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VENDA GASA IMPREGNADA DE PASTA CON COLA DE ZINC.

W
DESCRIPCION DEL ARTICULO.

Venda gasa impregnada de pasta con cola de zinc, hecha de tejido que logre impregnar adecuadamente el 6xido de zinc
en toda su extension, de manera uniforme, con pasta de cola de zinc, de consistencia tal que no se presenten goteos, ni en
el rollo, ni al colocarla.
Esta venda debe venir enrollada en un cartucho rigido, que impida que el rollo se deforme al colocarla en el paciente.
Cualquier agregado al 6xido de zinc no es indispensable.
La venda debe venir ligeramente flexible, y anatémicamente adaptable, de tejido plano o cadeneta (crochet), conformada
por pieza continua, perfectamente enrollada en un alma tubular. Sus bordes no deben presentar hilos sueltos ni hilachas.
En su longitud, su trama y urdimbre deben ser continuas y uniformes.

Esta venda de gasa debe venir libre de hebras, manchas, material extrafio, suciedad u otras imperfecciones que
garanticen la inocuidad del producto o limiten su uso al aplicarla segun criterio de la Comision.
-Dimensiones longitud minimo 6 metros sin estirar
-Ancho 10 cm_+- 5 mm
-Libre de patégenos. ( Ver punto Dos SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA)

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA

1-Catalogo del fabricante original o copia nitida y, legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra
presentada. En el catalogo se debe corroborar el producto con la referencia y marca del mismo. Debe presentarlo en
idioma espariol o con una traduccién fiel del original, de un traductor oficial de Costa Rica, que se encuentre en el Registro
de Relaciones Exteriores. En caso de presentar copia de la traduccién debera estar certificada por notario publico. Debe
indicar la direccion oficial del sitio Web donde se pueda consultar el producto ofrecido, el cual debe coincidir asi como la
imagen que se presenta con la muestra aportada, para el analisis técnico o en su defecto la justificacion por escrito que
cambio de imagen grafica a del producto con respecto al de la imagen con el sitio web.

2- Para comprobar que el insumo es libre de patdgenos, como se solicita se podré presentar utilizando las siguientes
alternativas:

2.1. En caso de ofertar un producto catalogado como ?Estéril? en su fabricacion, debe presentar con la oferta un
Certificado de Esterilidad, emitido por un laboratorio acreditado por el Ente Costarricense de Acreditacion (ECA), donde se
garantice y especifique:

-Nombre del producto

- Numero de lote, que debe corresponder a la muestra presentada

- Numero de referencia

- Fecha de fabricacion del insumo

- Fecha de vencimiento

-Método de esterilizacion aplicado

-Cantidad de muestras analizadas

- Material de fabricacion de la venda

- Atdxico

- Pais de origen

Este informe debe cumplir con las siguientes condiciones:

a) Ser original, en idioma espafiol y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante, con su nombre al pie.

b) En caso de venir en idioma extranjero, debe aportar la traduccion oficial hecha por un traductor de Costa Rica, que se
encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores; en caso de que esta traduccion sea una copia, debe presentarla
certificada por notario publico de Costa Rica .

c) Estar vigente al momento de presentar la oferta y tener menos de 6 meses de haber sido emitido al momento de
presentar este informe, misma condicién que se mantiene durante todo el periodo de ejecucion contractual, en caso de
resultar adjudicado.

d) En caso de presentar copia del informe de analisis certificada por notario publico, certificado digital o documentos
emitidos mediante bases de datos corporativas (share point), dichos d eberan guardar estricto apego a lo
establecido en la Ley de Certificados, Firmas digitales y Documentos electrénicos (ley 845
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VENDA GASA IMPREGNADA DE PASTA CON COLA DE ZINC.

En caso de que durante el andlisis de la oferta se presente duda razonable sobre la calidad y seguridad del producto, la
Comision se reserva el derecho de solicitar el informe de andlisis original, emitido por el fabricante con todos los datos
anteriormente citados.

2.2. En caso de ofertar un producto no catalogado como ?Estéril?, debe presentar el analisis microbiolégico denominado
Examinacién Microbiana de Producto no Estéril, USP 61-62, otorgada por cualquier laboratorio acreditado por el Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA), para esta prueba en particular, donde se especifique lo siguiente:

Recuento Total Aerobio

Recuento Hongos y Levaduras

Recuento de Anaerobios

Recuento de Enterobacterias

Recuento Pseudomonas Aeruginosa.

