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PORTAOBJETOS DE VIDRIO PARA USO INMUNOHISTOQUIMICA.

Descripcion del articulo:

Portaobjetos de vidrio carga positiva para inmunohistoquimica

Medidas ancho 25mm, largo 75 +/-0.5mm, grosor 1+/-0.15mm, apariencia sin color y transparentes.
Presentacion

Portaobjetos de vidrio.

Se debe garantizar que Cada portaobjeto de vidrio mantenga la carga eléctrica positiva, y que a su vez esté protegida de
contaminantes externos. ( polvo, agentes ambientales)

Caracteristicas técnicas:

-Tamano: Medidas ancho 25mm, largo 75 +/-0.5 mm, grosor 1+/-0.15mm

-De vidrio, con un extremo esmerilado, o de banda mate, la cual permita la escritura con grafito, impresion digital (directa) o
adherencia de la etiqueta de identificacion.

-Con carga electrostatica positiva no sialinizadas y marcas de positividad en cualquier area de la lamina que sea evidente
y de féacil lectura, que no sea cubierta por el tejido o la etiqueta .

-De bordes pulidos, sin filos, esquinas esmeriladas, sin punta ni filo.

-Portaobjetos en condiciones dptimas: transparentes (sin fondo o colorante que artefacten la visualizacion de la muestra del
tejido o extendido celular), ademas sin manchas, no grasosos, sin rayas, sin suciedad como lo son hongos u otros
sedimentos adheridos a la superficie.

-La superficie no debe estar astilladas, ni rotas (esta informacion debe estar detallada en el informe de andlisis).
-Portaobjetos que garanticen la adherencia total y permanente del tejido y células durante el proceso ordinario de
inmunohistoquimica, inmunofluorescencia, estudios moleculares y citologia especial.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1-Catéalogo del fabricante original o copia clara y legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra
presentada. En el catalogo se debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del producto ofrecido (en
idioma espaniol). Debe indicar la direccion oficial del sitio web donde se pueda consultar el producto ofrecido.

2-Certificado emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante, donde garantice, verifique los siguientes
resultados:

Ficha de identificacion del producto

Numero de referencia

Fabricante

Pais de fabricacion

Dimensién del insumo: que incluya el ancho, largo y grosor especificado en milimetros.
Apariencia

Numero de lote que corresponda con el de la muestra presentada

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 traduccién oficial de 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.

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 digitalgs y Documentos electrénicos (ley 8454).
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3-Muestras:

3.1 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 Patolégica. 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, cantidad de laminas que contiene, caracteristicas fisicas, nimero de
lote, , casa del 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 acompafiarse
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.

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

3.2.1. ORGANOLEPTICAS:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comision Técnica de Normalizacién 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 6rganos de los sentidos, como la textura, el color, el peso,
consistencia, elasticidad y el tamafio. Ademéas se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen
(mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro, segin 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.

3.2.2 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.

3.3 RESPONSABLE TENICO DE REALIZAR LAS PRUEBAS Y RESPONSABLES DE VALORARLAS:
Les corresponde a los miembros de la Comisién Técnica de Normalizacion y Compras de Anatomia Patoldgica, realizar las
valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas atras.

3.4 METODOLOGIA UTILIZADA EN LA APLICACION DE PRUEBAS:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técnica Normalizacion y Compras de Anatomia Patoldgica
mediante pruebas organolépticas 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 y el tamafio. Ademas se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen (mediante
instrumentos como regla, lupa, centimetro, segin corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del
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cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que serén adquiridas de la siguiente forma:
Portaobjetos de vidrio para uso inmunohistoquimica 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.

3.5 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 prestaciéon 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 mantendré 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 Contrataciéon Administrativa.

4- El oferente que resulte adjudicatario debe comprometerse a cambiar aquellos lotes donde se detecte laminas que no
cumpla lo establecido en los puntos de las caracteristicas técnicas anteriormente descritas (con suciedad, hongos u otros
microrganismos, rotas o astilladas), por otros lotes con las condiciones éptimas.

5-El oferente que resulte adjudicado debe comprometerse a entregar el insumo con una fecha de vencimiento no menor a
02 afios al momento de ingresar la mercaderia Area de Almacenamiento y Distribucion.

6- El oferente que resulte adjudicatario debe comprometerse a presentar con cada entrega un certificado original para cada
lote entregado correspondiente con el informe de andlisis 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 espanol, ser original y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante al pie de la firma, poner el nombre
de quien firma, no debe tener mas de 6 meses de emitido y en caso de venir en idioma extranjero, traer una traduccién
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

7-Empaque:

Empaque primario

Empaque individual en caja no menor de 50 laminillas con un maximo de 100. Este empaque debe brindar proteccion del
insumo contra impactos, que evite la fractura de los portaobjetos. El empaque debe estar recubiertos por un material
impermeable y sellado herméticamente que garantice la proteccién contra hongos, moho, humedad, polvo y otros
contaminantes.

