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DESCRIPCION:

L=s una bolsa fabricada en plastico grado médico, que en conjunto con la sonda foley, forman un sistema cerrado para el
drenaje de la orina.

[-SPECIFICACIONES. /g“
&
Atticulo formado por una bolsa, un tubo de drenaje, un tubo de extracciéon de orina, y una agarradera. 2
iz
[ubo de drenaje: 1\% A\
%,

rabricado en plastico grado médico, transparente, flexible, libre de acodaduras, colapsamientos, liso, de
dcabado. Tiene una dimension de 130 cm + 10 cm y su calibre interno es de 10 mm + 2 mm, lo que permite que la ofina
fluya libremente. Su extremo proximal tiene firmemente adherido un conector fabricado en plastico duro, que lleva inserto
un puerto de acceso con un sistema de embudo invertido de tal manera que facilite el ingreso de orina y de coagulos, libre
de latex, el extremo de este conector es de tipo conico, que permite adaptar al extremo proximal de la sonda foley, sin
riesgo de desprendimiento. El otro extremo del tubo va firmemente inserto en la bolsa de drenaje, ya sea en un receptaculo
dispuesto para tal fin, o en la bolsa en si, formando un sellado perfecto. Este tubo debe tener asido a una liga a cordén, un
clamp o prensa, que fije el tubo en las sabanas, y asi evitar la traccion de la bolsa .

Lalsa:

bebe lener una capacidad de 2000 ml. Fabricada en material plastico grado médico, fuerte, puede tener forma ovalada o
cuadrada, puede ser transparente, 6 tener la cara posterior de color blanco y la cara frontal de color transparente. La cara
lionlal debe tener escala de medida, iniciando con 25-50-75 y 100 ml, continuando luego con la escala a 200, 300 y asi
sucesivamente hasta los 2000 m. Entre cada 100 ml, puede tener la linea media de 50 ml. Esta escala debe ser indeleble, y
perfectamente visible. Asimismo, debe tener impresa la marca del fabricante con tinta indeleble. En la parte superior de la
cara frontal de la bolsa, debe tener una valvula antireflujo, 6 camara antirreflujo, que facilite el drenaje de la orina. Debe
contar con ventana de ventilacion con filtro para evitar la presion positiva que pueda ejercer el acimulo de aire en la bolsa
1ccolectora para procedimientos en donde se requiera un drenaje continuo. En la parte inferior de la bolsa, debe ir
lirrmemente adherido un tubo de extraccion de la orina, de de 12 cm de largo + 4 cm, el cual debe tener una llave o prensa
que permita vaciar la bolsa, pero que una vez cerrado, no permita la salida ni goteo de la orina. Este tubo debe tener un
icceptaculo con la parte superior cerrada, donde se introduce su extremo distal, y del cual solo se saca para el vaciamiento
de la orina. Esta bolsa debe ser libre de huecos, manchas, suciedad. Debe tener un excelente sellado a su alrededor, que
impida que salga orina, aun con varios dias de uso. (minimo 7 dias).

Agarradera:
. parte superior de la bolsa debe tener adherida una agarradera abierta de excelente calidad de plastico fuerte que
permita al usuario asirla al caminar, y que también sirve para colgar la bolsa en la baranda de la cama.

[-n el borde superior debe tener un refuerzo plastico duro que impida que la bolsa se doble.

s DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA 0&_ 38
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1-Catalogo de la casa fabricante en original o fotocopia certificada, que contenga la hoja donde pueda identificarse la
muestra presentada con el nimero de referencia del catalogo del fabricante. El contenido del documento de oferta debera
eslar respaldado en su totalidad por las especificaciones del catalogo del fabricante. En caso de ser fotocopia, esta debera
eslar certificada por Notario Publico de Costa Rica en original. En caso de venir en idioma extranjero, acompafiarlo de una
traduccion oficial al idioma espafiol.

2-Certificado emitido por el Laboratorio de calidad del fabricante, donde especifique material de fabricacion y libre de latex.
Debe ser original y firmado por el jefe de Control de Calidad. En caso de venir en idioma extranjero, acompafarlo de una
traduccion oficial al idioma espafiol. En caso de ser copia, esta debera estar certificada por notario publico de Costa Rica
cn original.

