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Sistemas completos para cirugia artroscopica de hombro, rodilla, cadera y pequeiias articulaciones. El sistema debera
contar con todos los implantes necesarios. La casa comercial debera aportar el instrumental especial que se requiera para
este tipo de cirugias acorde con lo solicitado en las condiciones generales.

Descripcion de los articulos:

Linea 1: Anclas

Incluyendo:

1. Con y sin suturas.

1.1. Con material: bioabsorbible, titanio, peek.
2. Ancla solo sutura

3. Sin nudo.

Todas las anteriores en tamafios variables, de diametro entre 1.5 mm + 0.3 mm hasta 6.5mm + 0.2 mm; premontadas de
una a 4 suturas de alta resistencia. Con y sin con aguja. Deben contar con algun indicador para profundidad y orientacién
de la sutura. Se aceptaran ofertas con medidas que se encuentren dentro de ese rango, deberan presentarse todas las
anclas intermedias entre los rangos ofertados segun catalogo e incluir los valores extremos.

Linea 2: Canulas descartables para artroscopia de hombro y cadera:

Canulas flexibles y rigidas descartables, con sello de seguridad, libre de latex, con obturador o pinza de insercién. Con un
rango entre 5 mm a 10 mm de diametros, y longitudes de 30 mm a 150 mm, segun requerimiento anatémico. Con
posibilidad de obturador canulado para introduccién sobre guia. Con o sin salida para drenaje o aspiracion. Se aceptaran
ofertas con medidas que se encuentren dentro de esos limites, deberan presentarse todas las canulas intermedias entre
los rangos ofertados segun catalogo.

Linea 3: Set de irrigacion para artrobomba

Set de irrigacion descartable por sistema de bombeo con presion constante 2 a 3 espigas. (La compaifiia aporta la
artrobomba).

Linea 4: Pasadores de sutura descartables _/" DT

Pasadores con punta cortante anguladas, curva hacia la derecha, izquierda y hacia arriba, angu/los varlables con gwa de
nitinol u otro material de rigidez similar.

Linea 5: Guias para pinza para traspasar tejido

Guia descartable de nitinol con aguja. (La compafiia debe proveer la pinza en su instrumental, para traspasar tejido.) -
Linea 6: Tornillos de interferencia no absorbibles

Tornillos de interferencia no absorbibles de titanio de 7, 8 y 9 mm de diametro y 20, 25 y 30 mm de longitud. Canulado para
colocacion sobre guia flexible. Se requieren todos los tamafios de tornillos de interferencia.

La compafiia debe aportar las rimas para todos los tamarios de tornillo solicitados.

Linea 7: Tornillos de interferencia bioabsorbibles

Tornillos de interferencia bioabsorbibles de 3 mm a 12 mm de didmetro y 8 mm a 40 mm de longitud. Canulado para

colocacion sobre guia flexible. Debe ofertar al menos cuatro diametros de tornillos y estos a su vez con tres longitudes
diferentes para cada diametro.
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Linea 8: Dispositivos de fijacion cortical femoral para ligamento cruzado anterior y posterior

Dispositivo de fijacion femoral cortical con guias correspondientes, que permitan introduccion con técnica transtibial o por el
portal anatomico. Que se oferte fijos, ajustables y de revision.

Linea 9: Dispositivo de fijacion tibial para ligamento cruzado anterior y posterior
Sistema de anclaje tibial con o sin arandela
Linea 10: Dispositivos de sutura meniscal todo adentro

Sistema de.sutura meniscal descartable para técnica todo adentro. Con calibracién de profundidad. Que permita
configuracion horizontal o vertical de la sutura. Con guia recta y curva. Nudos de bajo perfil. Suturas no reabsorbibles.

Linea 11: Sistema de sutura meniscal descartable para técnica todo adentro

Sistema de sutura meniscal descartable para técnica todo adentro 6 técnica Fuera adentro. Con o sin calibracion de
profundidad. Que permita configuracién horizontal o vertical de la sutura. Con o sin guia recta y curva. Nudos de bajo
perfil. Suturas no reabsorbibles.

Linea 12: Equipo para sutura meniscal dentro fuera

Equipo con guias rectas y curvas, separadores y protectores de tejido, con agujas rectas largas flexibles en uno o ambos
extremos.

Linea 13: Cuchillas y fresas para shaver

Cuchillas descartables con y sin dientes anguladas y/o rectas. Diametros de 2.0 mm a 5.5 mm segun catalogo. Fresas
descartables de acero inoxidable de 2.0 a 5 mm de diametro, con punta redonda y punta ovalada.

Para pequenas articulaciones desde 6 cm + 2 cm hasta 8 cms + 2 c¢m, para rodilla y hombro desde 11 cms #+ 2 cm hasta 13
cms * 2 cm. Para cadera desde 18 cms + 2 cm hasta 21 cms + 2 cm

Se aceptaran ofertas con rangos que se encuentren dentro de esos limites, deberan presentarse todos los insumos
intermedios entre los rangos ofertados, segun catalogo. 70

Linea 14: Sutura alta resistencia con aguja /

De material polietileno de ultra alto peso molecular. [
(

Linea 15: Sistema de acceso para artroscopia de cadera (se puede cotizar sistema completo 0 insumos por separado)
Que incluya agujas de nitinol, guias y bisturi artroscépico.

Linea 16: Sistema de fijacion de tenodesis A%
Sistema completo para fijacién de tenodesis de biceps con sus respectivo |nstrumental con tormllos de mterferencna
reabsorbibles y/o peek y longitudes de acuerdo con catalogo de oferente.

Linea 17: Brocas retrégradas
Brocas canuladas o no canuladas disefiadas para tunelizacién anterégrada y retrégrado guiado para fémur distal en
procedimientos de reconstruccion ligamentaria de rodilla. Tamarios segun catalogos.