Debe tener impreso de fabrica los siguientes datos en espafiol: Nombre del producto, casa fabricante, pais de origen,
dimensiones, nimero de lote, cantidad de ldaminas, nimero de referencia, y fecha de fabricacidn, fecha de vencimiento no
menor a 02 anos desde el momento de la entrega en el Area de almacenamiento y Distribucion y otros datos propios del
fabricante.

Empaque Secundario

Cajas de carton resistente, debidamente identificadas con nombre del producto, nimero de lote, nombre del fabricante y
cantidad, codigo institucional

Comision Técnica de Normahzacnon/y/Compras de Anatomia Patoldgica
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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: 2-57-01-0670

DESCRIPCION: PORTAOBJETOS DE VIDRIO PARA USO INMUNOHISTOQUIMICA.

Seleccione la opcion que corresponde:

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

( )  Porvaloracion de oficio del ente técnico
(X)

()

Las modificaciones corresponden a:

Solicitud planteada mediante recurso de objecion

(X)
()
()

Correcciones ortogréaficas o de redaccion
Actualizacion de datos técnicos de los articulos
Ampliacion de especificaciones técnicas

Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)

(cambios de forma)
(cambios de fondo)
(cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

Medidas ancho 25+/- 8 mm, largo 75 +/-0.5mm,
grosor  1+/-0.15mm, apariencia sin  color vy
transparentes.

Medidas ancho 25mm, largo 75 +/-0.5mm, grosor 1+/-
0.15mm, apariencia sin color y transparentes.

Se debe garantizar que Cada portaobjeto de vidrio debe
estar separa de los otros portaobjetos de vidrio, por un
material que mantenga la carga eléctrica positiva, y que
a su vez este protegido de proteja de contaminantes
externos.

Se debe garantizar que Cada portaobjeto de vidrio
mantenga la carga eléctrica positiva, y que a su vez esté
protegido de contaminantes externos. ( polvo, agentes
ambientales)

Cada empaque primario podria debe ademas, contener
un paquete desecante en su interior, que mantenga los
portaobjetos de vidrio libres de humedad.

Se elimina

Caracteristicas técnicas:
-Tamafio: Medidas ancho 25+/-8 mm, largo 75 +/-0.5
mm, grosor 1+/-0.15mm

-Tamafio: Medidas ancho 25mm,
grosor 1+/-0.15mm

largo 75 +/-0.5 mm,

-De vidrio, con un extremo esmerilado, escarchado o de
banda mate, la cual permita la escritura con grafito,
impresion digital (directa) o adherencia de la etiqueta de
identificacion.

-De vidrio, con un extremo esmerilado, o de banda mate, la
cual permita la escritura con grafito, impresion digital
(directa) o adherencia de la etiqueta de identificacion.

3-Muestra

Presentar 1 caja original del fabricante con estricto
ajuste a lo solicitado. (No se considera muestra para
valoracion cantidades menores a lo solicitado).

A estas se les realizaran pruebas de uso rutinario para
en los servicios de patologia de la Institucion, tomando
como base aquellos de los hospitales nacionales. Las
muestras seran para uso y pruebas de la comision
técnica y las mismas no seran devueltas a los oferentes,
sin que esto constituya compromiso de compra.

La muestra sera analizada organolépticamente por los
miembros de la comision técnica. el tipo de muestra se
realiza mediante los drganos de los sentidos y en

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
Normalizacién 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,
descripcion del articulo, pais de origen, fecha de

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segan oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - 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

utilizacion en los laboratorios de los servicios de
patologia de la institucién en caso de ser necesario,
ademés se utiliza el sistema de métrico decimal,
medidas de peso y de volumen segun corresponda, para
verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que
seran adquiridas segln las especificaciones técnicas
anteriormente descritas.

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 prestacion
de la muestra produciria un impacto negativo en la
prestacion de los servicios de salud, ya que la ausencia
de la misma 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 que resulte recomendada se mantendra en
custodia para verificar su homogeneidad al momento del
ingreso, el resto de la muestra pueden ser retirada de
acuerdo a lo establecido en la ley.

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 andlisis 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 mismo,
todo este proceso con cargo al Contratista.

vencimiento, fecha de vencimiento, cantidad de l4minas
que contiene, caracteristicas fisicas, niimero de lote, , casa
del fabricante, nimero 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
acompafiarse 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 Normalizacion y
Compras de Anatomia Patologica, 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 6rganos de los sentidos, como la textura,
el color, el peso, consistencia, elasticidad y el tamafio.
Ademés se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de
peso y de volumen (mediante instrumentos como regla,
lupa, centimetro, segln 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 andlisis organoléptico de
cualquiera de las muestras, se presente duda razonable
sobre la calidad y seguridad fisica y/o biologica del
producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar
el articulo a un andlisis 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 Comision Técnica
de Anatomia Patolégica realizar las valoraciones
organolépticas segln lo descrito lineas atréas.