$-Original o copia certificada de tercera parte otorgado al fabricante por un organismo internacionalmente reconocido (TUV,
5GS, BSI, MI MOOD, DWS, AOWS, MOODY INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA, ITSZDH, ANSI, RAB, FDA,
MDC, ZERT) donde se especifique que ha implantado y mantiene un control de calidad de acuerdo con los requisitos
cslablecidos en la fabricacion de este articulo. Debe especificar el cumplimiento de la Norma I1SO 13485:2016. El
cerlificado aportado debe tener el nimero de registro otorgado por el organismo acreditado, traer el sello original de la casa
labricante y debera estar vigente desde el momento de la apertura de ofertas, asi como durante todo el proceso de la
conlratacion 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, acompafiarlo de una traduccion oficial al idioma espafiol.

4-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
I-quipo y Material Biomédico adjuntar oficio del Ministerio de Salud donde se acredite esta condicion. En caso de que el
Reyistro 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 condicién debe existir
previo a la apertura de ofertas.

u-Ll oferente que resulte adjudicatario debe garantizar una esterilidad del producto no menor de 4 a 5 afios + 6 meses a
parlir del ingreso del producto al Almacén General y acompariar cada lote de entrega con un certificado del Laboratorio de
Control de Calidad con los mismos requisitos solicitados al que presenté en la oferta. Este certificado es indispensable para
el ingreso del articulo.

MUESTRAS:
Siel o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir debidamente

ciipacadas e identificadas por aparte. Igualmente se solicita para las compras que cuenten con varias lineas (items),
deben venir debidamente identificadas item por item. Indicar con total claridad en cada.sare: numeros de teléfonos de la

I.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: /S /d o) (Q,{/Kg
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I7ara valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica, el proveedor
debe presentar las muestras en su empaque primario original. Las muestras deben guardar estricto apego con lo solicitado
en el cartel y al producto que ingresara al Area de Almacenamiento, se acepta que las muestras no necesariamente deben
venir con los impresos originales de fabrica, sin embargo, el oferente debe indicar en su oferta que en caso resultar
adjudicado entregara el producto con las marcas solicitadas. Debe de entregar una muestra del arte de la futura etiqueta
adherida a las muestras con la informacion solicitada en el empaque primario. En caso de que las muestras se presenten
en otro idioma debera 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.

1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 05 unidades de muestra 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 Comisién, el tipo de prueba se realiza mediante
los organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los organos
de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segun 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
¢l acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

2. 1.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

o aplica

7.2 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

tes corresponde a los miembros de la Comision Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas

alras.

7.3 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

2.3.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:
Las pruebas organolépticas realizadas por parte de los miembros de la comision técnica, corresponde a: i

lnspeccion visual de las caracteristicas del empaque primario donde se consigne la siguiente informacion:

( L \_() \/  pa
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Dimension de 130 cm = 10 cm y su calibre interno es de 10 mm £ 2 mm

txtremo proximal tiene firmemente adherido un conector fabricado en plastico duro, que lleva inserto un puerto de acceso
con un sistema de embudo invertido de tal manera que facilite el ingreso de orina y de coagulos, libre de latex, el extremo
de este conector es de tipo conico, que permite adaptar al extremo proximal de la sonda foley, sin riesgo de
desprendimiento. El otro extremo del tubo va firmemente inserto en la bolsa de drenaje, ya sea en un receptaculo dispuesto
para tal fin, o en la bolsa en si, formando un sellado perfecto. Este tubo debe tener asido a una liga a cordén, un clamp o
prensa, que fije el tubo en las sabanas, y asi evitar la traccion de la bolsa .