Los valores que se aceptan para la consideracion del producto seran:

AUSENTE para Pseudomonas Aeruginosa

Menor a 10 UFC por gramo para los demas recuentos.

La cantidad de las muestras queda sujeta a la determinacién del laboratorio. La muestra aportada en la Examinacion
Microbiana para producto no estéril debe coincidir con el lote aportado para el analisis técnico.

El oferente debe expresar su compromiso de presentar con cada lote que pretenda entregar, si resultara adjudicatario, el
certificado de analisis exactamente con los mismos puntos y condiciones citados.

Este certificado debe cumplir con las siguientes condiciones:

-Ser original, en idioma espafiol y firmado por el competente de laboratorio. Estar vigente al momento de presentar la oferta
y tener menos de 6 meses de haber sido emitido al momento de presentarlo, misma condicion que se mantiene para cada
entrega en caso de resultar adjudicado.

3- Debe presentar con la oferta, un informe de analisis original del producto ofrecido, emitido por el laboratorio de control de
calidad del fabricante donde se garantice y especifique:

Numero de lote de la muestra presentada para analisis técnico

Numero de referencia

Fecha de fabricacion del producto

Fecha de vencimiento del insumo

Material de fabricacion de la Venda

Atoxico

Indicar la composicién y porcentaje de los componentes del material

Este informe debe cumplir con las siguientes condiciones:

-Ser original, en idioma espafiol y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante, con su nombre al pie.

-En caso de venir en idioma extranjero, debe aportar la traduccion oficial hecha por un traductor de Costa Rica, que se
encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores; en caso de que esta traduccién sea una copia, debe presentarla
certificada por notario publico de Costa Rica.

-Estar vigente al momento de presentar la oferta y tener menos de 6 meses de haber sido emitido al momento de
presentarlo, misma condicion que se mantiene para las entregas en caso de resultar adjudicado.

-En caso de presentar copia del informe de analisis certificada por notario publico, certificado digital o0 documentos emitidos
mediante bases de datos corporativas (share point), dichos documentos deberan guardar estricto apego a lo establecido en
la Ley de Certificados, Firmas digitales y Documentos electronicos (Ley 8454).

En caso de que durante el analisis de la oferta se presente duda razonable sobre la calidad y seguridad del producto, la

Comisién se reserva el derecho de solicitar el informe de andlisis original, emitido por el fabricante con todos los datos
anteriormente citados.

4- Muestra:
4.1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:
Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comision Técnica, se requiere

presgqtar 10 muestras vendas en empaque individual oeriginal de fabrica para lizada organolépticamente por la
Comision. La muestra debe guardar estricto apego G(ﬁ lo solici/tado en el cartel y al produ )o que ingresara al Area de
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VENDA GASA-IMPREGNADA DE PASTA CON COLA DE ZINC.

Almacenamiento y Distribucién, debe venir debidamente identificada con casa fabricante, pais de origen, nombre del
producto, dimensiones, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, Fecha de vencimiento de la esterilidad o estabilidad del
producto en caso de no ser estéril, numero de referencia, nimero de lote, temperatura ideal de almacenamiento, uso
Unico. Estos datos deben estar impresos en todos los empaques. Todo lo anterior en idioma espafiol, en caso de que las
muestras se presenten en otro idioma debera acompafarse de traduccion oficial 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 espariol.
4.1.2 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras: '
1.2.1 Organolépticas:
Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comisién, estas son las que se perciben con
los drganos de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafo, segin corresponda.
Ademas, se utiliza el sistema métrico 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.
1.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros: No aplica
1.2.3 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas: No aplica
1.4 Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas:
1.4.1 Metodolegia para pruebas Organolépticas:
Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisioén Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato),
ademas de las pruebas metrologicas, se utiliza el sistema métrico 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.

1.5 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
adquisicion de un producto de méaxima 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 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.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacién 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.