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

Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica
de Normalizacion y Compras de Anatomia Patoldgica,
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

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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
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Comisién Técnica Normalizacion y Compras de Anatomia
Patolégica mediante pruebas organolépticas 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 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, segln corresponda) para verificar el
cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar
el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas de la
siguiente forma:

Parafina para uso histologico: se verificara con literatura
adjunta, catalogo y sitio web, certificados de tercera,
informe de andlisis, 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 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.

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de
cualquiera de las muestras, se presente duda razonable
sobre la calidad y seguridad fisica y/o biologica del
producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar
el articulo a un anélisis 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 Evaluacién 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 a la Ley General de
Contratacion Administrativa.

2-Certificado emitido por el laboratorio de control de
calidad del fabricante, donde garantice, verifique los
siguientes resultados:

Ficha de identificacion del producto

Fabricante

Pais de fabricacion

Dimensién del insumo: que incluya el ancho, largo y

2-Certificado emitido por el laboratorio de control de
calidad del fabricante, donde garantice, verifique los
siguientes resultados:

Ficha de identificacion del producto

NUmero de referencia

Fabricante

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - 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

grosor especificado en milimetros.

Apariencia

Numero de lote que corresponda con el de la muestra
presentada

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. Este certificado
debe estar vigente al momento de presentar la oferta y si
esta pronto a vencen, presentar su renovacion. Este
informe no debe tener mas de 6 meses de realizado al
momento de presentar la oferta.

Pais de fabricacion

Dimension del insumo: que incluya el ancho, largo y grosor
especificado en milimetros.

Apariencia

NUmero de lote que corresponda con el de la muestra
presentada

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 de 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 plblico 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 plblico, 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 y Documentos electronicos
(ley 8454).

Empaque primario

Empaque individual en caja no menor de 50 laminillas
con un méaximo de 100. Este empaque debe brindar
proteccién del insumo contra impactos, que evite la
fractura de los portaobjetos. El empaque debe estar
recubiertos por un material impermeable y sellado
herméticamente que garantice la proteccion contra
hongos, moho, humedad, polvo y otros contaminantes.
Con etiqueta original de fabrica que contenga los
siguientes datos debidamente identificado: con el
nombre del producto, n° de lote, cantidad de laminas,
nombre del fabricante y fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento no menor a 02 afios desde el momento de
la entrega en el Area de almacenamiento y Distribucion.

Empaque primario

Empaque individual en caja no menor de 50 laminillas con
un méximo de 100. Este empaque debe brindar proteccion
del insumo contra impactos, que evite la fractura de los
portaobjetos. El empaque debe estar recubiertos por un
material impermeable y sellado herméticamente que
garantice la proteccién contra hongos, moho, humedad,
polvo y otros contaminantes.

Debe tener impreso de fabrica los siguientes datos en
espafiol: Nombre del producto, casa fabricante, pais de
origen, dimensiones, nimero de lote, cantidad de laminas,
nimero de referencia, y fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento no menor a 02 afios desde el momento de la
entrega en el Area de almacenamiento y Distribucion y
otros datos propios del fabricante.

Empaque Secundario
Cajas de carton resistente conteniendo de 25 a 50
empaques primarios, debidamente identificadas con
nombre del producto, nimero de lote, nombre del
fabricante y cantidad.

Empaque Secundario

Cajas de cartdn resistente debidamente identificadas con
nombre del producto, nimero de lote, nombre del
fabricante y cantidad, codigo insitucional

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?

Mejora la participacion de oferentes

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segiin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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%0 %0 ) 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

E
V>

cosmmea

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 econdmico 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 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 modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

No aplica

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 PRINCIPIOS
GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDA CONTRACTUAL

C owusn()rl A DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ANATOMIA PATOLOGICA
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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: 2-57-01-0670

Descripcion: Portaobjetos de vidrio para uso inmunohistoguimica.

Indicacion de uso: Para diagnéstico de neoplasias malignas a través de la aplicacién de pruebas
inmunohistoquimica

Consecuencias de no contar con el insumo: No se puede hacer diagnostico histopatolégico de
cancer en los pacientes por lo tanto no es posible brindar un tratamiento especifico

Criticidad del insumo: Sin una clasificacion adecuada de los tumores, no se podrian los
tratamientos que inciden en calidad de vida de los pacientes

Indicacién sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion
del producto: Todos los servicios de patologia poseen personas especializadas y capacitadas
para uso del proceso de inmunohistoquimica

Descripcion del impacto del insumo: Indispensable para desarrollo de técnicas de
lnmunohlstowlmlca para diagnosticar tipo de neoplasias

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ANATOMIA PATOLOGICA
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Caja Costarricense Seguro Social il
) Gerencia Logistica
~ Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
& 2539-1255, Fax 2539-0564
“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.
PORTAOBJETOS DE VIDRIO PARA uso

Descripcion Del Producto INMUNOHISTOQUIMICA.
Cadigo 2-57-01-01-0670
Puntos de control Pagina de Ficha
donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 2

Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras

Organolépticas 2
Pruebas de Laboratorio u otros 2
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 2

Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 2y3
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros 2
Otras consideraciones 3
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