EL ARTROSCOPIO DEBERA INCLUIR LOS SIGUIENTES MODULOS Y CUMPLIR COMO MINIMO CON LAS
ESPECIFICACIONES INDICADAS:

£\ _,
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1 Monitor con alta definicion, grado médico.

2 Unidad de camara de alta definicion.

3 Lente de alta definicion para procedimientos de hombro, rodilla, cadera, mano, codo, mufieca, tobillo. Con acople de
anclaje rapido o rascado, a cabezal de camara y camisas artroscopicas de todos los diametros necesarios.

4 Unidad de fuente de luz compatible a sistemas de alta definicion. Que incluya un cable de fuente de luz por una longitud
de 2 metros o mayor.

5 Fuente de poder para el rasurador (Shaver) que incluya botones de aumento y disminucion de revoluciones de piezas de
poder: cuchillas y fresas. Pieza de mano de rasurador (shaver) especifica para grandes y pequefias articulaciones, con una
velocidad ajustable por el operador de 0 a 6 000 rpm o mayor rango. Que trabaje en modos de oscilante, reversa, y
continua, con gatillo de aspiraciéon de liquidos. Pedal antideslizante del rasurador (shaver) que incluya mandos para
diferentes funciones

6 Artrobomba Unidad con panel de control de funciones y reporte de presiones reales, que permita graduar en milimetros
de mercurio, la presion con un minimo de 30mm Hg y permita bombear hasta 2000ml / min, asi como que permita acoplar
set de irrigacion estéril descartable a camisa de artroscopia.

7 Carro movil de artroscopio, para alojar o colocar todos los equipos 6 modulos solicitados.

8 Se deben suministrar al menos dos juegos de accesorios autoclavables y completos por cada Torre instalada (Cabezal de
camara, lente, trocar, shaver y cable guia de luz).

El sistema completo debe operar con un voltaje de 120VAC, 60Hz. Todos modulos deben ser compatibles y poder
interconectarse entre si.

INSTALACION DE ARTROSCOPIO PARA EVALUACION

El oferente debera instalar un equipo en el lugar que la Institucion disponga, con el propésito de aplicar un protocolo de
evaluacion a las ofertas que cumplan administrativa y técnicamente (debera de cumplir con la documentacién técnica:
Certificados de Equipo y Material Biomédico, Otros Certificados y literatura solicitada, asi como el cumplimiento de los
implantes e insumos ofertados). Dicha instalacién debera realizarse en un plazo de 20 dias habiles posterior a la
comunicacion oficial por parte de la Comisién de Normalizacién y Compras de Ortopedia y Traumatologia, de no instalarse
el equipo, si no media causa justificada, el incumplimiento sera motivo de exclusién.

MANTENIMIENTO

El adjudicatario debera garantizarle a la C.C.S.S. que los equipos y el mantenimiento correctivo estaran disponibles durante
toda la ejecucion contractual, ademas debera sustituir todo aquel equipo con fallas irreparables que puedan-poner en
peligro la prestacion continua de los servicios, en el plazo de 72 horas después de realizado el reporte Ademas se-debe
brindar mantenimiento preventivo a los equipos en el periodo de cada 6 meses.

/
{

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1.- Certificado de tercera parte otorgado al fabricante por un organismo internacionalmente reconocido (TUV SGS BSI Ml
MOOD, DWS, AOWS, MOODY INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA, ITSZDH, ANSI, RAB, FDA,-MDG/ ZERT)
donde se especifique que ha implantado y mantiene un control de calidad de acuerdo con los requisitos establecndos en la
fabricacion de este articulo. Debe especificar el cumplimiento de la Norma ISO 13485:2016. Se debe aportar el certificado
respectivo emitido por un ente de certificacion de tercera parte acreditado por la norma internacional ISO/IEC 17021 y
acreditado por ECA o reconocido por acuerdos de reconocimiento mutuo entre el ECA y las entidades internacionales
equivalentes, de acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 34 de la Ley 8279 Sistema Nacional para la Calidad

2.-Adjuntar original, copia certificada ¢ carta de aprobacion del Registro Sanitario de, Equipo y Materlal/B|on@d|co asi como
sus anexos (cuando corresponda) los cuale7d§?era’n estar \dgante%jye%nento de la apertura, asﬁ’como durante
ZN
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todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de que el producto no requiera Registro Sanitario de
Equipo y Material Biomédico adjuntar oficio del Ministerio de Salud donde se acredite esta condicién. 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 Social. El Registro Sanitario debe coincidir con el
producto (nimero de catélogo) 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, esta
condicion debe existir previo a la apertura de ofertas.

3. Catalogo ¢ literatura original de la casa fabricante, donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra
presentada. Se debe presentar en original o fotocopia autenticada por Notario Publico de Costa Rica. En el catalogo debe
venir la foto del producto, con su respectivo nimero de referencia y su descripcién, completamente en idioma espariol 6
inglés. En caso de venir en idioma diferente al espafiol o inglés deberé venir acompanado de una traduccion oficial al
idioma espariol en original.

4. Todos los certificados deben traer el niumero de registro otorgado por el organismo acreditado y debera estar vigente
desde el momento de la apertura de ofertas, asi como durante todo el proceso de la contratacién hasta su entrega total. En
caso de ser fotocopia, esta debera estar certificada por notario publico de Costa Rica en original. En caso de venir en
idioma extranjero, acompanfarlo de una traduccién oficial al idioma espafiol.

La presente contratacién cubrird a los Centros de Médicos de la C.C.S.S., indicados en el cartel.
El oferente debera expresar el compromiso escrito de los siguientes aspectos:

1- El oferente deberd garantizar que al momento del acto quirlirgico los insumos suministrados se encuentren en
condiciones optimas para su utilizacién

2-El oferente debe presentar una carta donde la casa matriz se comprometa a mantener el apoyo a este, mientras exista el
contrato con la C.C.S.S. En dicha carta debera indicarse de manera explicita la vigencia de este respaldo cuyo término
debera estar en concordancia con el plazo establecido y las posibles prorrogas del contrato.