La Comision Técnica, como ente experto, no estd obligada a aportar ninglin tipo de informacion acerca de su expertiz o
acerca de si misma, ni esta obligada a expedir algin o algunos certificados de laboratorio externos para demostrar que lo
que esta analizando, bajo su propia experiencia, sentidos, l6gica y demas condiciones, ademas de las usadas mediante las
pruebas organolépticas son propias de su criterio. Se define que el analisis del insumo solicitado sera bajo el criterio de
experto de esta Comision y no se puede objetar las funciones de esta comision, ni su expertiz

5- Adjuntar original, copia certificada por notario publico carta de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y Material
Biomeédico 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
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 al momento de ofertar y entregar el producto. El Registro Sanitario debe incluir
numero de registro sanitario, clasificacion del producto, empresa registrante, titular el EMB y pais, fabricante del EMB y
pais, cada uno debidamente detallado. En caso de no coincidir el registrante, debera adjuntar oficio del ente rector que
acredite su condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

6-Copia autenticada de notario publico de Costa Rica, con timbres y firma orginales del certificado de tercera parte
otorgado al fabricante por organismo internacionalmente reconocido (TUV-BSI-SGS-MI-MOODY-DQS-AOQC-MOODY
INTERNATIONAL CERTIFICATION-DEKRA-ITSZDH-ZERT-ANSI-RAB--FDA) dorde_se especifique que ha implantado y

mantiene un sistema de control de calidad de acuerdo a los requisitos establecidos en la fabricacion de este articulo,
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VENDA GASA IMPREGNADA DE PASTA CON COLA DE ZINC.

asimismo debe especificar los alcances del certificado. Debe incluir el acatamiento a las Normas I1SO que regulan la
fabricacion de insumos médicos (13485). Deben traer el nimero de registro otorgado por el organismo acreditador, deben
estar vigentes en el momento de presentar la oferta y en caso de venir en idioma extranjero acompafiarse de una
traduccion oficial, original de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro del Ministerio de Relaciones
Exteriores.

7-La fecha de fabricacion del producto debe ser menor a 1 afio al momento de ingresar el producto al Area de
Almacenamiento y Distribucién, a su debe contar con una estabilidad no menor a 3 arios.

Nota importante: Se aceptara producto con una estabilidad no menor a dos afios, siempre y cuando el oferente se
comprometa a reponer el producto que se vaya a vencer, asegurando la existencia del producto estable por los tres afios; y
sujeto a valoracion previa de la Comision.  La reposicion se hara previendo el espacio de tiempo necesario para no caer
en desabastecimiento.

8-El oferente que resulte adjudicatario debe comprometerse a presentar con cada lote que pretenda entregar, certificados
de analisis original, con los mismos datos presentados en la oferta para los puntos 2 y 3, exactamente con los mismos
puntos y condiciones requeridos al momento que presentd la oferta. Este informe debe venir en espafiol, ser original y
firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante, al pie de la firma poner el nombre de quien firma y en caso de venir
en idioma extranjero, traer una traduccion oficial y original de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro
de Relaciones Exteriores. No debe tener mas de 6 meses de emitido al momento de presentar la oferta. En caso de que la
traduccion sea una copia, ésta debe venir certificada por notario publico de Costa Rica. Estos certificados deben ser
entregados directamente en el Area de Almacenamiento y Distribucion con los productos.

9- EMPAQUES

EMPAQUE PRIMARIO: Empaque individual, de aluminio, plastico fuerte u otro material herméticamente sellado, que
garantice la preservacion de las caracteristicas de la pasta, y que mantenga el producto protegido de impurezas del medio
ambiente. Este empaque debe tener impreso casa fabricante, pais de origen, nombre del producto, dimensiones, fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento, numero de referencia, Numero de lote y temperatura ideal de almacenamiento y leyenda
de uso Uunico.

