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PARAFINA PARA USO HISTOLOGICO.

Descripcién del articulo:

Parafina para uso histolégico, para inclusién de tejidos humanos y células de alta calidad, de rapida infiltracion, insoluble en
agua, soluble en solventes organicos (xilol), con punto de fusion de 56-58 grados centigrados, en presentacién de:
lentejas y escamas, compuesto por parafina purificada y con polimeros de plastico y dimetil sulfoxide, especial para
impregnacion de tejidos, para cortes en micrétomo y estudio microscépico. Libre de contaminantes e incoloro en su forma
activa.

Clasificaciones de la parafina: semidura, de acuerdo al punto de fusién anotado.

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 presentado se debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del mismo. En
idioma espafol o con una traduccion oficial original de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de
Relaciones Exteriores. En caso de presentar copia de la traduccién la misma debera ser certificada por notario publico de
Costa Rica. Debe indicar la direccion oficial del sitio Web donde se pueda consultar el catalogo completo del fabricante en
donde se encuentre el producto ofertado, segiin nimero de referencia y cualquier otro aspecto que la comision considere
relevante sobre el producto ofrecido.

2-Informe original del producto emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante donde se garantice y
especifique:

Nombre del producto

Numero de lote, que debe corresponder con el lote de la muestra presentada.

Hacer referencia de la cantidad de muestras aleatorias analizadas por el laboratorio.

Normas de calidad a las que se sometid.el producto en el analisis

Fecha de fabricacion del producto

Casa fabricante

Fecha de vencimiento del insumo

Los componentes del insumo

Numero de referencia

Pais de origen

Laboratorio fabricante

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
presentarlo, misma condicion que se mantiene para las entregas en caso de resultar adjudicado.
d) En caso de presentar copia del informe de andlisis certificada por notario pablico, certificado digital o documentos

emitidos mediante bases de datos corporativas (share poir;t dichos documentos deberan guardar estricto apego a lo
establecido en la Ley de Certificados, Firmas digitales y Docum tos ele/tronlcos (ley 8454).

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 ana}tsns ong inal, emitido por el fabrlca te con todos los datos
anteriormente citados. A \ |
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3-Copia 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)
donde 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 debe especificar los alcances del certificado. Debe incluir el acatamiento a
las Normas ISO que regulan la fabricacién de insumos médicos (13485). Deben traer el nimero de registro otorgado por el
organismo acreditador, deben estar vigentes, y en caso de venir en idioma extranjero acompafarse de una traduccion
oficial original, de un traductor de Costa Rica que se encuentre en el Registro del Ministerio de Relaciones Exteriores. En
caso de presentar copia de la traduccién, la misma debe estar certificada por notario publico de Costa Rica.

4-Muestras:

4.1 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 de

Normalizacion y Compras de Anatomia Patoldgica. Se requiere 03 (tres) unidades en empaque sellado del fabricante con

su contenido original . La muestra debe guardar estricto apego con lo solicitado en el cartel (en el apartado de

especificaciones y documental se debe presentar con la oferta) y al producto que ingresara al Area de Almacenamiento,

debe venir debidamente identificada e incluir los siguientes datos: nombre del producto, descripcién del articulo, pais de

origen, fecha de vencimiento, fecha de vencimiento y cantidad caracteristicas fisicas, nimero de lote, ', casa fabricante,

numero de referencia, sello de FDA, CE o similar y otros impresos propios del fabricante estos datos deben estar impresos

en el empaque adecuadamente visibles, no se aceptan datos en sellos, todo lo solicitado debe estar impreso en idioma

espafiol. En caso de que las muestras presenten impresos en otro idioma, deberan acompanarse de su correspondiente

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, con el mismo contenido que la muestra presentada

4.2 TIPO DE PRUEBAS QUE SE VAN A REALIZAR A LAS MUESTRAS:

4.2.1. ORGANOLEPTICAS:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comision Técnica de Normalizaciéon y Compras

de Anatomia Patoldgica , el tipo de prueba se realiza mediante los érganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades

organolépticas, estas son las que se perciben con los ¢rganos de los sentidos, como la textura, el color, el peso,

consistencia, elasticidad y el tamafio. Ademas se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de 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.

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 biolégica 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 y su resultado

confirmatorio de fallo se considera falta grave y se rechazara con imposibilidad de proseguir el proceso de licitacion.

4.2.2 Pruebas de Organoléptica y de uso :

Les corresponde a los miembros de la Comisién Técnica de Anatomia Patoldgica realizar las valoraciones organolépticas

segun lo descrito lineas atras.

4.3 RESPONSABLE TENICO DE REALIZAR LAS PRUEBAS Y RESPONSABLES DE VALORARLAS:

Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica de Ngr\malizacic’)n y Compras de Anatomia Patologica, realizar las

valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas atras. /

4.4 METODOLOGIA UTILIZADA EN LA APLICACION DE PRUEBAS:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técn?(\(ormalizacién y Compras de Anatomia Patologica
|
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propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los érganos de los sentidos, como la textura, el color, el
peso, consistencia y el tamafio. Ademas se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen (mediante
instrumentos como regla, lupa, centimetro, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que serén adquiridas de la siguiente forma:

Parafina para uso histoldgico: se verificara con literatura adjunta, catalogo y sitio web, certificados de tercera, informe de
analisis, un centimetro y/o regla, el sentido de la vista y tacto.