3-La compaiiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental completo necesarios para la
colocacion y extraccion de los implantes.

4-El oferente deberd indicar el precio unitario de referencia de las cajas de esterilizacion e lnstrumental (todos los
elementos que lo conforman) entendiéndose que dicho rubro no forma parte de la oferta economlca .
/

EMPAQUES /A |

EMPAQUE PRIMARIO

Caja individual de carton o plastica resistente que proteja el articulo en su transporte y almacenamlento con su- respectlva
etiqueta que indique: Descripcion del articulo, nimero de lote, catalogo, medidas, pais de origen y fecha de fabncacnon

EMPAQUE SECUNDARIO:

Caja de carton corrugado resistente y fuerte, que protejan al articulo en el transporte y almacenamiento, asi como contra el
polvo y la humedad, que garantice la calidad y estabilidad del producto, con las medidas ajustables al producto para evitar
que este sufra dafios al manipularlas y/o estibarlas, Estas cajas deben de venir identificadas en-idioma espafiol con letras
de 2 a 3 cms. con la siguiente informacién: Descripcion del articulo, nimero de lote, catalogo m\edldas pais de origen,
fecha de fabricacién, casa fa}rl%mte cantldad—e)ontenlda las siglas CCSS y codigo 2- 72 01 -5010. E'fos datos deben ser
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claramente visibles para su almacenamiento, todo en idioma espafiol. El oferente debe indicar en su oferta el tipo de
embalaje que ofrece, especificando la cantidad por caja.

MUESTRAS:

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. Las muestras
deben guardar estricto apego con lo solicitado en el cartel y al producto que ingresara. En caso de que los impresos de las
muestras se presenten en otro idioma debera acompanarse de traduccion oficial al idioma espariol en original, siempre y
cuando el oferente se comprometa por escrito a que, en caso de ser adjudicado, el producto tendra todos sus impresos en
idioma espafiol.

1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 01 unidad de muestra exacta por linea 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 érganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los 6rganos
de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segun corresponda. Ademas, se
utiliza el sistema meétrico 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 Comisién Técnica realizar las valoraciones organolépticas segtn lo descrito lineas
atras.

2.3 Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas: SRTC
2.3.1 Metodologia para pruebas Organolépticas: /,
Aplicacion de Protocolo de Evaluacién mediante la instalacion de un Artroscopio. { !
2.3.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros
No aplica ==
2.4 Otras cohsideraciones: :

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados-a la pr@ser;/"‘acic')n de la salud
de la poblacion, donde la veri ;ea%ién de Ias;é;\?ciﬁcacio

/
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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 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 bioldgica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
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

N'Y COMPRAS DE ORTdﬁém,L&MATOLOGIA

)

/

/

- -DreLuis RoB‘\ertogAZ?é, érez—7
i / 'L//\’

v

Péagina 0006 de 0006 Usuario: OPACHECO




o) ) GERENCIA LOGISTICA
u 2 _ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

CODIGO: 2-72-02-5010
DESCRIPCION: Implantes e insumos descartables para cirugia artroscopia de hombro, rodilla, cadera y

pequefias articulaciones

Seleccione la opcion que corresponde:

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siquiente(s) razén(es):

(X) Por valoracion de oficio del ente técnico
() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

(x) Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
() Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
() Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
Descripcion de los articulos: Descripcion de los articulos:
Unea 1: Anclas Linea 1: Anclas
Incluyendo:

No reabsorbible y absorbible. Tamafios variables, 1
desde 1.2 a 6.5mm premontadas de una a4 suturas |
de alta resistencia. Con y sin con aguja. Deben | 1.1. Con material: bioabsorbible, titanio, peek.
contar con algin indicador para profundidad y
orientacion de la sutura. Se aceptaran ofertas con
medidas que se encuentren dentro de ese rango, sin 3,
embargo deberan presentarse todos las anclas
intermedias entre los rangos ofertados.

Con y sin suturas.

2. Ancla solo sutura

Sin nudo.

Todas las anteriores en tamafios variables, de diametro
entre 1.5 mm + 0.3 mm hasta 6.5mm + 0.2 mm;
premontadas de una a 4 suturas de alta resistencia. Con
y sin con aguja. Deben contar con algun indicador para
hombro. profundidad y orientacién de la sutura. Se aceptaran
ofertas con medidas que se encuentren dentro de ese
rango, deberan presentarse todas las anclas intermedias
entre los rangos ofertados seglin catalogo e incluir los
valores extremos.

Linea 2: Canulas descartables para artroscopia de

Cénulas flexibles y rigidas descartables, con sello de
seguridad, libre de latex, con obturador. Con un
rango desde 5mm a 8.5mm de didmetros, y
longitudes de 55mm a 90mm. Con posibilidad de
obturador canulado para introduccion sobre guia. | |inea 2: Canulas descartables para artroscopia de
Con salida para drenaje o aspiracion. Se aceptaran | hombro y cadera:
ofertas con mediddas que se encuentren dentro de
esos limites, sin embargo deberan de presentarse | Canulas flexibles y rigidas descartables, con sello de
todas las canulas intermedias entre los rangos | seguridad, libre de latex, con obturador o pinza de
ofertados. insercion.  Con un rango entre 5 mm a 10 mm de ey
diametros, y longitudes de 30 mm a 150 mm, segin | ~~ ~ =7
requerimiento anatomico. Con posibilidad de obturador,{
. . . - canulado para introduccidn sobre guia. Con o sin sali
Linea 3: (Linea eliminada, ver resolucion R-DCA- para drenaje o aspiracion. Se aceptaran ofertas c2n
0953-2017) medidas que se encuentren dentro de esos limites,
deberan presentarse todas las canulas intermedias entre
los rangos ofertados segun catalogo.
Linea 4: Set de irrigacién para artrobomba . L
Linea 3: Set de irrigacion para artrobhomba

Set de irrigacion descartable por sistema de bombeo
con presion constante 2 a 3 espigas. (La compariia | Set de irrigacion descartable por sistema de bombeo-con

aporta la artrobomba) presion constante 2 a 3 espigas. (La compaiiia aporta la;
arfrobomgba). )
Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /A ctualizddh. segi =6 SO20L8L1eferelerrOfiprls DABS-01356-2018 - :\G:\I—SIEI,-I/;SG-?.OIS) ) y
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) GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

Linea 5: Pasadores de sutura descartables

Pasadores con punta cortante anguladas, curva
hacia la derecha, izquierda y hacia arriba, angulos
variables, con guia de nitinol u otro material de
rigidez similar.