En caso de que el empaque primario se encuentre contenido en un contenedor individual (una cajita individual de cartén)
debe contener la informacion (casa fabricante, pais de origen, nombre del producto, dimensiones, fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento, numero de referencia, numero de lote, temperatura ideal de almacenamiento y leyenda de uso
Unico) impresa en este contenedor, pero debe de presentar, como minimo, el nombre del producto, casa fabricante,
numero de lote, fecha de vencimiento en el empaque primario.
El etiquetado debe estar en idioma espafol, o adicionar una etiqueta adhesiva complementaria con su traduccion, si fuera
en idioma extranjero, sin que obstruya la visualizacién de la etiqueta original.
Nota: Se acepta de forma opcional, un inserto informativo de fabrica sobre el uso del producto.
EMPAQUE SECUNDARIO: En caja de carton fuerte y resistente, original del fabricante, con las medidas ajustadas al
empaque primario para evitar que este sufra dafios al manipularlas y/o estibarlas, con bandas u otros recursos
garantizando la calidad e inviolabilidad del contenido (sellos de seguridad), protegiendo al producto del polvo y la humedad.
Debe tener los siguientes impresos en idioma espafiol: nombre del producto, coédigo institucional 2-09-01-5000, siglas o
logotipo de la C.C.S.S., nombre de la casa fabricante, pais de origen, fecha de fabricacion, vencimiento de la esterilidad,
numero de lote, temperatura ideal de almacenamiento, uso Unico y cantidad contenida.
EMPAQUE TERCIARIO: En caja de carton corrugado fuerte y resistente tipo encerado que proteja al producto en su
transporte y almacenamiento, original del fabricante, con las medidas ajustadas al empaque secundario para evitar que
este sufra dafios al manipularlas y/o estibarlas, con los siguientes impresos en idioma espafiol: nombre del producto,
cddigo institucional 2-09-01-5000, siglas o logotipo de la C.C.S.S., nombre de la casa fabricante, pais de origen, fecha de
fabricacion, fecha de expiracion, numero de lote, temperatura ideal de almacenamiento, uso Unico y cantidad contenida.

COMISION TECNICA DE NORMALIZAC]ON Y COMPRAS VASCULAR PERIFERI z
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Dr. José Enrique Rojas Vasquez

Dr. Edwin Manuel Alvarado Arce
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GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
COMISION TECNICA DE ANATOMIA PATOLOGICA

Codigo; 2-09-01-5000

Descripcion: VENDA GASA IMPREGNADA DE PASTA CON COLA DE ZINC.

Indicacién de uso: Ulceras venosas de piernas, sindromes post-flebitico, flebitis, trombosis

Consecuencias de no contar con el insumo: Imposibilidad de tratar pacientes con Ulceras
venosas de piernas, sindromes post flebitico, flebitis, trombosis venosa profunda con la
consecuente falla de la recuperacion.

Descripcion del impacto del insumo: Disminuye tiempos de incapacidad, acelera tiempos de
cicatrizacion y alivia el dolor del paciente mejorando su calidad de vida durante la recuperacion.

Criticidad del insumo: El paciente con procesos ulcerosos de miembros inferiores podria
complicarse con procesos infecciones o extension de las lesiones que pueden concluir con la
prolongacion de la incapacidad, perdida de la extremidad y/o muerte del paciente.

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacién
del producto: utilizado por cirujanos vasculares, dermatologos, médicos generales y clinicas de
ulceras.
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Caja Costarricense Seguro Social
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
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“Matriz de verificacidn 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.

Descripcion Del Producto VENDA GASA IMPREGNADA DE PASTA CON COLA DE ZINC.

Cadigo 2-09-01-5000

Puntos de control Pagina de Ficha donde se indica

Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 002

Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras

Organolépticas 003
Pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Responéable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 003

Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 003
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Otras consideraciones 003

r. José Enrlque Rojas Vasquez
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An@s&a Responsable
Bach. Adriana Ortiz Fallas
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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

CODIGO: 2-09-01-5000

DESCRIPCION: VENDA GASA IMPREGNADA DE PASTA CON COLA DE ZINC.

Seleccione la opcién que corresponde:

La Modificacién de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(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)

() Ampliacion de especificaciones técnicas

Correcciones ortograficas o de redaccion

(cambios de forma)

Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)

(cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

DESCRIPCION DEL ARTICULO.

Venda de gasa, estéril (seglin punto 2 de apartado ?SE
DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA?), hecha de tejido que
logre impregnar adecuadamente el dxido de zinc en toda su
extensién, de manera uniforme, con pasta de cola de zinc, de
consistencia tal que no se presenten goteos, ni en el rollo, ni al
colocarla.

Esta venda debe venir enrollada en un cartucho rigido, que
impida que el rollo se deforme al colocarla en el paciente.
Cualquier agregado al dxido de zinc no es indispensable.