Bolsa:

Debe tener una capacidad de 2000 ml. Fabricada en material plastico grado médico, fuerte, puede tener forma ovalada o
cuadrada, puede ser transparente, 6 tener la cara posterior de color blanco y la cara frontal de color transparente. La cara
frontal debe tener escala de medida, iniciando con 25-50-75 y 100 ml, continuando luego con la escala a 200, 300 y asi
sucesivamente hasta los 2000 m. Entre cada 100 ml, puede tener la linea media de 50 ml. Esta escala debe ser indeleble, y
perfectamente visible. Asimismo, debe tener impresa la marca del fabricante con tinta indeleble. En la parte superior de la
cara frontal de la bolsa, debe tener una valvula antireflujo, 6 camara antirreflujo, que facilite el drenaje de la orina. Debe
contar con ventana de ventilacion con filtro para evitar la presién positiva que pueda ejercer el acimulo de aire en la bolsa
recolectora para procedimientos en donde se requiera un drenaje continuo. En la parte inferior de la bolsa, debe ir
firmemente adherido un tubo de extraccion de la orina, de de 12 cm de largo + 4 cm, el cual debe tener una llave o prensa
que permita vaciar la bolsa, pero que una vez cerrado, no permita la salida ni goteo de la orina. Este tubo debe tener un
receptaculo con la parte superior cerrada, donde se introduce su extremo distal, y del cual solo se saca para el vaciamiento
de la orina. Esta bolsa debe ser libre de huecos, manchas, suciedad.

Agarradera:
La parte superior de la bolsa debe tener adherida una agarradera abierta de excelente calidad de plastico fuerte que
permita al usuario asirla al caminar, y que también sirve para colgar la bolsa en la baranda de la cama.

- el borde superior debe tener un refuerzo plastico duro que impida que la bolsa se doble.
2.3.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

Mo aplica

2.4 Otras consideraciones:

de la poblacion, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesana para la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningln riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producira un impacto negativo en la prestaciéon 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.

[-n caso de que, durante el analisis organoleptlco de cualqwera de las muestras, se presente duda razonable sobre%
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calidad y seguridad fisica y/o biologica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
cspecializado 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.

l.a muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subéarea de Investigacion y
-valuacion 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 LL,ey General de Contratacion Administrativa.4.5.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

=MPAQUES
=mpaque primario:

Individual, tipo blister, en papel o plastico grado médico con estricto ajuste al estipulado en Norma BS / EN 868. Con
sistema abre facil. Debe tener una cara transparente que permita la visualizacion del producto. Debe tener los siguientes
impresos de fabrica: Nombre del articulo, casa fabricante, pais de origen, N° de referencia, N° de lote, método de
cslerilizacion, fecha de vencimiento, especificar que es de uso Unico (puede ser leyenda o simbologia), especificar que es
libre de latex (puede ser leyenda o simbologia), material de fabricacion, y especificar que no es téxico. (No se aceptan
cliquetas).

mpaque 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
yue este sufra dafos al manipularlas y/o estibarlas, debidamente identificadas con nombre del producto, cédigo
institucional, nimero de lote, nombre del fabricante, pais de origen, fecha de vencimiento, nimero de contrato u orden de
compra, cantidad y siglas de C.C.S.S., todo en idioma espaniol. El oferente debe indicar en su oferta el tipo de embalaje que
esta ofreciendo, especificando la cantidad por caja

COMISION TECNICA DE N( RMALIZACION Y COMPRAS DE UROLOGIA

Ausente

/Jf
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Referencia Oficio DTBS-0465-2008

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

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Seleccione la opcion que corresponde:

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

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
() Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(X) Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
Bolsa: Bolsa:

Debe tener una capacidad de 2000 ml. | Debe tener una capacidad de 2000 ml.
Fabricada en material plastico grado médico, | Fabricada en material pléstico grado médico,
fuerte, puede tener forma ovalada o cuadrada, | fuerte, puede tener forma ovalada o
puede ser transparente, 6 tener la cara posterior | cuadrada, puede ser transparente, 6 tener la
de color blanco y la cara frontal de color | cara posterior de color blanco y la cara
transparente. La cara frontal debe tener escala | frontal de color transparente. La cara frontal
de medida, iniciando con 50-75 y 100 ml, | debe tener escala de medida, iniciando con
continuando luego con la escala a 200, 300 y | 25-50-75 y 100 ml, continuando luego con la
asi sucesivamente hasta los 2000 m. Entre cada | escala a 200, 300 y asi sucesivamente hasta
100 ml, puede tener la linea media de 50 ml. | los 2000 m. Entre cada 100 ml, puede tener
Esta escala debe ser indeleble, y perfectamente | la linea media de 50 ml. Esta escala debe
visible. Asimismo, debe tener impresa la marca | ser indeleble, y perfectamente visible.
del fabricante con tinta indeleble. En la parte | Asimismo, debe tener impresa la marca del
superior de la cara frontal de la bolsa, debe | fabricante con tinta indeleble. En la parte
tener una valvula antireflujo, 6 cé&mara | superior de la cara frontal de la bolsa, debe
antirreflujo, que facilite el drenaje de la orina. En | tener una valvula antireflujo, 6 camara
la parte inferior de la bolsa, debe ir firmemente | antirreflujo, que facilite el drenaje de la orina.
adherido un tubo de extraccion de la orina, de | Debe contar con ventana de ventilacion con
de 12 cm de largo + 4 cm, el cual debe tener | filtro para evitar la presion positiva que
una llave o prensa que permita vaciar la bolsa, | pueda ejercer el acimulo de aire en la bolsa
pero que una vez cerrado, no permita la salida | recolectora para procedimientos en donde
ni goteo de la orina. Este tubo debe tener a un | se requiera un drenaje continuo. En la parte
costado de la bolsa, un receptaculo con la parte | inferior de la bolsa, debe ir firmemente
superior cerrada, donde se introduce su extremo | adherido un tubo de extraccion de la orina,
distal, y del cual solo se saca para el | de 12cmde largo + 4 cm, el cual debe tener
vaciamiento de la orina. Esta bolsa debe ser | una llave o prensa que permita vaciar la
libre de huecos, manchas, suciedad. Debe tener | bolsa, pero que una vez cerrado, no permita
un excelente sellado a su alrededor, que impida | la salida ni goteo de la orina. Este tubo debe
que salga orina, aln con varios dias de uso. | tener un receptaculo con la parte superior
(minimo 7 dias) cerrada, donde se introduce su extremo |
distal, y del cual solo se saca para el{
vaciamiento de la orina. Esta bolsa debe ser
libre de huecos, manchas, suciedad. Debe‘i :
tener un excelente sellado a su alrededor,
que impida que salga orina, aln con varios
dias de uso. (minimo 7 dias)

Agarradera: Agarradera:

La parte superior de la bolsa debe tener una | La parte superior de la bolsa debe tener

,’-\&nmliz( 0 seg
)
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EPPON ' GERENCIA LOGISTICA
- @g . 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

agarradera abierta, (tipo U inversa) de plastico | adherida una agarradera abierta de
fuerte que permita al usuario asirla al caminar, y | excelente calidad de plastico fuerte que
que también sirve para colgar la bolsa en la | permita al usuario asirla al caminar, y que
baranda de la cama también sirve para colgar la bolsa en la
baranda de la cama

1-Catalogo original de la casa fabricante, que | 1-Catélogo de la casa fabricante en original
contenga la hoja donde pueda identificarse la | o fotocopia certificada, que contenga la hoja
muestra presentada con el numero de | donde pueda identificarse la muestra
referencia del catalogo del fabricante. El | presentada con el niimero de referencia del
contenido del documento de oferta debera estar | catalogo del fabricante. El contenido del
respaldado en su totalidad por las | documento de oferta debera estar
especificaciones del catélogo del fabricante. No | respaldado en su totalidad por las
se aceptan hojas impresas de documentos | especificaciones del catalogo del fabricante.
bajados de internet ni fotocopias con fotos del | En caso de ser fotocopia, esta debera estar
producto certificada por Notario Plblico de Costa Rica
en original. En caso de venir en idioma
extranjero, acompafiarlo de una traduccion
oficial al idioma espafiol

