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ML.

1. DESCRIPCION DEL ARTICULO
Bolsas triples para la recoleccion y conservacion de sangre humana, de 450 ml a 500 ml.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1. Bolsa triple con anticoagulante, para recoleccion y conservacion de 450 ml - 500 ml de sangre humana y bolsa satélite
con capacidad maxima de 450 ml.

2.2 Bolsa matriz o principal con ojales laterales y en parte inferior de la bolsa, ademas con dos orificios en parte superior y
central para facilitar su fraccionamiento por una prensa de separacion.

2.3 Los materiales de fabricacion de la bolsa (partes y componentes de ensamblaje) deben ser inocuos, biocompatibles y
libres de latex. De gas permeable que permita intercambio de O2 y CO2. Confeccionada con plastico grado hospitalario,
inerte, transparente de acuerdo a las normas internacionales. Debe asegurarse que para su produccidn no se utilizaron
solventes ni sustancias potencialmente téxicas para el ser humano. Presentar detalles técnicos del disefio, calidad de
materiales y procedimientos de esterilizacion y bioseguridad. Presentar certificado del fabricante original o copia
autenticada por notario publico en idioma espafiol en el que se asegure el cumplimiento de estos requisitos.

2.4, Para efectos de verificar la calidad del insumo medico ofertado, el oferente debera presentar original o copia
certificada por notario publico en idioma espafiol del certificado de tercera parte que demuestre que el mismo se ajusta a
estandares de calidad mundial en apego a las normas I1SO 13485, que garanticen la calidad del producto. De resultar
adjudicado debera presentar el certificado original debidamente consularizado.

2.5 La bolsa matriz y satélites deben poseer una etiqueta de material no poroso que resista la humedad, resistencia al
desprendimiento manual y permita la inscripcion de informacion con marcador de uso rutinario en los Bancos de Sangre o
que permite el pegado de otra etiqueta adherible. La etiqueta debe tener impresa como minimo la siguiente informacion:
Nombre descriptivo de la bolsa.

Nembre del Fabricante.

Lote del producto.

Vencimiento.

Detalle descriptivo del anticoagulante.

Espacios para informacion técnica relevante como: Identificador de la unidad (Espacio para codigo de barras): detalle del
centro recolector, grupos sanguineos, espacio para resultados de serologia, detalles generales como cuidados
transfusionales entre otros.

2.6 Disefiadas con dos conectores para espigas. Deben ser de doble sello; el primer externo que cubra el dispositivo
cilindrico que conectara la espiga con el interior de la bolsa. Debe existir un segundo sello interno que sea abierto por la
punta de la espiga perforante cuando, por su disefio la espiga este dentro y aislada del medio externo.

Los conectores deben ser de un disefio acorde con los equipos complementarios para bolsas de sangre.

En general el disefio debe garantizar la esterilidad del proceso de perforacién. La apertura e introduccién de la espiga al
abrir la cubierta externa (primer sello) y la penetracion del segundo sello interno, cuando la espiga aislo la tubuladura de
ingreso de espiga.
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2.7 Las tubuladuras interconectantes de las bolsas y la que lleva la aguja deben ser flexibles, no colapsable. Con
numeracion en segmentos, en tinta indeleble. Al menos una tubuladura debera tener conectada estéril una aguja para la
sangria. De corte biselado en forma oblicua y de paredes delgadas, de dimensiones 1.6 x 38 mm (16 G x 1.5). El bisel debe
ser compuesto primero de una seccion filosa iniciadora y la siguiente filosa introductora, debe tener un protector o
capuchon propio de fabrica, no adicional al producto, que garantice la bioseguridad, esterilidad, sellado de la aguja y evite
punciones accidentales del operador, el cual sera evaluado en la muestra.

2.8 El anticoagulante debe ser, Citrato Fosfato Dextrosa Adenina (CPDA-1) estéril, no pirogénico, para uso en humanos.
Presentar certificado de fabrica del cumplimiento original o copia autenticada por notario pablico en idioma espafiol.

2.9 Bolsas satélites con capacidad maxima de 450 ml, los tubos de conexion entre las satélites y la bolsa principal, con un
cierre a pruebas de paso no deseado del producto, (dispositivo facil de manipular para dejar pasar los productos). Los
tubos de conexion de la satélite deben ser numerados en segmentos, acordes con la numeracion del tubo de la aguja, en la
bolsa principal. Los niimeros seran en tinta indeleble.