La venda debe venir ligeramente flexible, y anatomicamente
adaptable, de tejido plano o cadeneta (crochet), conformada
por pieza continua, perfectamente enrollada en un alma
tubular. Sus bordes no deben presentar hilos sueltos ni
hilachas. En su longitud, su trama y urdimbre deben ser
continuas y uniformes.

Esta venda de gasa debe venir libre de hebras, manchas,
material extrafio, suciedad u otras imperfecciones que
garanticen la inocuidad del producto o limiten su uso al
aplicarla segun criterio de la Comision.

-Dimensiones longitud minimo 6 metros sin estirar

-Ancho 10 cm +- 5 mm

Venda gasa impregnada de pasta con cola de zinc, hecha de
tejido que logre impregnar adecuadamente el 6xido de zinc en
toda su extensién, de manera uniforme, con pasta de cola de
zinc, de consistencia tal que no se presenten goteos, ni en el
rollo, ni al colocarla.

Esta venda debe venir enrollada en un cartucho rigido, que
impida que el rollo se deforme al colocarla en el paciente.
Cualquier agregado al éxido de zinc no es indispensable.

La venda debe venir ligeramente flexible, y anatomicamente
adaptable, de tejido plano o cadeneta (crochet), conformada por
pieza continua, perfectamente enrollada en un alma tubular. Sus
bordes no deben presentar hilos sueltos ni hilachas. En su
longitud, su trama y urdimbre deben ser continuas y uniformes.
Esta venda de gasa debe venir libre de hebras, manchas,
material extrafio, suciedad u otras imperfecciones que
garanticen la inocuidad del producto o limiten su uso al aplicarla
segun criterio de la Comision.

-Dimensiones longitud minimo 6 metros sin estirar

-Ancho 10 cm +- 5 mm

-Libre de patogenos. ( Ver punto Dos SE DEBE PRESENTAR
CON LA OFERTA)

2-  Presentar  andlisis  microbiolégico  denominado
?Examinacion Microbiana de Producto no Estéril?, USP 61-62,
otorgada por cualquier laboratorio acreditado por el Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA), para esta prueba en
particular, donde se especifique lo siguiente:

Recuento Total Aerobio

Recuento Hongos y Levaduras
Recuento de Anaerobios

Recuento de Enterobacterias
Recuento Pseudomonas Aeruginosa.

Los valores que se aceptan para la consideracion del producto
seran:

AUSENTE para Pseudomonas Aeruginosa

Menor a 10 UFC por gramo para los demas recuentos.

2- Para comprobar que el insumo es libre de patégenos, como
se solicita se podréd presentar utilizando las siguientes
alternativas:

2.1. En caso de ofertar un producto catalogado como “Estéril” en
su fabricacion, debe presentar con la oferta un Certificado de
Esterilidad, emitido por un laboratorio acreditado por el Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA), donde se garantice y
especifique:

-Nombre del producto

- Numero de lote, que debe corresponder a la muestra
presentada

- Nimero de referencia

- Fecha de fabricacion del insumo

- Fecha de vencimiento

-Método de esterilizacion aplicado

-Cantidad de muestras analizadas

- Material de fabricacion de la venda
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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

La cantidad de las muestras queda sujeta a la determinacion
del laboratorio. La muestra aportada en la Examinacion
Microbiana para producto no estéril debe coincidir con el lote
aportado para el anélisis técnico.

El oferente debe expresar su compromiso de presentar con
cada lote que pretenda entregar, si resultara adjudicatario, el
certificado de analisis exactamente con los mismos puntos y
condiciones citados.

Este certificado debe cumplir con las siguientes condiciones:
-Ser original, en idioma espafol y firmado por el competente
de laboratorio. Estar vigente al momento de presentar la oferta
y tener menos de 6 meses de haber sido emitido al momento
de presentarlo, misma condicion que se mantiene para cada
entrega en caso de resultar adjudicado.

- Atoxico
- Pais de origen
Este informe debe cumplir con las siguientes condiciones:

a) Ser original, en idioma espafiol y firmado por el Jefe de
Control de Calidad del fabricante, con su nombre al pie.
b) En caso de venir en idioma extranjero, debe aportar la

traduccion oficial hecha por un traductor de Costa Rica, que se
encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores; en caso de
que esta traduccién sea una copia, debe presentarla certificada
por notario publico de Costa Rica .

c) Estar vigente al momento de presentar la oferta y tener
menos de 6 meses de haber sido emitido al momento de
presentar este informe, misma condicion que se mantiene
durante todo el periodo de ejecucion contractual, en caso de
resultar adjudicado.

d) En caso de presentar copia del informe de analisis
certificada por notario publico, certificado digital o documentos
emitidos mediante bases de datos corporativas (share point),
dichos documentos deberan guardar estricto apego a lo
establecido en la Ley de Certificados, Firmas digitales vy
Documentos electronicos (ley 8454).