Linea 6: Guias para pinza para traspasar tejido

Guia descartable de nitinol con aguja. (La compaiiia
debe proveer la pinza en su instrumental, para
traspasar tejido.)

Linea 7: Tornillos de interferencia no absorbibles.

Tornillos de interferencia no absorbibles de titanio de
7, 8 y 9mm de diametro y 20, 25 y 30mm de longitud.
Canulado para colocacion sobre guia flexible. Se
requieren todos los tamafios de tornillos de
interferencia.

La compafiia debe aportar las rimas para todos los
tamarios de tornillo solicitados.

Linea 8: Tornillos de interferencia bioabsorbibles

Tornillos de interferencia bioabsorbibles de 3mm a
12 mm de diametro y 10mm a 40mm de longitud.
Canulado para colocacion sobre guia flexible. Debe
ofertar al menos cuatro diametros de tornillos y
estos a su vez con tres longitudes diferentes para
cada diametro.

Linea 9: Dispositivo de fijacion cortical femoral para
ligamento cruzado anterior y posterior

Dispositivo de fijacion femoral cortical con guias
correspondientes, que permitan introduccion con
técnica transtibial o por el portal anteromedial.

L_inea 10:

Dispositivo de fijacion tibial para ligamento cruzado
anterior y posterior

Sistema de anclaje tibial con o sin arandela para ser

utilizado como poste
/)

Linea 4: Pasadores de sutura descartables

Pasadores con punta cortante anguladas, curva hacia la
derecha, izquierda y hacia arriba, angulos variables, con
guia de nitinol u otro material de rigidez similar.

Linea 5: Guias para pinza para traspasar tejido

Guia descartable de nitinol con aguja. (La compafiia
debe proveer la pinza en su instrumental, para traspasar
tejido.)

Linea 6: Tornillos de interferencia no absorbibles

Tornillos de interferencia no absorbibles de titanio de 7, 8
y 9 mm de digmetro y 20, 25 y 30 mm de longitud.
Canulado para colocacion sobre guia flexible. Se
requieren todos los tamafios de tornillos de interferencia.
La compafiia debe aportar las rimas para todos los
tamarios de tornillo solicitados.

Linea 7: Tornillos de interferencia hioabsorhibles

Tornillos de interferencia bioabsorbibles de 3 mm a 12
mm de didmetro y 8 mm a 40 mm de longitud. Canulado
para colocacion sobre guia flexible. Debe ofertar al menos
cuatro diametros de tornillos y estos a su vez con tres
longitudes diferentes para cada diametro.

Linea 8: Dispositivos de fijacion cortical femoral para
ligamento cruzado anterior y posterior

Dispositivo de fijacion femoral cortical con guias
correspondientes, que permitan introduccion con técnica
transtibial o por el portal anatémico. Que se oferte fijos,
ajustables y de revision.

Linea 9: Dispositivo de fijacion tibial para ligamento
cruzado anterior y posterior

Sistema de anclaje tibial con o sin arandela

Linea 10: Dispositivos de sutura meniscal todo
adentro

Sistema de sutura meniscal descartable para técnica todo
adentro. Con calibracion de profundidad. Que perrﬁita
configuracion horizontal o vertical de la sutura. Con guia
recta y curva. Nudos de bajo perfil.  Suturas no
reabsorbibles.

Linea 11: Sistema de sutura meniscal descartable
para técnica todo adentro

Sistema de sutura meniscal descartable-para ;téenicg todo
adentro ¢ técnica Fuera adentro:” Con-o°sin calibracia de

Referencia Oficio MBS)VZOOS /Actualizifdo segiif oficios :
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Linea 11: vertical de la sutura. Con o sin guia rectay curva. Nudos
de bajo perfil. Suturas no reabsorbibles.

Dispositivos de sutura meniscal todo adentro

. . - Linea 12: Equipo para sutura meniscal dentro fuera
Sistema de sutura meniscal descartable para técnica inea AUIPeERIISIBNH Meaesl aan

todo adentro. Con calibracién de profundidad. Que Equipo con guias rectas y curvas, separadores y
permita. configuracion horizontal o vertical de 1a | protectores de tejido, con agujas rectas largas flexibles en
sutura. Con guiarecta y curva. Nudos de bajo perfil. | uno o ambos extremos.

Sutura no reabsorbibles.
Linea 13: Cuchillas y fresas para shaver

Cuchillas descartables con y sin dientes anguladas y/o
rectas. Diametros de 2.0 mm a 5.5 mm segln catalogo.
Equipo con guias rectas y curvas, separadores y Fresgs descartables de acero inoxidable de 2.0 a 5 mm
protectores de tejido, con agujas rectas largas | de diametro, con punta redonda y punta ovalada.

flexibles en ambos extremos Para pequerias articulaciones desde 6 cm + 2 cm hasta 8
cms + 2 cm, para rodilla y hombro desde 11 cms + 2 cm
hasta 13 cms = 2 cm. Para cadera desde 18 cms + 2 cm
hasta 21 cms + 2 cm

Linea 13: Cuchillas y fresas para shaver. Se aceptaran ofertas con rangos que se encuentren
) o dentro de esos limites, deberan presentarse todos los
Cuchillas descartables con y sin dientes anguladas ¥ | insumos intermedios entre los rangos ofertados, segun
rectas. Diametros de 2.0, 2.9, 3.5, 4.5 y 5.5mm (se catalogo.

requieren todos los diametros). Fresas descartables
de acero inoxidable de 2.0 a Smm de diametro, con | Linea 14: Sutura alta resistencia con aguja
punta redonda y punta ovalada. De material polietileno de ultra alto peso molecular.