4.5 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 maxima calidad sin ninguln 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.

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

S5-El oferente que resulte adjudicatario debe comprometerse a presentar con cada entrega un certificado original
correspondiente con el informe de analisis emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante, exactamente con
los mismos puntos y condiciones requeridos al momento que presento en 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 de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el
Registro de Relaciones Exteriores. En caso de ser copia debe estar certificada por notario publico de Costa Rica. Estos
certificados deben ser entregados directamente en el Area de Almacenamiento y Distribucién con los productos.

6-El oferente debe comprometerse asimismo garantizar una fecha de estabilidad, no menor a 2 ¥ afios, a partir del ingreso
del producto al Area de Area de Almacenamiento y Distribucion.

7- El oferente debe comprometerse a indicar la disposicion final del producto ya usado. (Manejo de desecho sélido).

8-empaques:

Empaque primario.

Este empaque debe contar con todos los datos impresos solicitados, no se aceptan sellos, ni pegatinas, debidamente
identificados con el nombre del producto, casa fabricante, lote, fecha de vencimiento y cantidad. Las bolsas del producto
deben ser de material resistente con revestimiento interno que impida el ingreso de humedad y permita su almacenamiento
en estibas, manteniendo las caracteristicas fisicas y qu’imic\és del producto, con indicaciones para su almacenamiento. (No
se aceptan bolsas plasticas ni de papel como empaque). Cada balsa debe contener un sistema de cierre y apertura para
evitar derrames de los sobrantes y mantener su establlldaq parj su almacenaje. Cada bolsa debe ser capaz de resistir
caidas de un metro de altura sin abrirse ni romperse Ej contenido de cada bplsa [' de 1 a 2 kilogramos,
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presentaciones mayores a 2 kilogramos hasta 4 kilogramos maximo, se debe incluir una taza medidora con su respectiva
escala (laboratorio) de 1000 ml de material resistente a caidas y golpes con su respetiva agarradera, la cual debe venir
para su proteccion dentro de cada uno de los empaque secundarios

Empaque secundario.
En cajas de carton corrugado,-debidamente identificadas con nombre del producto, nimero de lote, cantidad, fecha de
vencimiento y nombre del fabricante.

COMISION TECNICA DE NORM){\ IZACION Y COMPRAS DE ANATOMIA PATOLOGICA

/
Dr. Walter Palma Platero [
Coordinador

/
Dra. Sofia Cascante Cerdas
Dra. Amalia Barboza Solis
eré Lindsay Chacon, Garita
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CODIGO: 2-57-01-0720
DESCRIPCION: PARAFINA PARA USO HISTOLOGICO..
Seleccione la opcion que corresponde:

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

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

Las modificaciones corresponden a:

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

6-El oferente debe comprometerse asimismo | 6-El oferente debe comprometerse asimismo
garantizar una fecha de estabilidad, esterilidad o no garan’[izar una fecha de estabi]idad’ nomenora? '

E\’IGHOF a 5 afios, al partir del .ingresoDQeI 'p;rod'ycto al | afios, a partir del ingreso del producto al Area de Area
rea de Area de Almacenamiento y Distribucion. de Almacenamiento y Distribucion,

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:

(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 debera de incluir tabla de ponderacién en donde el precio sea el elemento de
mayor peso porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

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

*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 deberé de justificar
ampliamente dicha modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible Ia
utilizacion del insumo con Ias caracteristicas anteriores de frer te a la nueva ficha técnica
modificada. / o 311
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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
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Loperem e arrrr ‘;“Y
Dra. Amalia Isabel Barboza
* Sub. Coordinadora
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GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
COMISION TECNICA DE ANATOMIA PATOLOGICA

Cédigo: 2-57-01-0720

Descripcion: Parafina para uso histologico.

Indicacion de uso: Se utiliza para la impregnacion de tejidos en cortes histologicos en los
laboratorios de patologia

Consecuencias de no contar con el insumo: No se podria procesar ningln material tisular
humano provenientes de los servicios Clinicos quirtrgicos ni oncoldgicos para diagndsticos

Descripcion del impacto del insumo: Indispensables para el proceso de corte histoldgico y
tincion que nos permita observar alteraciones morfohistologicas de patologias clinicas y tumorales

Criticidad del insumo: No se pueden realizar un diagnostico histologico de las muestras tisulares
y por ende de neoplasias malignas

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacién
del producto: Todos los servicios de patologia poseen personas especializadas y capacitadas

para uso del proceso de inmunohistoquimica

COMIS‘I"/(')N TECNICA/DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ANATOMIA PATOLOGICA

[ )/
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Dia. A Tsabel Barboza
Sub. Coordinadora
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