C.C.S.S. 21/07/2020

PROGRAMACION 14:07:20
SPO1REQ0 Ficha Técnica
Cdédigo 2 36 01 0350 Nivel de Usuario: B Version Ficha Técnica: 0053

CATETER CENTRAL, DE DOBLE LUMEN PARA HEMODIALISIS.

Descripcion del articulo:

Catéter central, de doble lumen, para hemodialisis

Caracteristicas:

1. Hecho en material de silicone o poliuretano de alta calidad, de 12 + 0.5 french.

2. Longitud de 15 a 20 cms, con estudios que garanticen flujos sanguineos mayores a 300 cc/min y que posea lumen
interior en D.

3. Los extremos distales de conexion deben ser curvos y con mecanismo de cierre hermético para prevenir fugas
sanguineas cuando no esta en uso.

4. Puede contar o no con introductor peel-away, 2 dilatadores vasculares 10 y 12 french acorde con diametro externo del
catéter, alambre de acero inoxidable y aguja introductoria de 18 milimetros de gauge.

5. Debe ser estéril.

Empaques:
Primario: Individual en bolsa pléastica o empaque blister, que brinde proteccion al articulo del polvo y la humedad. La
condicién de esterilidad debe indicarse en este empaque.

Secundario: En caja de cartdn corrugado resistente y fuerte, que garantice que el articulo no se deforme y le de proteccion

al producto durante su transporte y almacenamiento, asi como contra el polvo y la humedad, con las medidas ajustables

al producto para evitar que este sufra dafio al manipularlas y/o estibarlas, garantizando la calidad y estabilidad del
mismo. Debe de tener los siguientes impresos en idioma espariol con letras de 2 a 3 cms.: descripcion del producto,
codigo institucional, nimero de lote, nombre del fabricante, pais de origen, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento de

la esterilidad, siglas de la C.C.S.S., nimero de orden de compra o contrato y cantidad.

Terciario: En caja de cartdn corrugado resistente y fuerte, que garantice que el articulo no se deforme y le de proteccion al
producto durante su transporte y almacenamiento, asi como contra el polvo y la humedad, con las medidas ajustables al
producto para evitar que este sufra dafio al manipularlas y/o estibarlas. Debe de tener los siguientes impresos de fabrica

en idioma espafiol con letras de 2 a 3 cms.: nombre del producto, codigo institucional, nimero de lote, nombre del
fabricante, pais de origen, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento de la esterilidad, siglas de la C.C.S.S., niimero de; ‘:r\\,
orden de compra o contrato y cantidad. / Q\‘

z
SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternatr\&a%)
las mismas deben venir por aparte debidamente identificadas. Igualmente se solicita para todos los documentg)?///?,
adjuntos, los cuales deben venir con su portada indicando a qué documento y a cuél oferta corresponde. Indicar con totak. ’/54"
claridad numeros de teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados. .
Toda la documentacion debe presentarse en el orden en que se solicita y debidamente identificada por medio de una

portada. /7
Usuario;,
/—%@/ =2
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CATETER CENTRAL, DE DOBLE LUMEN PARA HEMODIALISIS.

- Adjuntar original, copia certificada o carta de aprobacion del registro sanitario de equipo y material biomédico asi como
sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes desde el momento de la apertura asi como durante
todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. en caso de que el registro sanitario de equipo y material
biomédico esté en proceso de vencerse, seréa responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacién dentro un
periodo que no afecte el proceso de la contratacion asi como las entregas, es decir, deberé 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.

- Catélogo del fabricante original o copia nitida y legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra
presentada. en el catalogo se debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del mismo. debe
presentarlo en idioma espafiol o con una traduccion fiel y original de un traductor oficial de costa rica, que se encuentre
en el registro de relaciones exteriores. debe indicar la direccion oficial del sitio web donde se pueda consultar el catélogo
presentado. no se recibiran copias u hojas sueltas del catalogo original y si es copia nitida pueden presentar la hoja que
contenga el producto que estan ofertando (referencia/marca). Se debe evidenciar en el catélogo la garantia de los flujos
sanguineos mayores a 300 cc/min y que posea lumen interno en d del producto ofertado.