Linea 12: Equipo para sutura meniscal dentro fuera

Para pequefias articulaciones desde 6 cm +/- 1.cm | |inea 15: Sistema de acceso para artroscopia de
hasta 8 cms +/- 1 cm, para rodilla y hombro desde 11 | cadera (se puede cotizar sistema completo o insumos
cms +/- 1 cm hasta 13 cms +/- 1 cm. Para cadera | por separado)

desde 18 cms +/- 1 cm hasta 21 cms +/- 1 cm Que incluya agujas de nitinol, guias y bisturi artroscdpico.

Se aceptaran ofertas con rangos que se encuentren | Linea 16: Sistema de fijacion de tenodesis

dentro de esos limites, sin embargo deberan de | Sistema completo para fijacion de tenodesis de biceps
presentarse todas los insumos intermedios entre los | con sus respectivo instrumental, con tornillos de
rangos ofertados interferencia reabsorbibles y/o peek y longitudes de
acuerdo con catalogo de oferente.

Linea 14
Linea 17: Brocas retrogradas

Brocas canuladas o no canuladas disefiadas para
tunelizacion anterograda y retrégrado guiado para fémur
distal en procedimientos de reconstruccion ligamentaria
de rodilla. Tamafios segun catélogos.

Sutura alta resistencia con aguja

EL ARTROSCOPIO DEBERA INCLUIR LOS | EL ARTROSCOPIO DEBERA INCLUIR LOS
SIGUIENTES MODULOS Y CUMPLIR COMO | SIGUIENTES MODULOS Y CUMPLIR COMO MINIMO | i
MINIMO CON LAS ESPECIFICACIONES | CON LAS ESPECIFICACIONES INDICADAS: 7 -

INDICADAS: /
1 Monitor con alta definicion, grado médico. /
1 Monitor con alta definicion, grado médico. 2 Unidad de camara de alta definicion. [
‘ ) ... | 3Lente de alta definicion para procedimientos de hombro
2 Unidad de camara de alta definicion | rogila, cadera, mano, codo, mufieca, tobillo. Con acople
sumergible para esterilizacion en solucion. de anclaje rapido o rascado, a cabezal de camara’y

. camisas artroscopicas de todos los diametros necesarios: ‘|
5 lente de alta definicion para | 4 nidaq de fuente de luz compatible a sistemas de alta
procedimientos de hombro, rodilla, cadera, mano, | gefinicion. Que incluya un cable de fuente de luz_por-una
codo, mufieca, tobillo. Con acople de anclaje rapido longitud de 2 metros o mayor. \
o rascado, a cabezal dﬂara y camisas | 5 Fuente de poder para el rasurador (Shaver) que mcIuyp)
botones de,agment/)%mmumon de revoluciones d

S, fBS()lai() ’018 AGM-SIE /17“67018/
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
artroscopicas de todos los diametros necesarios. piezas de poder: cuchillas y fresas. Pieza de mano de
) ) rasurador (shaver) especifica para grandes y pequefias
4 Unidad de fuente de luz compatible a | articulaciones, con una velocidad ajustable por el

sistemas de alta definicion. Que incluya un cable de operador de 0 a 6 000 rpm 0 mayor rango. Que trabaje en
fuente de luz por una longitud de 2 metros o mayor. | modos de oscilante, reversa, y continua, con gatillo de
aspiracion de liquidos. Pedal antideslizante del rasurador
5 Fuente de poder para el rasurador (Shaver) | (shaver) que incluya mandos para diferentes funciones
que incluya botones de aumento y disminucion de | 6 Artrobomba Unidad con panel de control de funciones y
revoluciones de piezas de poder: cuchillas y fresas. | reporte de presiones reales, que permita graduar en
Pieza de mano de rasurador (shaver), con una | milimetros de mercurio, la presion con un minimo de
velocidad ajustable por el operador de 0 a 6 000 rpm | 30mm Hg y permita bombear hasta 2000ml / min, asi
o mayor rango. Que trabaje en modos de oscilante, | como que permita acoplar set de irrigacion estéril
reversa, y continua, con gatilo de aspiracion de | descartable a camisa de artroscopia.

liquidos. Pedal antideslizante del rasurador (shaver) | 7 Garro movil de artroscopio, para alojar o colocar todos

que incluya mandos para diferentes funciones los equipos 6 modulos solicitados

6 Artrobomba Unidad con panel de control de | El sistema completo debe operar con un voltaje de
funciones y reporte de presiones reales, que permita | 120VAC, 60Hz. Todos modulos deben ser compatibles y
graduar en milimetros de mercurio, la presion con un | Poder interconectarse entre si.

minimo de 30mm Hg y permita bombear hasta
2000ml / min, asi como que permita acoplar set de
irrigacion estéril descartable a camisa de artroscopia

¥y ub sistema de,aﬁm t?!oqueo, d? emergencia 0 | gy oferente debera instalar un equipo en el lugar que la
similar en caso de infiltracion del liquidos Institucion disponga, con el proposito de aplicar un
protocolo de evaluacion a las ofertas que cumplan
administrativa y técnicamente (debera de cumplir con la
documentacion técnica: Certificados de Equipo y Material
El sistema completo debe operar con un voltaje de Biomédico, Otros_ C_Jertificados y liFeratura solicitgda, asi
120VAC, 60Hz. Todos modulos debe ser | €OMO el cur.nphmliento dg los lmplantes_; e insumos
ofertados). Dicha instalacion debera realizarse en un
fararite:debers instal ; N | plazo de 20 dias habiles posterior a la comunicacion
DiElenie/dcusta Sialar Un €Quipo en €l lugar QUe 1a | g.iq) por parte de la Comisién de Normalizacion y
Institucion disponga, con el proposito de aplicar un | ompras de Ortopedia y Traumatologia, de no instalarse
protocolo de evaluacion a las ofertas que cumplan | ) equipo, si no media causa justificada, el incumplimiento
administrativa y técnicamente (debera de cumplir con | gera motivo de exclusion.