3-Original o copia certificada de tercera parte | 3-Original o copia certificada de tercera parte
otorgado al fabricante por un organismo | otorgado al fabricante por un organismo
internacionalmente reconocido (TUV, SGS, BSI, | internacionalmente reconocido (TUV, SGS,
Ml MOOD, DWS, AOWS, MOODY |BSI, MI MOOD, DWS, AOWS, MOODY
INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA, | INTERNATIONAL, CERTIFICATION,
ITSZDH, ANSI, RAB, FDA, MDC, ZERT) donde | DEKTRA, ITSZDH, ANSI, RAB, FDA, MDC,
se especifique que ha implantado y mantiene un | ZERT) donde se especifique que ha
control de calidad de acuerdo a los requisitos | implantado y mantiene un control de calidad
establecidos en la fabricacion de este articulo. | de acuerdo con los requisitos establecidos
Debe especificar los alcances del certificado. El | en la fabricacion de este articulo. Debe
certificado aportado debe tener el nimero de | especificar el cumplimiento de la Norma 1SO
registro otorgado por el organismo acreditado y | 13485:2016. El certificado aportado debe
traer el sello original de la casa fabricante. | tener el nimero de registro otorgado por el
Deben tener fecha de vigencia de un minimo de | organismo acreditado, traer el sello original
dos (02) afios en el momento de la | de lacasa fabricante y debera estar vigente
presentacion. En caso de ser copia, esta debera | desde el momento de la apertura de ofertas,
estar certificada por notario publico de Costa | asi como durante todo el proceso de la
Rica en original. En caso de venir en idioma | contratacion hasta su entrega total. En caso
extranjero, acompafiarlo de una traduccién | de ser fotocopia, estd debera estar
oficial al idioma espafiol certificada por notario pUblico de Costa Rica
en original. En caso de venir en idioma
extranjero, acompafiarlo de una traduccion
oficial al idioma espafiol

MUESTRA MUESTRAS:

Si el o los oferentes participantes presentan
Presentar 5 unidades de muestras. La muestra | varias  ofertas (bases/alternativas); las
sera analizada organolépticamente por 10S | mismas  deben  venir debidamente
miembros de la Gomision empacadas e identificadas por aparte.
Igualmente se solicita para las compras que-{ b
cuenten con varias lineas (items), debeni-
venir debidamente identificadas item por
item. Indicar con total claridad en cada
sobre: nimeros de teléfonos de la empresa
actualizados y ademés uno o varios correos,

aregficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
Pagina 2 de 8

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado seg

Q,
C

TR



) 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

igualmente actualizados.

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, el proveedor debe
presentar las muestras en su empaque
primario  original. Las muestras deben
guardar estricto apego con lo solicitado en el
cartel y al producto que ingresara al Area de
Almacenamiento, se acepta que las
muestras no necesariamente deben venir
con los impresos originales de fabrica, sin
embargo, el oferente debe indicar en su
oferta que en caso resultar adjudicado
entregard el producto con las marcas
solicitadas. Debe de entregar una muestra
del arte de la futura etiqueta adherida a las
muestras con la informacion solicitada en el
empaque primario. En caso de que las
muestras se presenten en otro idioma
deberd 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.

1.2 Cantidad de muestras a solicitar
Presentar 05 unidades de muestra 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 Iqﬁ
a

Comision, el tipo de prueba se realiz
mediante los drganos de los sentidos. Al |
referirse a las propiedades organolépticas,
estas son las que se perciben con los
organos de los sentidos, como la textura, el
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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

color, el peso, consistencia, elasticidad, el
tamafio, segln 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.