- Original o copia autenticada por notario publico de costa rica del certificado de tercera parte otorgado al fabricante por
organismo internacionalmente reconocido (tuv-bsi-sgs-mi-moody-dgs-aoqc-moody international certification-dekra-
itszdh-zert-ansi-rab), 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 mismo). debe incluir el
acatamiento a la norma iso 13485 vigente, que regula la fabricacién de insumos médicos. debe traer el nimero de
registro otorgado por el organismo acreditador y estar vigente al momento de presentar la oferta. en caso de venir en
idioma extranjero, debe acompafiarse de una traduccion oficial y original de un traductor de costa rica, que se encuentre
en el registro del ministerio de relaciones exteriores. debe estar vigente durante toda la ejecucién contractual, inicamente
para el proveedor que resulte adjudicado; la comisidn podra solicitarlo en cualquier momento para corroborar que esté
vigente.

- La mercaderia al ingresar al Almacén General de la Institucién C.C.S.S., debe tener una fecha de vencimiento no menor
de 24 meses. La esterilizacién debe concordar con la fecha de vencimiento.

- Debe presentar informe de analisis original del producto ofertado en idioma espariol, emitido por el laboratorio de
control de calidad del fabricante, firmado por el jefe y con su nombre al pie, donde se garantice y especifique:

- Nombre del producto e

- Numero de lote

- NUumero de referencia

- Método de esterilizacion recomendado
- Fecha de fabricacion del insumo

- Cantidad de muestras analizadas

- Material de fabricacion

- Este informe debe cumplir con las siguientes condiciones:
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CATETER CENTRAL, DE DOBLE LUMEN PARA HEMODIALISIS.

- En caso de venir en idioma extranjero, debe aportar la traduccién oficial hecha por un traductor de Costa Rica, que se
encuentre en el registro de relaciones exteriores; en caso de que esta traduccidén sea una copia, debe presentarla
certificada.

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

- En caso de presentar una copia del informe de analisis, debe venir certificado por un notario publico de Costa Rica.

El proveedor que resulte adjudicado debera presentar un informe de anélisis del lote que entregara, con las mismas
caracteristicas del que presento en la oferta.

MUESTRAS: Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir
debidamente empacadas 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 sobre: nimeros de
teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados.

1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

Para valoracién de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica, el
proveedor debe presentar tres 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. En caso de que las muestras se
presenten en otro idioma debera acompafarse de traduccion oficial original siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de ser adjudicado, el producto tendra todos sus impresos en idioma espafol.

1.2 Tipo de pruebas que se van arealizar a las muestras:
1.2.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comisidn, 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
organos de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, seglin corresponda.
Ademas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como
regla, lupa, centimetro, estereoscopio, segiin corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

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

o

Les corresponde a los miembros de la Comisién Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descits liné
=N\ =
atras. ) L=
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CATETER CENTRAL, DE DOBLE LUMEN PARA HEMODIALISIS.

1.4 Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas:
1.4.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisién Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto,
olfato), ademas de las pruebas metrolégicas, 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 seran adquiridos de la siguiente forma:

La descripcion, las especificaciones y el empaque primario solicitado se verificaran con el tacto, la vista y el catélogo. Se
utilizara una cinta métrica para determinar la longitud del catéter.

1.5 Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacién, donde la verificaciéon 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 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 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.

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 Contratacién Administrativa.
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] @v . AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Codigo: 2-36-01-0350
Fecha: 21-07-2020

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:

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

1. Hecho en material de silicone o
poliuretano de alta calidad, de 12 + 05
french.

1. Hecho en material de silicone o poliuretano
de alta calidad, de 12 +/- 0.5 french.

2. Longitud de 152 20 cms. 2. Longitud de 15 a 20 cms, con estudios
que garanticen flujos sanguineos mayores a
300 cc/min'y que posea lumen interior en D.

3. Los extremos distales de conexion deben ser | 3. Los extremos distales de conexion deben

curvos y con mecanismo de cierre hermético | ser curvos y con mecanismo de cierre

para prevenir fugas sanguineas cuando no esta | hermético para prevenir fugas sanguineas

en uso. cuando no esta en uso.

4. Debe contar con introductor peel-away, 1 | 4. Puede contar o no con introductor peel-
away, 2 dilatadores vasculares 10 y 12

dilatador vascular de 10 french y 1 dilatador
french acorde con diametro externo del

vascular de 12 french acorde con didmetro —
externo del catéter, alambre de acero inoxidable | Cateter, alambre de acero inoxidable y aguja |

y aguja introductoria de 18 milimetros de gauge. | introductoria de 18 milimetros de gauge.

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es d
¢,c0mo mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final? N

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

() Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto




) 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 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 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.

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

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE NEFROLOGIA

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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