la documentacion técnica: Certificados de Equipo y
Material Biomédico, Otros Certificados y literatura | MANTENIMIENTO
solicitada, asi como el cumplimiento de los implantes
e insumos ofertados) El adjudicatario debera garantizarle a la C.C.S.S. que los
S . ) ) equipos y el mantenimiento correctivo estaran disponibles
Dicha instalacion debera realizarse en un plazo de | gyrante toda la ejecucion contractual, ademas debera
30 dias posterior a la comunicacion oficial por parte | sustituir todo aquel equipo con fallas irreparables que
de la Comision de Normalizacion y Compras de | puedan poner en peligro la prestacion continua de los
Ortopedia y Traumatologia, de no instalarse el | servicios, en el plazo de 72 horas después de realizado el
equipo, si no media causa justificada, el | reporte. Ademés, se debe brindar mantenimiento
incumplimiento sera motivo de exclusion. preventivo a los equipos en el periodo de cada 6 meses.

lNSTALAClQN DE ARTROSCOPIO PARA
EVALUACION

7 Carro movil de artroscopio, para alojar o
colocar todos los equipos 6 médulos solicitados

compatibles y poder interconectarse entre si. El

1.- Copia del certificado que especifique que la | 1- Certificado de tercera parte otorgado al fabricante pg;/'
materia prima utilizada en la fabricacion de los | un organismo internacionalmente reconocido (TUV, SG$,
implantes  cumple con las Normas ASTM | BSl, Ml MOOD, DWS, AOWS, MOODY:
correspondientes, dicho certificado debera ser | INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA’, ]TSZDH
emitido por un laboratorio independiente que cuente | ANSI, RAB, FDA, MDC, ZERT) donde se especifique que- |
con el aval del F.D.A., C.E., o Swiss Federal Office, | N8 implantado y mantiene un control de calidad de\'
segin donde se ubique el laboratorio acuerdo con los requisitos es_tgblemdos en !a .fabrlcamon
de este articulo. Debe especificar el cumplimiento de la
Norma 1SO 13485:2016. Se debe aportar el ceniﬂ§ado
ﬂ respectivo emitido por un ente de certificacion de te %era
f norma_internacional ISQ/IEC
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Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

17021 y acreditado por ECA o reconocido por acuerdos
de reconocimiento mutuo entre el ECA vy las entidades
internacionales equivalentes, de acuerdo con lo dispuesto
en el Articulo 34 de la Ley 8279 Sistema Nacional para la
Calidad

2.- Adjuntar original, copia certificada ¢ 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. Es obligacion del oferente mantener el Registro
Sanitario vigente durante todo el proceso de
contratacion y 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.

2.-Adjuntar. original, copia certificada ¢ 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
producto no requiera Registro Sanitario de Equipo y
Material Biomédico adjuntar oficio del Ministerio de Salud
donde se acredite esta condicion. 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 renovacién 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. El Registro
Sanitario debe coincidir con el producto (nimero de
catalogo) 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, esta
condicion debe existir previo a la apertura de ofertas

3.- Presentar catélogos o literatura original del
producto ofrecido en idioma espafiol o inglés con
traduccion oficial al espafiol, donde se visualice cada
uno de los cédigos o nimeros de referencia de los
productos ofertados

3. Catélogo ¢ literatura original de la casa fabricante,
donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la
muestra presentada. Se debe presentar en original o
fotocopia autenticada por Notario Publico de Costa Rica.
En el catdlogo debe venir la foto del producto, con su
respectivo nimero de referencia y su descripcion,
completamente en idioma espafiol ¢ inglés. En caso de
venir en idioma diferente al espafiol o inglés debera venir
acompafiado de una traduccién oficial al idioma espaiiol
en original

4.- Todos los certificados segtn los puntos 1, 2,y 3
deberan presentarse en original o fotocopia
debidamente certificada por notario publico. Ademés,
los certificados deben venir en idioma espariol, de
venir en otro idioma, debe de acompafarse por
traduccion oficial al espafiol

4. Todos los certificados deben traer el nimero de registro
otorgado por el organismo acreditado 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, esté debera estar
certificada por notario publico de Costa Rica en original.
En caso de venir en idioma extranjero, acompafiarlo de
una traduccion oficial al idioma espafiol.

EMPAQUE PRIMARIO:

Individual en cajas de cartén o plasticas resistentes,
que brinde proteccion al articulo. Identificados con
descripcion del articulo, N° lote, catélogo, medidas,
pais de origen, fecha de fabricacion

EMPAQUE PRIMARIO

Caja individual de cartdn o plastica resistente que proteja

el articulo en su transporte y almacenamiento, con su |/

respectiva etiqueta que indique: Descripcion del articulo, /
nimero de lote, catalogo, medidas, pais de origen y fecha/
de fabricacion ‘

EMPAQUE SECUNDARIO:

En cajas de carton corrugado resistente que brinden
proteccion al articulo del polvo y humedad.
Conteniendo 4 o 5 equipos, con las mismas
identificaciones del empaque primario mas cantidad

EMPAQUE SECUNDARIO:

Caja de carton corrugado resistente y fuerte, que protejan
al articulo en el transporte y almacenamiento, asi como
contra el polvo y la humedad, que garantice la calidad y
estabilidad del producto, con las medidas-ajustables<al-
producto para evitar que este sufra dafios al manipularlas
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y siglas C.C.S.S ylo estibarlas, Estas cajas deben de venir identificadas en
idioma espariol con letras de 2 a 3 cms. con la siguiente
informacién: Descripcion del articulo, nimero de lote,
catalogo, medidas, pais de origen, fecha de fabricacion,
casa fabricante, cantidad contenida, las siglas CCSS y
codigo 2-72-01-5010. Estos datos deben ser claramente
visibles para su almacenamiento, todo en idioma espafiol.
El oferente debe indicar en su oferta el tipo de embalaje
que ofrece, especificando la cantidad por caja
MUESTRAS: MUESTRAS:

Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas
Debe presentarse una muestra exacta de cada | (bases/alternativas); las mismas deben venir debidamente
implante ofertado. La muestra sera analizada | gmpacadas e identificadas por aparte. Iguaimente se
mediante pruebas organolepticas realizada por los solicita para las compras que cuenten con varias lineas

miembros de la Comision Técnica de Ortopedia y | . . ) — .

Traumatologia, se utilizara el sistema métrico (items), deben venir debidamente identificadas item por
decimal, medidas de peso y volumen segun | item.Indicar con total claridad en cada sobre: numeros de
corresponda. teléfonos de la empresa actualizados y ademés uno o

varios correos, igualmente actualizados.

Por tanto, las muestras del contratista no seran
devueltas durante el plazo de vigencia del contrato, | 1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:
siendo que constituye elemento testigo para verificar
la calidad del mismo en la ejecucion contractual. Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado

por parte de los miembros de la Comision Técnica. Las
muestras deben guardar estricto apego con lo solicitado
en el cartel y al producto que ingresara. En caso de que
los impresos de las muestras se presenten en otro idioma
debera acompafarse de traduccion oficial al idioma
espafiol en original, siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de ser adjudicado,
el producto tendra todos sus impresos en idioma espafiol.

Las muestras deberdn estar debidamente
identificadas, con el numero de referencia del
producto que coincida con la oferta presenta,
indicando el nimero de concurso y nombre del
oferente. La no presentacion de las muestras
completas representara la exclusion de la oferta

1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 01 unidad de muestra exacta por linea 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 6rganos de los sentidos, como la textura, -
el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamaﬁp’;
seglin corresponda. Ademas, se utiliza el sistema métr(co
decimal, medidas de longitud, peso y de volumen,
(mediante instrumentos como regla, lupa, centime‘tro,
estereoscopio, segun corresponda) para verificar ‘el-
cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar |~
el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas. /
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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:

Aplicacion de Protocolo de Evaluacion mediante
lainstalacion de un Artroscopio.

2.3.2  Metodologia para pruebas de Laboratorio u
otros

No aplica

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 poblacion, donde la verificacion de las
especificaciones contra la muestra que se presenta es
necesaria para la adquisiciéon de un producto de maxima
calidad sin ningun riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producira 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 andlisis organoléptico de
cualquiera de las muestras, se presente duda razonable
sobre la calidad y seguridad fisica y/o biologica 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_defas<
muestras podran ser retiradas de acuerdo con el plazo \

/\>—< esfabf_c‘la‘b“egﬁl;éacurj7 del Reglamento a Ia Ley | |/]
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S ) GERENCIA LOGISTICA
_ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

E
V2

Costamea

Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

General de Contratacion Administrativa.4.5.2 Metodologia
para pruebas de Laboratorio u otros

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS: Se elimina

Ver detalle en condiciones técnicas especiales
(documento adjunto)

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir; ;como
mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final?

LAS MODIFICACIONES CORRESPONDEN ASPECTOS DE FORMA Y DE REDACCION.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

() Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
(x) Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)*

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un aspecto
deseable, se debera de incluir tabla de ponderacién en donde el precio sea el elemento de mayor peso
porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto, impactan
al registro de proveedores en los siquientes aspectos:

e Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () SI (X )NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (X )NO
o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI( )NO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razén del beneficio
que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se deberd de justificar ampliamente dicha
modificacion, aportando ademés los elementos que hoy hacen imposible la utilizacién del insumo con las
caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica modificada.

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPARA A
ESTE DOCUMENTO, CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS, CLARAS,
SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN CUANTO A LA OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR Y
QUE POR LO TANTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPIOS GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDA
CONTRACTUAL :

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE
ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Argumedo Carvajal Dr. Roberto Arce I’e/rez

VACACIONES VACACIONES
Dr. Pedro Roig Zamora Dr. Francisco Brenes Villalobos Dra. Cil/m{ya Monge/Cedeno

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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Caja Costarricense Seguro Social
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
B 2539-1255, Fax 2539-0564

COSTARICA

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del

R.L.C.A
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 /| Recomendacion 2.

Deseripeion Del Produtto Implantes e insumos descartable;s para cirugia artroscopia de
hombro, rodilla, cadera y pequenas articulaciones
Codigo 2-72-01-5010
Puntos de control Pagina de Ficha
donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 05
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas g5
Pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 05
Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas
Metodologia para pruebas Organolépticas 05
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Otras consideraciones 05-06

TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
e Y

// # . 3 - /
/ f .
/
/ o /
\\'Dr. Iﬂgég@/ Are Pérez/
3 A i)

/

oordinador

VACACIONES
Dr. Francisco Brenes Villalobos Dra./ mthya Mong

VACACIONES
Dr. Pedro Roig Zamora

Teléfono: 2539-1258

Oficinas Centrales C.C.S.S. Edificio Laureano Echandi / Piso 12



Cadigo: 2-72-01-5010

Descripcion: Implantes e insumos descartables para cirugia artroscopia de hombro, rodilla,
cadera y pequefias articulaciones

Indicacién de uso:

Para resolucion de patologias de hombro, rodilla, cadera y pequefias articulaciones

Consecuencias de no contar con el insumo;

Se incurre en desatencion al paciente

Criticidad del insumo:

De alta importancia. Sin el insumo, no se logra resolver las enfermedades articulares con procedimientos
minimo invasivas.