2.1.2 Pruebas de Lahoratorio 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 seglin lo descrito lineas
atras.

2.3 Metodologia utilizada en la aplicacion
de pruebas:

2.3.1  Metodologia para pruebas
Organolépticas:

Las pruebas organolépticas realizadas por
parte de los miembros de la comision
técnica, corresponde a:

Inspeccion visual de las caracteristicas del
empaque primario donde se consigne la
siguiente informacion:

Tubo de drenaje:

Dimension de 130 ¢cm = 10 cm y su calibri
interno es de 10 mm £ 2 mm

lleva inserto un puerto de acceso ¢ l 0
sistema de embudo invertido de tal maggsa\
que facilite el ingreso de orina y de coagu PN
libre de latex, el extremo de este conector €3y \-‘"//.;,,(,mi Y m\%
\m

de tipo conico, que permite adaptar al
extremo _proximal de la sonda foley, sin

T cosrarca
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riesgo de desprendimiento. El otro extremo
del tubo va firmemente inserto en la bolsa de
drenaje, ya sea en un receptéculo dispuesto
para tal fin, 0 en la bolsa en si, formando un
sellado perfecto. Este tubo debe tener asido
a una liga a corddn, un clamp o prensa, que
fije el tubo en las sabanas, y asi evitar la
traccion de la bolsa .

Bolsa:

Debe tener una capacidad de 2000 ml.
Fabricada en material plastico grado médico,
fuerte, puede tener forma ovalada o
cuadrada, puede ser transparente, 6 tener la
cara posterior de color blanco y la cara
frontal de color transparente. La cara frontal
debe tener escala de medida, iniciando con
25-50-75 y 100 ml, continuando luego con la
escala a 200, 300 y asi sucesivamente hasta
los 2000 m. Entre cada 100 ml, puede tener
la linea media de 50 ml. Esta escala debe
ser indeleble, y perfectamente Vvisible.
Asimismo, debe tener impresa la marca del
fabricante con tinta indeleble. En la parte
superior de la cara frontal de la bolsa, debe
tener una valvula antireflujo, 6 camara
antirreflujo, que facilite el drenaje de la orina.
Debe contar con ventana de ventilacion con
filtro para evitar la presion positiva que
pueda ejercer el actimulo de aire en la bolsa
recolectora para procedimientos en donde
se requiera un drenaje continuo. En la parte
inferior de la bolsa, debe ir firmemente
adherido un tubo de extraccion de la orina,
de de 12 ¢cm de largo + 4 cm, el cual debe
tener una llave o prensa que permita vaciar
la bolsa, pero que una vez cerrado, no
permita la salida ni goteo de la orina. Este
tubo debe tener un receptéculo con la parte
superior cerrada, donde se introduce su
extremo distal, y del cual solo se saca para
el vaciamiento de la orina. Esta bolsa debe
ser libre de huecos, manchas, suciedad.

Agarradera:

La parte superior de la bolsa debe tener
adherida una agarradera abierta de
excelente calidad de plastico fuerte que{
permita al usuario asirla al caminar, y quei;
también sirve para colgar la bolsa en la'{z,
baranda de la cama.
En el borde superior debe tener un refuerzo
plastico duro que impida que la bolsa se
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doble.

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 adquisicion de
un producto de maxima calidad sin ningln
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 anélisis
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 Investlgamon y” :
Evaluacion de Insumos para veg;cgi '

homogeneidad en cada ingreso d
mercaderia a la Caja Costarricensg_d
Seguro Social, el resto de las mué ﬁra
podran ser retiradas de acuerdo con eI
establecido en el Articulo 57 del Reglam %g
a la Ley General de Contratacion.]’
Administrativa.4.5.2  Metodologia ~ para | -
pruebas de Laboratorio u otros
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
Empaque primario: Empaque primario:

Individual, tipo blister, en papel o plastico grado | Individual, tipo blister, en papel o plastico
medico con estricto ajuste al estipulado en | grado médico con estricto ajuste al
Norma BS / EN 868. Con sistema abre facil. | estipulado en Norma BS / EN 868. Con
Debe tener una cara transparente que permita | sistema abre facil. Debe tener una cara
la visualizacion del producto. Debe tener los | transparente que permita la visualizacion del
siguientes impresos de fabrica: Nombre del | producto. Debe tener los siguientes
articulo, casa fabricante, pais de origen, N° de | impresos de fabrica: Nombre del articulo,
referencia, N° de lote, método de esterilizacion, | casa fabricante, pais de origen, N° de
fecha de vencimiento, especificar que es de uso | referencia, N° de lote, método de
unico (puede ser leyenda o simbologia), | esterilizacion, fecha de  vencimiento,
material de fabricacion, y especificar que no es | especificar que es de uso Unico (puede ser
toxico. (No se aceptan etiquetas) leyenda o simbologia), especificar que es
libre de latex (puede ser leyenda o
simbologia), material de fabricacion, y
especificar que no es toxico. (No se aceptan
etiquetas)

