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BOLSA DE DRENAJE DE FISTULAS ENTEROCUTANEAS DE 150 MM. X 220 MM.

Sistema de drenaje para las fistulas entero cutaneas.
DEFINICION:

1. Equipo de drenaje de fistulas sistema de una pieza, que consiste en una bolsa de drenaje con boca ancha y amplia de
mas de 150 mm, ovalada o rectangular, de material hidrocoloide, adhesivo con caracteristicas de impermeabilidad a la
humedad y adhesividad de hidrocoloide, con su respectivo papel protector de adhesivo, a esta boca se le adhiere una
bolsa de material impermeable grado medico con una o dos salidas en su porcion inferior, con un sistema de drenaje
plastico tipo valvula en una o dos salidas. Debe permitir que el adhesivo absorba el exceso de humedad de la piel, de forma
tal que no se suelte. La adhesién puede describirse como la habilidad del adhesivo de humedecer el sustrato y unirse a él.
Esta adhesividad debe cumplirse en el sustrato, en este caso la piel del paciente con sus caracteristicas propias como
rugosidad o caracteristicas propias de la piel, tension superficial, humedad y forma. Asi, como las caracteristicas del parche
con su adhesion de la cara interna, adhesion al papel soporte y las propiedades solicitadas en esta ficha técnica. Esta
excelente capacidad adhesiva, permite la adhesién a los pliegues de la piel, tanto en piel sana como eseéi:ggstasfo

lesionada. \Q\u 4//
SN
ESPECIFICACIONES: é@
(2]

1. Sistema de una pieza drenable para fistulas enterocutaneas

COSTARICA

y
2. Los componentes del sistema incluyen hoja transparente o campo estéril para aislar herida y fistula, %_g}bx)

trazar las medidas o de recorte, tapa flexible o ventana removible que permita curar las heridas, dos o tres p
drenaje, prensa para uso de cierre dependiendo de las necesidades del paciente. Debe incluir un puerto de drenaje con
adaptador central para adaptar tubos de drenaje o de succion gastrointestinales que permita la evacuaciéon del drenaje
excesivo de las secreciones de fistulas a través de la bolsa.

3. El adhesivo de la ventana debe tener dos capas, una en contacto con la piel, esta adhesividad debe ser de excelente
calidad y debe realizar un sello hermético evitando filtraciones. La otra capa genera resistencia a la erosion.

Con espacio de inflado con funciones especificas de aislamiento entre la bolsa y la fistula, de tal forma que el plastico no
descanse directamente sobre la fistula para favorecer el drenaje y proceso de cicatrizacién de la misma. Con inflador.

4. No puede producir maceracioén en los tejidos, ni otro tipo de reacciones o lesiones en la piel de los pacientes
ostomizados. Debe actuar como barrera para microorganismos, que provea aislamiento, y protecciéon contra las posibles
lesiones por parte de los liquidos corporales u otros.

5.No puede colorear la piel, ni puede sufrir cambios quimicos que alteren la estructura del material.

6.Debe tener excelente fijacion a través del adhesivo descrito, de tal forma que se fije con firmeza y no se suelte para
que no se produzcan derrames o filtraciones.

7.Debe tener resistencia a la erosion, lo cual mantiene al adhesivo intacto para proteger la piel de las secreciones del
estoma a la vez que minimiza problemas cutaneos.

8.El adhesivo debe crear un sello hermético entre el mismo y la bolsa, que permita el ajuste exacto entre el tamano del aro
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a la bolsa, de tal forma que esta no se desprenda del parche y filtre los liquidos corporales.

9.Dentro de las caracteristicas de adhesividad, debe cumplir con el tiempo estimado de uso, minimizando los residuos y el
dolor o trauma en la piel al retirarlo.

10 El material debe ser totalmente antialérgico, y no debe irritar la piel. No debe producir ardor o picazon.

11. La bolsa debe ser transparente con medidas 150 mm x 220 mm, plastica, suave, flexible, delgada, por su cara externa
o cara visible.Debe ser de alta calidad, grado médico y sin decoracion.

12. Este sistema debe durar de 3 a 5§ dias colocado en el paciente.

13. Libre de toxicos.

14. Libre de latex.

15. Libre de alginato sadico.

16. Las medidas de la superficie recortable deben ser de 150 mm x 220 mm.

CERTIFICACIONES OBLIGATORIAS:

1. El vencimiento de este producto no debe ser menor a 12 meses a partir del ingreso a los almacenes de la C.C.S.S. y en
caso de estar proximo a la fecha de vencimiento, el proveedor debera cambiar el producto restante, sin que esto represente
un costo adicional para la Institucion.

2. El proveedor debe presentar un certificado en idioma espafiol, que sea de un laboratorio externo a la empresa,
reconocido a nivel nacional o internacional y reconocido por el ECA, con un maximo de vencimiento de 5 afos a partir de
la fecha de entrada de la oferta a la Institucion.

Este certificado debe ser expedido a nombre del fabricante ¢ persona fisica ¢ juridica 6 representante legal que presenta la
oferta, siempre y cuando se anote la marca del producto a nivel de casa fabricante en la base del certificado.

Este certificado del laboratorio externo, debe incluir dentro de sus enunciados la calidad del producto ofertado,
particularmente:

+ la verificacion de los materiales del adhesivo utilizados para la manufactura del producto ofertado

- la verificacion de los materiales de la bolsa utilizados para la manufactura del producto ofertado.

- verificacion de las caracteristicas solicitadas en esta ficha, como impermeabilidad, adhesividad, flexibilidad y otras
anotadas en este cartel.

Dicho certificado debera incluir, ademas de todo lo solicitado anteriormente, lo siguiente sobre el adhesivo:

« que contiene hidrocoloides,

* que no contiene alginato sédico,

* que contiene polimeros,

* que no contiene latex.

Y sobre la bolsa:
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* Que sea de tela no tejida, y los componentes de la bolsa con las caracteristicas solicitadas.
La Comision podra verificar en cualquier momento la veracidad de dicho certificado con los laboratorios externos., ademas
esta en la potestad de solicitar las aclaraciones y demas informacién concernientes a este certificado.

3. Se debe adjuntar original, copia certificada o carta de aprobacién del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico
el cual 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
contratacién asi como las entregas, es decir, debera estar siempre vigente ante la Caja Costarricense de Seguro Social
durante todo el contrato.

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 condicién de distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo 22 del
Decreto 34482-S.

4. El oferente debe adjuntar una copia certificada u original de alta calidad ISO 13485-2003, extendido por una empresa
autorizada a nivel internacional, el cual podra ser verificado por la Comision en cualquier momento., cuya fecha de vigencia

se mantenga durante todo el proceso de contratacién, adjudicacion y entrega de mercaderia.

5. La casa adjudicada se compromete a aportar las certificaciones de calidad de los lotes entregados a la Institucion. Las
cajas individuales deben venir con los accesorios solicitados.

la potestad de solicitar las aclaraciones y demas informacién concernientes a este punto.

MUESTRAS:

Presentar 3 bolsas. Las muestras no necesariamente deben venir marcadas con las siglas C.C.S.S. y “Bolsa Mmr] s
para fistulas entero cutaneas correspondientes a la medidas de 150 x 220 mm”, sin embargo, el oferente debe indICaT € ’
su oferta que en caso de resultar adjudicado entregara el producto con las marcas solicitadas.

La muestra sera analizada mediante pruebas organolépticas por los miembros de la Comisién Técnica. Este tipo de prueba
que se realiza mediante todos los 6rganos de los sentidos, segtin esta Comision lo crea necesario. Esta valoracion que
incluye la colocacion, manipulacion y revision de las propiedades materiales de este insumo por parte de uno y/o todos los
miembros de la comision, se realizara en el momento que se considere necesario. Al referirse a las propiedades
organolépticas del objeto como una bolsa, son las que se perciben con los érganos de los sentidos, como la textura, el
color, el peso, el aroma, la adhesividad, consistencia, elasticidad, flujo, el tamafio, etc. 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.

La Comisién Técnica, como ente experto, no esta obligada a aportar ningun tipo de informacién acerca de su expertiz o

Pagina 0003 de 0004 Usuario: OPACHECO

ecodn



C.C.S.S. 20/03/2014

PROGRAMACION 10:18:25
sp01re90 Ficha Técnica
Codigo 2 94 01 0655 Nivel de Usuario C Version Ficha Técnica: 0005

BOLSA DE DRENAJE DE FISTULAS ENTEROCUTANEAS DE 150 MM. X 220 MM.

acerca de si misma, ni esta obligada a expedir algin o algunos certificados de laboratorios externos para demostrar que lo
que esta analizando, bajo su propia experiencia, sentidos, l6gica y demas condiciones, ademas de las usadas mediante
las pruebas organoléptica, son propias de su criterio como comisién. Se define que el analisis del insumo solicitado, en
este caso de bolsa y parche, sera bajo el criterio de experto de esta Comision.

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 ningun riesgo para la salud.

Se debe presentar literatura amplia, en espaiiol con imagenes alusivas al producto ofertado.

EMBALAJE

Empaque primario:

En cajas de carton resistente conteniendo 3 bolsas, deben proteger al producto en su transporte y almacenamiento,
marcadas con nombre del producto, medidas de la bolsa, casa fabricante, cantidad, fecha de fabricacion, nimero de
contrato u orden de compra, fecha de vencimiento, pais de origen y nimero de lote con la leyenda “Sistema de drenaje
para las fistulas entero cutéaneas, bolsa de una pieza de 150 mm x 220 mm”. Las marcas deben venir en idioma espariol.
Empaque secundario:

En cajas de cartdn fuertes y resistentes conteniendo 6, 12 6 18 bolsas, en este mismo empaque deben venir las cajas con
las placas correspondientes deben proteger al producto en su transporte y almacenamiento, marcadas con nombre del
producto, medidas de la bolsa, casa fabricante, cantidad, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, siglas C.C.S.S., pais

de origen y numero de lote. Las marcas deben venir en idioma esparol. El oferente debe indicar en su oferta el tipo de
embalaje que esta ofreciendo, especificando la cantidad por caja.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE PACIENTE OSTOMIZADO

!2/ .
7,
Dra. Vivian {é{%avia

Ausente

Dra. Jaqueline Monge Medina

Pagina 0004 de 0004 Usuario: OPACHECO