En caso de que durante el analisis de la oferta se presente duda
razonable sobre la calidad y seguridad del producto, la Comision
se reserva el derecho de solicitar el informe de analisis original,
emitido por el fabricante con todos los datos anteriormente
citados.

2.2. En caso de ofertar un producto no catalogado como
“Estéril’, debe presentar el analisis microbiolégico denominado
Examinacién Microbiana de Producto no Estéril, USP 61-62,
otorgada por cualquier laboratorio acreditado por el Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA), para esta prueba en
particular, donde se especifique lo siguiente:

Recuento Total Aerobio

Recuento Hongos y Levaduras

Recuento de Anaerobios

Recuento de Enterobacterias

Recuento Pseudomonas Aeruginosa.

Los valores que se aceptan para la consideracion del producto
seran:

AUSENTE para Pseudomonas Aeruginosa

Menor a 10 UFC por gramo para los demas recuentos.

La cantidad de las muestras queda sujeta a la determinacion del
laboratorio. La muestra aportada en la Examinacion Microbiana
para producto no estéril debe coincidir con el lote aportado para
el analisis técnico.

El oferente debe expresar su compromiso de presentar con cada
lote que pretenda entregar, si resultara adjudicatario, el
certificado de analisis exactamente con los mismos puntos y
condiciones citados.

Este certificado debe cumplir con las siguientes condiciones:
-Ser original, en idioma espafiol y firmado por el competente de
laboratorio. Estar vigente al momento de presentar la oferta y
tener menos de 6 meses de haber sido emitido al momento de
presentarlo, misma condicion que se mantiene para cada
entrega en caso de resultar adjudicado.

4- Muestra:
4.1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

4- Muestra:
4.1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:
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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

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por
parte de los miembros de la Comision Técnica, se requiere
presentar 10 muestras vendas en empaque individual original
de fabrica para ser analizada organolépticamente por la
Comision. La muestra debe guardar estricto apego con lo
solicitado en el cartel y al producto que ingresaré al Area de
Almacenamiento y Distribucion, debe venir debidamente
identificada con casa fabricante, pais de origen, nombre del
producto, dimensiones, fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento, Fecha de vencimiento de la esterilidad, numero
de referencia, Numero de lote, temperatura ideal de
almacenamiento,  uso Unico. Estos datos deben estar
impresos en todos los empaques. Todo lo anterior en idioma
espafiol, en caso de que las muestras se presenten en otro
idioma debera acompafarse de traduccion oficial 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.

4.1.2 Tipo de pruebas que se van arealizar a las muestras:
1.2.1 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 tamafio, segln corresponda.
Ademés, se utiliza el sistema métrico 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.

1.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros: No aplica
1.2.3Responsable Técnico de realizar las pruebas y
responsables de Valorarlas: No aplica

1.4 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

1.4.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision
Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato),
ademés de las pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema
métrico decimal, medidas de peso y de volumen segin
corresponda, para verificar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el
acatamiento para cada insumo en particular, con la finalidad
para la cual seran adquiridos de la siguiente forma:

Venda de gasa impregnada en o6xido de zinc, estéril (segun
punto 2 de apartado ?SE DEBE PRESENTAR CON LA
OFERTA?), hecha de tejido que logre impregnar
adecuadamente el oxido de zinc en toda su extension, de
manera uniforme, con pasta de cola de zinc, de consistencia
tal que no se presenten goteos, ni en el rollo, ni al colocarla.
Esta venda debe venir enrollada en un cartucho rigido, que
impida que el rollo se deforme al colocarla en el paciente.
Cualquier agregado al 6xido de zinc no es indispensable.

