por ciento (20%) del
valor del contrato, para fortalecer su capacidad econémica, contra la presentacién de la garantia del
buen uso del anticipo (la garantia deberia ser ejecutable a primer requerimiento). La entidad
contratante no podra comprometerse a entregar, por concepto de avance, un porcentaje mayor al
veinte por ciento (20%) del valor del contrato.

Los pagos se realizaran con posterioridad a las entregas, parciales y periodicas, verificadas y
aprobadas, de los productos adquiridos o de los servicios brindados, en un plazo comprendido a 30
dias a partir del recibimiento de la factura.

Errores no subsanables:
Los productos cotizados que no se correspondan con lo solicitado.
Presentar ofertas con datos que le prevean una ventaja en el proceso.

Muestras son requeridas para ser sometidas a criterio del area solicitante, la calidad del
producto serd un parametro primordial a tomarse en consideracién. Cuando sea
consideracion las muestras de los productos seran usadas en su totalidad por las areas
evaluadoras o en su defecto seran conservadas por un periodo de dos dias habiles
después de la adjudicacion.
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CREACION:

CONTROL DE CAMBIOS:

NOTA: Las secciones “Creacion” y “control de cambios” son de uso exclusivo de la Direccion
General de Contrataciones Publicas.

No hay nada escrito después de esta linea
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