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ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Catéter ureteral doble Pigtail 6 doble J. Es un catéter que se utiliza dentro del uréter en ciertos procedimientos, por lo
general, pero no exclusivamente endouroldgicos. Uno de sus usos es el trasplante renal. Tiene la caracteristica, por su
disefio de poder ser introducido por medio de una guia metdlica y poder ser dejado permanente por varias semanas, al
cabo de las cuales puede ser retirado en una forma sencilla por via endoscépica. Por su material de fabricacion es
biocompatible con el organismo, antiadherente y no toxico.

El catéter debe formar parte de un equipo o set que incluye también una guia metalica y un catéter empujador o
posicionador

CARACTERISTICAS DEL CATETER (STENT)

1. Doble pigtail o doble J con una espiral en cada extremo, doble o sencilla.

2. Fabricado en material de alta firmeza, de polimero o copolimero (poliuretano o teflon), altamente biocompatible,
antiadherente, que no libere toxicos, libre de PVC vy latex. Debe ser opaco a los rayos X, con el fin de poder ubicarlo
radiologicamente.

3. Revestimiento hidrofilico que permita tener una baja friccion.

4. Durometria: debera de ser de alta flexibilidad con una estabilidad térmica a la temperatura corporal; el catéter no debe
arrollarse a la hora de ser empujado.

5. La espiral o la jota del extremo renal debera tener la fuerza de retencidon necesaria que evite la migracion.

6. Multiperforado para efectos de drenaje, mediante orificios laterales tanto en la espiral como a lo largo del resto del
mismo.

/. Debera tener varias marcas circulares indelebles tanto al contacto con fluidos como a cambios de temperatura, que
permitan la identificacion de la posicion durante la endoscopia.

8. Extremos fuertes, redondeados y abiertos con bordes de excelente acabado, libres de rebabas vy filos. El extremo que va
al paciente (proximal) debe ir reduciendo su diametro.

9. Con orificios dispuestos, con diametro de 0.8mm a 1 mm, hasta completar de 3 a 6 en los primeros 4 cm distales, luego
cada dos centimetros.

10. Que no se deformen en su uso: no guardar memoria ni sufrir colapsamiento o torceduras.
11. Que no permita adherencia de fluidos, tal como sangre o derivados ni medicamentos.

CARACTERISTICAS DE LA GUIA METALICA:
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1. Recta, de 120 a 150 cm de longitud por 0.035 a 0.038 de calibre obviamente adaptable al catéter, de acuerdo con el
calibre de ambos.

2. De acero inoxidable de PTFE, de excelente acabado con cubierta de teflon
3. Punta flexible de al menos 3 cm que permita la introduccion facil pero que evite el dafio a los tejidos.

4. Debe venir preferiblemente dentro de un tubo de plastico duro, dispuesta en forma circular, que la protege de
malformaciones o quebraduras.

5. Tanto la guia metéalica como el catéter doble jota deberan ser del mismo fabricante.
CARACTERISTICAS DEL EMPUJADOR

1. De extremos abiertos 6 a 7 french (0.2mm) de calibre X 35-50 cm de longitud

2. Libre de latex y no debe liberar sustancias toxicas.

3. Debera tener un color notoriamente diferente al catéter doble jota.

— A,
e \Q /
SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: T oS

1-Catalogo original de la casa fabricante, que contenga la hoja donde pueda identificarse la muestra presentada con el
numero de referencia del catalogo del fabricante. El contenido del documento de oferta debera estar respaldado en su
totalidad por las especificaciones del catalogo del fabricante. En caso de ser fotocopia, esta debera estar certificada por
Notario Publico de Costa Rica en original. En caso de venir en idioma extranjero, acompanarlo de una traduccion oficial al
idioma espanol

2-Informe de analisis emitido por el Laboratorio de calidad del fabricante, donde especifique:

-Material de fabricacion
-Que es un producto atéxico.