Empaque secundario: Empaque secundario:

Caja de carton corrugado resistente y fuerte, | Caja de carton corrugado resistente y fuerte,
que protejan al articulo en el transporte y | que protejan al articulo en el transporte y
almacenamiento, asi como contra el polvo y la | almacenamiento, asi como contra el polvo y
humedad, que garantice la calidad y estabilidad | la humedad, que garantice la calidad y
del producto, con las medidas ajustables al | estabilidad del producto, con las medidas
producto para evitar que este sufra dafios al | ajustables al producto para evitar que este
manipularlas y/o estibarlas, conteniendo de 40 a | sufra dafios al manipularlas y/o estibarlas,
100 unidades como maximo, debidamente | debidamente identificadas con nombre del
identificadas con nombre del producto, codigo | producto, codigo institucional, nimero de
institucional, numero de lote, nombre del | lote, nombre del fabricante, pais de origen,
fabricante, pais de origen, fecha de vencimiento, | fecha de vencimiento, nimero de contrato u
numero de contrato u orden de compra, | orden de compra, cantidad y siglas de
cantidad y siglas de C.C.S.S., todo en idioma | C.C.S.S., todo en idioma espafiol

espafiol

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 caracteristicas modificadas corresponden a: {@
* (1)
() Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra. jé §i
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)* i rﬁ) =
k! "’9 osvanien

N
*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en cé‘s%“
aspecto deseable, se deberé de incluir tabla de ponderacion en donde el precio sea el ele:{féﬁlbm‘\\ 2

mayor peso porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa wgente) T

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

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 razén 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 Ia
utilizacion 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 ACOMPANA 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 PRINCIPI0OS GENERALES QUE RIGEN LA

ACTIVIDA CONTRACTUAL

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE UROLOGIA

Ausente

Dr. José Pablo Carrillo Porras
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COSTARICA

Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
B 2539-1255, Fax 2539-0564

“Matriz de verificac

Referencia Oficio

i6n para apartado de muestras en apego a art.57 del R.L.C.A.”

AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019

Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacién 2.

Descripcion Del Producto

BOLSA COLECTORA DE ORINA, CAPAC. 2 LITROS DESCARTABLE

Codigo 2-75-01-0520

Puntos de control oEs de. Fic.ha

donde se indica
l'inalidad para lo cual se solicitan las muestras: 03
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 03
Pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 03
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 03-04
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Otras consideraciones 04-05

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE UROLOGIA

Ausente

Dr. José Pablo Carrillo Porras

Oficinas Centrales C.C.S.S. Edificio Laureano Echandi / Piso12  Teléfono: 2539-1255 Fax: 2539-0564




‘ GERENCIA LOGISTICA
_ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-75-01-0520

Descripcién:
BOLSA COLECTORA DE ORINA, CAPAC. 2 LITROS DESCARTABLE

Indicacion de uso:

Para la recoleccion de orina posterior a cirugia de cualquier especialidad, retencion de orina, cuantificacion
de diuresis en pacientes delicados y con enfermedades crénicas

Consecuencias de no contar con el insumo:

Complicacion de cirugias y de pacientes delicados

Descripcion del impacto del insumo:

Tiene importancia significativa ya que disminuyen las complicaciones en el usuario y las demandas a la
Institucion

Criticidad del insumo:

Aumento de demandas a la Institucion por no contar con el insumo por complicaciones posterior a cirugias,
pacientes delicados y pacientes cronicos

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

Puede ser manipulado por personal médico, de enfermeria y tecnélogos en urologia

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE UROLOGIA

Ausente

\”/Stuphanie Chinchilla Madrigal

Dr. José Pablo Carrillo Porras
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