La venda debe venir ligeramente flexible, y anatomicamente
adaptable, de tejido plano o cadeneta (crochet), conformada
por pieza continua, perfectamente enrollada en un alma
tubular. Sus bordes no deben presentar hilos sueltos ni

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por
parte de los miembros de la Comision Técnica, se requiere
presentar 10 muestras vendas en empaque individual original de
fabrica para ser analizada organolépticamente por la Comision.
La muestra debe guardar estricto apego con lo solicitado en el
cartel y al producto que ingresara al Area de Almacenamiento y
Distribucion, debe venir debidamente identificada con casa
fabricante, pais de origen, nombre del producto, dimensiones,
fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, Fecha de
vencimiento de la esterilidad o estabilidad del producto en caso
de no ser estéril, nimero de referencia, nimero de lote,
temperatura ideal de almacenamiento, uso Unico. Estos datos
deben estar impresos en todos los empaques. Todo lo anterior
en idioma espafiol, en caso de que las muestras se presenten en
otro idioma deberd acompanarse de traduccion oficial 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.

4.1.2 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:

1.2.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los
miembros de la Comision, estas son las que se perciben con los
érganos de los sentidos, como la textura, el color, el peso,
consistencia, elasticidad, el tamafio, segin corresponda.
Ademas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de
longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como
regla, lupa, centimetro, estereoscopio, seglin corresponda) para
verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y
asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.
1.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros: No aplica

1.2.3 Responsable Técnico de realizar las pruebas vy
responsables de Valorarlas: No aplica

1.4 Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas:

1.4.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision
Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato),
ademés de las pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema
metrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen,
(mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro,
estereoscopio, segln  corresponda) para  verificar el
cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

1.5 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 verificacién de las especificaciones contra la
muestra que se presenta es necesaria para la adquisicion de un
producto de maxima calidad sin ninguin 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
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.

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

hilachas, en su longitud. Su trama y urdimbre deben ser
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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

continuas y uniformes.

Esta venda de gasa debe venir libre de hebras, manchas,
material extrafio, suciedad u ofras imperfecciones que
garanticen la inocuidad del producto o limiten su uso al
aplicarla segun criterio de la Comision.

-Dimensiones longitud minimo 9 metros sin estirar.  Este
requisito se verificara mediante el sentido de la vista, lupa,
olfato, tacto y un centimetro y regla.

1.5 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
adquisicion de un producto de méxima calidad sin ningun
riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producird un impacto
negativo en la prestacion 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.

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 podrén ser retiradas de
acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento
ala Ley General de Contratacion Administrativa.

La Comision Técnica, como ente experto, no esta obligada a
aportar ningin tipo de informacion acerca de su expertiz o
acerca de si misma, ni estéd obligada a expedir algin o
algunos certificados de laboratorio externos para demostrar
que lo que estd analizando, bajo su propia experiencia,
sentidos, l6gica y demas condiciones, ademas de las usadas
mediante las pruebas organolépticas son propias de su
criterio. Se define que el analisis del insumo solicitado sera
bajo el criterio de experto de esta Comision y no se puede
objetar las funciones de esta comision, ni su expertiz

al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la Ley
General de Contratacion Administrativa.

La Comision Técnica, como ente experto, no estd obligada a
aportar ningun tipo de informacién acerca de su expertiz o
acerca de si misma, ni esta obligada a expedir algliin o algunos
certificados de laboratorio externos para demostrar que lo que
esta analizando, bajo su propia experiencia, sentidos, logica y
demas condiciones, ademés de las usadas mediante las
pruebas organolépticas son propias de su criterio. Se define que
el andlisis del insumo solicitado sera bajo el criterio de experto
de esta Comisién y no se puede objetar las funciones de esta
comision, ni su expertiz

5- Adjuntar original, copia certificada o 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 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 al momento de ofertar y
entregar el producto. El Registro Sanitario debe incluir niimero
de registro sanitario, clasificacion del producto, empresa
registrante, titular el EMB y pais, fabricante del EMB y pais,
cada uno debidamente detallado. En caso de no coincidir el
registrante, deberé adjuntar oficio del ente rector que acredite
su condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento del
articulo 22 del Decreto 34482-S.