Este informe debe venir en espariol, ser original y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante al pie de la firma
poner el nombre de quien firma. En caso de ser fotocopia, esta debera estar certificada por Notario Publico de Costa Rica
en original. En caso de venir en idioma extranjero, acompanarlo de una traduccion oficial al idioma espafiol. Este certificado
debe estar vigente al momento de presentar la oferta y si esta pronto a vencen, presentar su renovacion

3-Original o copia certificada de tercera parte otorgado al fabricante por un organismo internacionalmente reconocido (TUV,
SGS, 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
establecidos en la fabricaciéon de este articulo. Debe especificar el cumplimiento de la Norma ISO 13485:2016. El
certificado aportado debe tener el nimero de registro otorgado por el organismo acreditado y debera estar vigente desde el

.,
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momento de la apertura de ofertas, asi como durante todo el proceso de la contratacion 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, acompanarlo de una traduccién 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
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 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 (numero 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
condicién debe existir previo a la apertura de ofertas.

5-El oferente que resulte adjudicatario debe garantizar una esterilidad del producto no menor a 3 %2 afios al momento del
ingreso a los almacenes de la C.C.S.S.

6-El precio de la oferta debera ser del set o juego completo (catéter doble jota, guia metalica y catéter empujador) y no en
forma separada de cada uno de esos elementos.

/-El oferente que resulte adjudicatario debe comprometerse a presentar con cada entrega un certificado original emitido por

el laboratorio de control de calidad del fabricante, exactamente con los mismos puntos requeridos al que presenté con la

oferta. Este informe debe venir en espaiol, ser original y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante al pie de

la firma poner el nombre de quien firma En caso de ser fotocopia, esta debera estar certificada por Notario Publico de Costa

Rica en original. En caso de venir en idioma extranjero, acompanarlo de una traduccion oficial al idioma es
RO

S )\

MUESTRAS:

Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben ve
empacadas e identificadas por aparte. Igualmente se solicita para las compras que cuenten con varias \{{33,55 Ma),
deben venir debidamente identificadas item por item. Indicar con total claridad en cada sobre: numeros de tel\"fb A ggl\j
empresa actualizados y ademas uno o varios correos, 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 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

. A — /‘\\
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que, en caso de ser adjudicado, el producto tendré todos sus impresos en idioma espafiol.
1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 05 unidades de muestras 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 tamafio, 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.

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:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisiéon Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato),
ademas de las pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen segun
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 seréan adquiridos de la siguiente forma:

Vista y tacto.

Revision de documentos aportados.

-Catalogo del fabricante

-Informe de analisis de control de calidad

-Revision del paso adecuado a través del canal de trabajo del cistoscopio
-Revision del adecuado paso sobre la guia

-Revision que no se introduzca la jota distal dentro del empujador
-Revision que el catéter no colapse al empujarlo con el empujador

2.3.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros
No aplica
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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 poblacién, 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 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

EMPAQUES
Los tres elementos (catéter, guia metdlica y empujador) deben venir estériles, juntos en el mismo empaque o0 en empaques

separados. Si el catéter y la guia vienen en el mismo empaque, deberan estar desprendidos de manera que el ensamble
entre ambos se habra en el momento de su utilizacion.

AT
s @}_Q\\M DE U

EMPAQUE PRIMARIO e 9

Z§\ 3
Sobre herméticamente sellado que preserve la esterilidad del producto, con sistema abre facil, l’~
acceso sin riesgo de contaminar. En material grado médico, transparente que permita visualizarlo. 12 |

\*,'l’é 3

EC AN
EMPAQUE SECUNDARIO \Z,

la guia y el del stent). Debe tener una cara transparente. La cara posterior debe ser de papel grado médico
impermeabilizado, con impresos originales del fabricante (no se aceptaran autoadhesivos o Stickers que no sean de
fabrica) Debe traer los siguientes impresos de fabrica: nombre del producto, casa fabricante, pais de origen, dimensiones,
especificar que es estéril, no pirégeno, nimero de referencia, método de esterilizacion, fecha de esterilizacion y
vencimiento de la misma.

EMPAQUE TERCIARIO

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

P n /‘hﬁ
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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 informacion: nombre del producto, casa fabricante, pais de origen, dimensiones, especificar
que es estéril, no pirégeno, nimero de referencia, método de esterilizacion, fecha de esterilizacion y vencimiento de la
misma, nimero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas de C.C.S.S., todo en idioma espafiol.

EMPAQUE CUATERNARIO

Caja de cartén 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 informacion: nombre del producto, casa fabricante, pais de origen, dimensiones, especificar
que es estéril, no pirégeno, nimero de referencia, método de esterilizacion, fecha de esterilizacion y vencimiento de la
misma, nimero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas de C.C.S.S., todo en idioma espafiol

COMISION TECNJGA.DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE UROLOGIA

TN L /
i % 4

Carrillo
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S0 30 ) 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) 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:

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

1-Catélogo del fabricante original o copia nitida y | 1-Catalogo original de la casa fabricante, que
legible donde pueda verificarse el producto ofrecido | contenga la hoja donde pueda identificarse la
con el de la muestra presentada. En el catélogo se | muestra presentada con el nimero de referencia
debe corroborar el producto con el nimero de | del catélogo del fabricante. El contenido del
referencia y marca del mismo. (en idioma espafiolo | documento de oferta deberé estar respaldado en
con una traduccion oficial de un traductor de Costa | su totalidad por las especificaciones del catélogo
Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones | del fabricante. En caso de ser fotocopia, esta
Exteriores). debera estar certificada por Notario Publico de
Costa Rica en original. En caso de venir en
idioma extranjero, acompafarlo de una
traduccion oficial al idioma espafiol

2-Informe de anélisis emitido por el Laboratorio de | 2-Informe de anélisis emitido por el Laboratorio

calidad del fabricante, donde especifique: de calidad del fabricante, donde especifique:
-Material de fabricacion -Material de fabricacion
-Que es un producto atoxico. -Que es un producto atoxico.

Este informe debe venir en espaiiol, ser original y | Este informe debe venir en espafiol, ser original y
firmado por el Jefe de Control de Calidad del | firmado por el Jefe de Control de Calidad del
fabricante al pie de la firma poner el nombre de quien | fabricante al pie de la firma poner el nombre de
firma. y en caso de venir en idioma extranjero, traer | quien firma. En caso de ser fotocopia, esta
una traduccion oficial de un traductor de Costa Rica, | debera estar certificada por Notario Publico de
que se encuentre en el Registro de Relaciones | Costa Rica en original. En caso de venir en
Exteriores. Este certificado debe estar vigente al | idioma extranjero, acompafarlo de una
momento de presentar la oferta y si esta pronto a | traduccion oficial al idioma espafiol. Este
vencen, presentar su renovacion certificado debe estar vigente al momento de
presentar la oferta y si esta pronto a vencen,
presentar su renovacion

3-Original o copia del certificado de tercera parte | 3-Original o copia certificada de tercera parte
otorgado  al  fabricante  por  organismo | otorgado al fabricante por un organismo
internacionalmente  reconocido  (TUV-BSI-SGS-MI- | internacionalmente reconocido (TUV, SGS, BSI, | =="ru:,
MOODY-DQS-AOQC-MOODY ~ INTERNATIONAL | Ml MOOD, DWS,  AOWS, MOODY/&; -
CERTIFICATION-DEKRA-ITSZDH-ZERT-ANSI-RAB- | INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKT A
FDA) donde se especifique que ha implantado y | ITSZDH, ANSI, RAB, FDA, MDC, ZERT) do dé‘
mantiene un sistema de control de calidad de | se especifique que ha implantado y mantien yn
acuerdo a los requisitos establecidos en la | control de calidad de acuerdo con los requisifes
fabricacion de este articulo (debe especificar los | establecidos en la fabricacion de este artlcu%‘ﬂ \
alcances del certificado)Debe incluir el acatamiento a | Debe especificar el cumplimiento de la Norma) o
las Normas ISO que regulan la fabricacion de | ISO 13485:2016. El certificado aportado debe®.
insumos médicos (9001-13485). Deben traer el | tener el numero de registro otorgado por el
numero de registro otorgado por el organismo | organismo acreditado y debera estar vigente
acreditador,  traer sellos originales de la casa | desde el momento de la apertura de ofertas, asi
fabricante, deben estar vigentes, y en caso de venir | como durante todo el proceso de la contratacion

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356z2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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

en idioma extranjero acompafiarse de una | hasta su entrega total. En caso de ser fotocopia,
traduccion oficial, original, de un traductor de Costa | esta debera estar certificada por Notario Publico
Rica, que se encuentre en el Registro del Ministerio | de Costa Rica en original. En caso de venir en
de Relaciones Exteriores. En caso de ser copia debe | idioma extranjero, acompafiarlo de una
estar certificada por notario publico de Costa Rica. | traduccion oficial al idioma espafiol

Deben tener fecha de vigencia de un minimo de dos
(02) afios en el momento de presentacion
MUESTRAS MUESTRAS:

Si el o los oferentes participantes presentan
Presentar dos unidades de muestras de cada uno | varias ofertas (bases/alternativas); las mismas
de los elementos del set: catéter doble jota, guia | 4epen venir debidamente empacadas e
metalica y catéter empujador. A una de ellas se les
realizara andlisis organoléptico que incluye verificar o
dimensiones (longitud y diametro), presencia de plara las compras qge cugnten eon \‘/anasnllneas
orificios, acabado del articulo, presencia de (items), deben venir debidamente identificadas
radiopacidad (mediante rayos x) presencia de | item por item. Indicar con total claridad en cada
marcas transversales, ausencia de colapsamientos, | sobre: nimeros de teléfonos de la empresa
ausencia de memoria aun siendo comprimidas 0 | actualizados y ademas uno o varios correos,
dobladas, tersura de la superficie, presencia de
agujeros, flexibilidad, paso facil de la guia. Las
muestras podrén ser de cualquier longitud y calibre
del catéter, pero la guia metalica y el catéter de cada
muestra deberan ser compatibles en calibre. El
empagque de estos elementos de muestra deberéa ser
idéntico, en cuanto a caracteristicas y a impresos, al . o )
que se presente en el momento de la entrega para Para valoracién de las caracteristicas del insumo
ingreso al almacén de la CCSS. Estas muestras | Ofertado por parte de los miembros de la
deben guardar estricto ajuste con lo solicitado, tanto | Comision Técnica, el proveedor debe presentar
en el producto como en sus empaques. las muestras en su empaque primario original.
Las muestras deben guardar estricto apego con

lo solicitado en el cartel y al producto que

identificadas por aparte. Igualmente se solicita

igualmente actualizados.

1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las
muestras:

La muestra serd analizada mediante pruebas

organolépticas por los miembros de la Comision | . s al Area de Al ient t
Técnica. El tipo de prueba se realiza mediante los DigaSaian & s S8 HNSCHEISR S, 95 Shop

organos de los sentidos y en aplicacion en los | AU€ las muestras no necesariamente deben venir
pacientes en caso de ser necesario, ademas se | con los impresos originales de fabrica, sin
utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y | embargo, el oferente debe indicar en su oferta
de volumen segin corresponda, para verificar el | que en caso resultar adjudicado entregara el

cumphmlenlto d? las ;espemflclac;onﬁ gel cartel ¥ | producto con las marcas solicitadas. Debe de
asegurar el acatamiento para la finalidad que seréan
9 P g entregar una muestra del arte de la futura

adquiridas. . .
etiqueta adherida a las muestras con la

La presentacion de las muestras es indispensable | informacion solicitada en el empaque primario.
dado que se trata de articulos destinados a la | En caso de que las muestras se presenten en
preservacion de la salud de la poblacion, donde la | otro idioma debera acompafarse de traduccion e
verificacion de las especificaciones contra la muestra | oficial original siempre y cuando el oferente se A7 HIE
que se presenta es necesaria para la adquisicion de 7
un producto de maxima calidad sin ningdn riesgo
para la salud.

comprometa por escrito a que, en caso de Sgf, $
adjudicado, el producto
impresos en idioma espafiol.

La no presentacién de la muestra producird un
impacto negativo en la prestacion de los servicios de | 1.2 Cantidad de muestras a solicitar
salud, ya que la ausencia de las mismas imposibilita \\_,
la certeza en el producto que se desea recomendar, | Presentar 02 unidades de muestra en suN <3
lo cual puede acarrear desabastecimiento y compras | €mpaque  primario  original  de  fabrica; ~
desconcentradas que no se ajustan a economias de debidamente sellada e identificada con nombre
escala. del fabricante.

2.1 Tipo de pruebas que se van a realizar a
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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
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 drganos de los sentidos. Al referirse a las
propiedades organolépticas, estas son las que se
perciben con los érganos 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, segln 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 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:

Seran analizadas por parte de los miembros de
la  Comision  Técnica mediante pruebas
organolépticas (vista, tacto, olfato), ademas de
las pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema
métrico decimal, medidas de peso y de volumen P i
segin  corresponda, para  verificar el .-./Q:\\’\ 1CA pg
cumplimiento de las especificaciones técnicas @“‘\
solicitadas en el cartel y asegurar el acatamiento/| S /

para cada insumo en particular, con la finalida
para la cual seran adquiridos de la siguienti\

anc

o

forma:

-Vista y tacto. §
-Revision de documentos aportados. \\i\ S~
-Catalogo del fabricante

-Informe de anélisis de control de calidad —

-Revisién del paso adecuado a travésdel
canak de trabjo del cistoscopio
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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

Revisién del adecuado paso sobre la guia

Revisién que no se introduzca la jota distal
dentro del empujador

Revision que el catéter no colapse al
empujarlo con el empujador

23.2  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
poblacién, donde la verificacion de las
especificaciones contra la muestra que se
presenta es necesaria para la adquisicion de un
producto de méaxima 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 adjudic
(contratista), se mantendra en custodia erf fa
Subérea de Investigacion y Evaluacion { d2
Insumos para verificar homogeneidad en ¢
ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricen
de Seguro Social, el resto de las muestra

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

o

LA g
{’\Q% —

&

U,
5 3 7
SO\
w

EMPAQUE TERCIARIO

En caja fuerte de cartdn que preserve la esterilidad

EMPAQUE TERCIARIO:

Caja de carton corrugado resistente y fuerte, que
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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

en su almacenamiento y transporte, conteniendo 5
unidades ¢ 10 unidades, debidamente identificadas
con los mismos datos solicitados en el empaque
secundario y ademéas especificando cantidad

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 informacion:
nombre del producto, casa fabricante, pais de
origen, dimensiones, especificar que es esteril,
no pirégeno, numero de referencia, método de
esterilizacion, fecha de esterilizacion y
vencimiento de la misma, nimero de contrato u
orden de compra, cantidad y siglas de C.C.S.S,,
todo en idioma espafiol

EMPAQUE CUATERNARIO:

contenida.

EMPAQUE CUATERNARIO

Caja de cartdn corrugado resistente y fuerte, que
protejan al articulo en el ftransporte 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 espafriol con letras
de 2 a 3 cms. con la siguiente informacion:
nombre del producto, casa fabricante, pais de
origen, dimensiones, especificar que es estéril,
no pirégeno, niimero de referencia, metodo de
esterilizacion, fecha de esterilizacion y
vencimiento de la misma, nimero de contrato u
orden de compra, cantidad y siglas de C.C.S.S,,
todo en idioma espaiol

En cajas de carton resistente, que proteja el producto
en su transporte y almacenamiento, perfectamente
cerradas, con los datos solicitados en empaque
terciario, conteniendo 100 a 500 unidades.

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:

() 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 ponderacion en donde el precio sea eI elemento de,\“_'i;“_(;,)‘f(/
T,

impactan al registro de proveedores en los siguientes 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 R
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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

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo debido al
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.

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 PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA

ACTIVIDA CONTRACTUAL

Atentamente
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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

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.

s i CATETER URETERAL, DOBLE ]J. O DOBLE PIG TAIL. DE 6 FRENCH
Descripcion del Producto

X 24 CMS
Codigo 2-75-01-1583
Puntos de control Reoiid de. Flc.ha
donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 03
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas =
Pruebas de Laboratorio u otros No aphea
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 04
Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas
Metodologia para pruebas Organolépticas 04
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Otras consideraciones 05
COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE UROLOGIA
Dra. Stephanie Chinchilla Madrigal Dr. José Pablo Carrillo'Pdrras
\ Paf‘ag
9\""“\09‘4
\C - VY
S& ?:,"‘-‘91?,\459
3 e od?

Oficinas Centrales C.C.S.S. Edificio Laureano Echandi / Piso T‘Z"fffTEf&Bff072539a]»255:Fax:—ié‘




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

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-75-01-1583

Descripcion:
CATETER URETERAL, DOBLE J. O DOBLE PIG TAIL. DE 6 FRENCH X 24 CMS.

Indicacion de uso:
Pacientes con obstruccion de vias urinarias, con cirugia de vias urinarias

Consecuencias de no contar con el insumo:
Complicaciones de pacientes quirtirgicos y no quirtirgicos

Descripcion del impacto del insumo:

hasta la muerte del paciente por complicaciones

Si no se cuenta con este insumo puede causar complicaciones en la recuperacion del paciente y provocar

Criticidad del insumo:
Demandas a la Institucion por complicaciones y muerte del asegurado

este

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizaciéon del producto:
Si existe infraestructura en todos los establecimientos de Salud y el recurso humano capacitado para el uso de

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE UROLOGIA
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