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion del
producto:

Si existe infraestructura en todos los establecimientos de Salud y el recurso humano capacitado para el uso
del mismo.

Descripcion del impacto del insumo:

En caso de adquirir este insumo, se lograria realizar alrededor de 2000 procedimientos quirtrgicos
articulares con técnica artroscopica.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE
ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Ve T W

: /
DypeCarlogArgumedo Carvajal / ; Dr. Roberto Arce Pérez
Coordinador :

VACACIONES VACACIONES
Dr. Pedro Roig Zamora Dr. Francisco Brenes Villalobos




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Ortopedia y Traumatologia
CODIGO: 2-72-01-5010

DESCRIPCION: Implantes e insumos descartabfies para cirugia artroscopica de hombro, rodilla, cadera y pequefias articulaciones
Analisis para la determinacion de Clausulas Penales

a) Tiempo Recurso Administrativo: Todo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante la carencia de insumos necesarios en los servicios de Odontologia, genera horas de trabajo
adicional al quehacer diario, generar los respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucidn, y su posterior gestidn por parte del Area de Gestién de Bienes y Servicios (o encargado
de compras) teniendo como pardmetro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacion, ademas del tipo de incumplimiento o defecto en el objeto contractual, lo cual
puede generar una inversién de horas efectivas desde 1 a 20 segun los recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro segln el analisis del objeto se
seleccionara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como dato de partida un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el analisis del expediente arroje elementos que

refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionara una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al analisis.

Horas Administrativas 1@

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia ¢ anticipada tiene un componente importante de trabajo e inversion de horas para trabajar en los reportes, atencion de
reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el objeto, ademds que la no entrega del bien requeriria la bisqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales,
o subsanacion de lo incumplido, o espera del restablecimiento del servicio en algunos casos asi como de tiempo para coordinacién de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una
inversion desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos del andlisis se utilizard como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo y en caso que la naturaleza

del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionard la inversion de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 10 |

c) Criticidad: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestion del incumplimiento el tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacion en la salud y

en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se plantea en una escala de 1a 60 con el siguiente detalle segin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comiin) Elegir Poderacién 5@
Medico (120
Admunistrativo (1a20)
Nivel 2 (uso industrial) Elegir Poderacion Breve Motivacién criticidad
Medico (21 a 10y

Funcional (21 a 10)

El no contar con el insumo, paralizaria la continuidad del servicio, no se podria realizar el

Nivel 3 (uso clinic — s o . :
ivel 3 (uso clinico) procedimiento quirurgico, lo cual podria implicar: mayor cantidad de dias de

Med (L a 60 Elegir Poderacion ; . 5 F . . . .
\l”l” N ) i '(f(); g ! internamiento, aumento en los dias de incapacidad del paciente, atrasos en el diagnostico,
Medicamentos a O . e . . . .

; & posible aumento en la morbilidad y un deterioro en la calidad de vida del paciente.
Consunubles (L1 a 60)

Lquipo (L a 60)

Nivel de Afectacion Horas Administrativas + Horas técnicas+ Nivel de criticidad 70 l
Rango de Tolerancia en 7 £y s
dfas 9 Dias Habiles
Porcentaje a rebajar por cada dia de 2 77 %
atraso: y/ °




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

JUSTIFICACION APLICACION DE CLAUSULA PENAL

Esta plantilla corresponde al calculo de eventuales dafios producto del incumplimiento, debera analizarse para cada caso particular entiéndase cada compra, cada item y cada
objeto, en caso de considerarse la incorporacién de la cldusula penal, DEBERA SER APLICADA DICHA PLANTILLA POR PARTE DEL ORGANO TECNICO, a fin de que, considerados los
elementos atras indicados y realizado el razonamiento correspondiente, se incorporen los puntajes segun el objeto analizado, de forma tal que, la herramienta es la llamada a
calcular, el porcentaje que corresponde al objeto en andlisis y que NO. podré sobrepasar el 25% maximo establecido por el marco que regula la materia.

Analisis para Aplicacién de Clausulas Penales

e Calculo del Porcentaje por Rebajar por cada dia de atraso:

Porcentaje legal maximo de rebajo

P taj Rebajar =
oreentaje por tevajar Rango de Tolerancia

25
Rango de Tolerancia

Porcentaje por Rebajar =

e Calculo del Rango de Tolerancia: (Resultado en Dias Hahiles)
Rango de Tolerancia = [Dias Mes — (Dias Mes * Nivel de Afectaciéon% )]

Rango de Tolerancia = [30 — (30 * Nivelde Afectacién % )]

e Calculodel Nivel de Afectacion: (Resultado en Horas)

Nivel de Afectaciéon = z Horas Administrativas + Horas Técnicas + Criticidad

En relacion al porcentaje POR DIA DE ATRASO PARA CADA CASO CONCRETO, cabe destacar, tal como se explica en la Guia, el mismo va a depender de la
valoracién e inversién que tenga que realizar la institucion mediante sus Organos Técnicos Especializados, sobre el nivel de afectacién e impacto que el
incumplimiento de dicho bien pueda causar en la poblacion. Derivando estas valoraciones inicialmente del principio de proporcionalidad y razonabilidad tal como
puede constatarse en la formula anteriormente desarrollada, y permitiendo asi estos calculos a la Administracion poder rebajar al adjudicatario incumpliete lo
correspondiente en razon de lo causado por el desabastecimiento en caso contrario la Caja estaria financiando al incumpliente lo causado y esta asumiria un costo
de oportunidad que no le corresponde a la Administracion. Siendo claro también que el mismo se aplica si el incumplimiento es por |a totalidad de la entrega
6 por la parte parcial en gue se incumpla.

Informacion Referencial segun Orden de Adquisicion N°26-

Cantidad referencial: | |Unidades
Precio unitario: I |Co|ones
Porcentaje Clausula Penal | IPorcentaje
Calculo aplicacién clausula | ¢ - | Colones
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