5- Adjuntar original, copia certificada por notario publico 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 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 al momento de ofertar y
entregar el producto. El Registro Sanitario debe incluir nimero
de registro sanitario, clasificacion del producto, empresa
registrante, titular el EMB y pais, fabricante del EMB y pais, cada
uno debidamente detallado. En caso de no coincidir el
registrante, debera adjuntar oficio del ente rector que acredite su
condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo
22 del Decreto 34482-S.
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GERENCIA LOGISTICA

AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

TRy 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

7-La fecha de fabricacion del producto debe ser menor a 1
afio al momento de ingresar el producto al Area de
Almacenamiento y Distribucién, a su vez debe contar con una
esterilidad no menor a 3 afios.

7-La fecha de fabricacion del producto debe ser menor a 1 afio
al momento de ingresar el producto al Area de Aimacenamiento
y Distribucion, a su debe contar con una estabilidad no menor a
3 afos.

Nota importante: Se aceptara producto con una estabilidad no
menor a dos afos, siempre y cuando el oferente se comprometa
a reponer el producto que se vaya a vencer, asegurando la
existencia del producto estable por los tres afos; y sujeto a
valoracion previa de la Comision. La reposicion se hara
previendo el espacio de tiempo necesario para no caer en
desabastecimiento.

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? Amplia cartera de oferentes

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(x) Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
() 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 deberéa 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 ylo sustantivos del objeto, impactan
al registro de proveedores en los siquientes aspectos:

o  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 (x)NO

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

No aplica

ESTE DOCUMENTO, CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES TE
SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN CUANTO A LA OPORTUNIDAD BE

QUE POR LO TANTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPIOS GENERALES QUE RIGEN| dbA(
CONTRACTUAL z
I\
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%
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Atentamente ,‘I’f/ﬂ// v mu\m\\‘»‘\

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE CARDIOVASGULAR

Ausente Justificado
Dr. José David Brenes Gutiérrez

Dr. Manuel Alvarado\Arce

/Dr José EnnqL?@f/s Vasquez
od 3By
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

@ Anédlisis para la determinacion de Clausulas Penales
Nombre de di VENDA GASA DA DE PASTA CON COLA DE ZINC. I Cédigo Institucional: 2-09-01-5000 1
a) Tiempo Recurso Administrativo: Todo proceso de i imi generado por el ista ante entrega tardia o anticipada, genera horas de trabajo adicional al quehacer diario, se debe hacer

la racepcion y generar las respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucién, v su posterior gestion por parte del Area de Gestin de Bienes y Servicios (o encargado de compras)
teniendo como parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacién, lo cual puede generar una inversion de horas efectivas desde 1 a 20 segdn los recursos
(reclamos] o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parimetro segun el anaisis 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 seleccionaré una cantidad de horas entre

1y 20 acorde 2l analisis.

Horas Administrativas 10 l

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia o anticipada tiene un componente importante de trabajo e inversion de horas para trabajar en los reportes, atencién de

reclamos y gestiones derivados del incumplimiento en la entrega, ademis que la no entrega del bien requeriria la busqueda de iento por medio de otras herramientas legales, asi como de
tiempo para coordinacion de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversién desde 1a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos del analisis se utilizars como punto
de partida un promedio de 10 horas de inversion de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversin de tiempo que se ajuste a un rango

de 1 a 20 horas efectivas.

% Horas Técnicas ) 10 j /m ~.\:_\

g
5 %,

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

Nivel | (uso comiin) Elegir Poderacién se
Medico (1a20) =
Administrativo (1a20) =

Breve Motivacion Criticidad del insumo: En caso de no contar con este insumo lo!
Nivel 2 (uso industrial) Elegir Poderacion criticidad pacientes con Ulcera venosa tendrian que ser tratados con :uraxn

Medico (212 40) periodicas, lo que conllevaria a un mayor consumo de otros insumds.
Funcional @12 40) y en algunos casos una evolucién clinica no Gptima V\ @

Nivel 3 (uso clinico) \
Medicamentos (11 2 60) Elegir Poderacion T —
a- LOM

€ (erdes) de 150
18 ( Amasillos) Del 51-5:
A (Rojos) Del 56-60 o

b-NO LOM Del 5660
Consumibles (4 a 60)
Equipo (412 60)

Nivel de Afectacién 70

Horas Administrativos + Horos técnicas+ Nivel de criticidad

Rango de Tolerancia en dias 9 Dias Habiles

% Porcentaje por  %bia dividido entre x

Porcentaje a rebajar por cada dia de atraso:
hora horas

2z

Fecha

Firmas:

ello:




