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ANTI D (RHO), FC 10 ML, SUERO

1. DESCRIPCION:
Frascos de suero Anti D (Rho), de tipo monoclonal IgG mas IgM para pruebas en lamina y tubo.

1.1 Titulo no inferior a 1/256.
2. CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES
2.1 Frascos gotero de 10 ml.

2.2 Suero y etiqueta con cddigo internacional de color.

2.3 Las etiquetas deben presentar, como minimo, la siguiente informacion: casa fabricante o marca comercial, nombre del
producto, temperatura de almacenamiento, numero de lote y fecha de vencimiento.

2.4 Estabilidad de los productos no inferior a 18 meses a su ingreso al pais.

2.5 El suero debe tener especificidad y avidez de acuerdo con la AABB u otro organismo de reconocido prestigio
internacional. Certificar.

2.6 Indicar pais de origen.

2.7 Si el producto es estabilizado indicar agente estabilizador y su concentracion.

2.8 Cada empagque individual debe incluir el inserto con los procedimientos y especificaciones técnicas en idioma espafol.
3. OTRAS ESPECIFICACIONES

3.1 Indicar numero de catalogo.

3.2 Presentar fotocopia legible de la pagina del catalogo.

3.3 Presentar certificado de buenas practicas de manufactura: ISO 13485. Puede presentarse original o copia debidamente
autenticada.

3.4 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 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 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 oficio del ente
rector que acredite su condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S, esta

75}1icién debe\existir previo a la apertura de ofertas.
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4. EMPAQUES

4.1 EMPAQUE PRIMARIO.
Frasco gotero de 10 ml en cajitas individuales. Cada cajita individual debe tener la misma informacion solicitada para la
etiqueta del frasco.

4.2 EMPAQUE SECUNDARIO.
Cajas de carton con 20-100 frascos individuales. Debe tener una etiqueta con la misma informacion de la cajita individual.
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Codigo: 2-88-21-0120
Descripcion: Anti D (RHO), Fc. 10 ml suero

Indicacién de uso:
Para la determinacion del Antigeno D en lamina o/y tubo

Consecuencias de no contar con el insumo:
Se afecta la determinacién del Antigeno D para el grupo sanguineo de donadores y
paciente

Criticidad del insumo:
Fundamental para determinar el antigeno D en tubo y lamina

Indicacién sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para Ila
utilizacién del producto:

No es competencia de esta Comisién brindar dicha informacion. Por lo que se insta a
solicitar este dato a la Gerencia Médica

Descripcion del impacto del insumo:
Sin este reactivo no se puede determinar el antigeno D

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

Dra. Vilma Carvaj ] Dra. Lisbeth Soto Alvarado
Coordin dpéa Sub-Coordinadora
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