2.10 Al menos una de las bolsas satélites debera ser de material plastico con barrera selectiva CO2/02 para la
conservacion de plaquetas a 20 - 22°C por no menos de 5 dias, que sera indicada en la etiqueta y que mantenga el pH
mayor o igual a 6,0 como minimo. Presentar certificado del fabricante.

2.11 Debera presentar documentacién donde se pruebe la calidad y viabilidad de las plaquetas recolectadas y preservadas
por al menos 5 dias en el codigo especifico del producto. Certificar de fabrica.

2.12 La bolsa satélite para plasma debera soportar ser congelada en forma réapida a menos de 70°C, ser descongelada a
4°C y a ser sometida a fuerza centrifuga sin que se comprometa su integridad, para lo cual se debe indicar o definir el
procedimiento efectuado por el fabricante que demuestre tal condicién. Presentar certificado del fabricante.

2.13 Cada bolsa satélite debe poseer una etiqueta de material no desprendible, que resista la centrifugacion y la humedad
de condensacion de agua y que permita la inscripcién de informacion con marcador de uso rutinario y/o la adhesién de una
etiqueta, identico al punto 2.5.

2.14 No se acepta impresién en bolsa como sustituto de la etiqueta.

2.15 El oferente debe de tener en su planilla por lo menos un profesional en Microbiologia y Quimica Clinica que brinde
asesoramiento técnico y educacién continua a los usuarios de los reactivos (Regente Microbioldgico) para lo cual debe
estar debidamente inscrito en el Colegio de Microbidlogos y Quimicos Clinicos de Costa Rica.

2.16 Adjuntar original, copia certificada 6 carta de aprobacién del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico (EMB)
asi como sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes desde el momento de Ia apertura asi como
durante todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de que el EMB esté en proceso de vencerse,
sera responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacion dentro un periodo que no afecte el proceso de la
contratacion asi como las entregas, es decir, debera estar siempre vigente ante la Caja Costarricense de Seguro Social. El
Registro Sanitario debe coincidir con el producto ofertado (niimero de catalogo), 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 condicidn debe existir previo a la apertura de ofertas.
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2.17 Las Bolsas ofertadas deben ser compatibles con: equipos de extraccion de sangre, de sellado eléctrico y conexion
estéril de uso comun en el Banco de Sangre.

2.18 Fecha de vencimiento debera ser no menos de 2 afios a su ingreso al Area de Almacenamiento y Distribucion.

NOTA: SEGUN LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 11 DEL Reglamento para la utilizacion del sistema integrado de
compras publiéas "SICOP" N°41438-H ?Todos los documentos que se adjunten a los formularios y los documentos
electronicos disponibles en SICOP, o bien, que se agreguen al expediente electronico deben ser documentos electrénicos
suscritos mediante firma digital certificada? Y SEGUN LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 6 DEL Reglamento para la
utilizacion del sistema integrado de compras publicas "SICOP" ?Todos los actos juridicos que se realicen por medio de
SICOP deben estar respaldados por una firma digital certificada, emitida al amparo de lo dispuesto en la Ley de
Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrdnicos y su Reglamento? (Ley 8454), LOS DOCUMENTOS
AUTENTICADOS POR NOTARIO O CON TRADUCCION OFICIAL QUE SE CARGUEN A LA PLATAFORMA DIGITAL
SICOP, DEBERAN PRESENTARSE CON FIRMA DIGITAL. ASIMISMO, LOS DOCUMENTOS QUE SE CARGUEN EN LA
PLATAFORMA DEBEN VISUALIZARSE LEGIBLES Y NITIDOS.

EN CASO NECESARIO, SE PROCEDERA SEGUN LO ESTABLECIDO EN Articulo 94.-Verificacidn de informacion. Cuando
lo considere pertinente, la institucion usuaria podra corroborar, por cualquier medio, la veracidad de la informacién y los
documentos electronicos suministrados por los proveedores registrados. LA OFERTA DEBE SER PRESENTADA EN EL
MISMO ORDEN EN QUE SE SOLICITA ESTA FICHA TECNICA, CADA PUNTO DEBIDAMENTE IDENTIFICADO DE
ACUERDO CON ESTA FICHA. ADEMAS, CADA DOCUMENTO QUE ADJUNTEN DEBE VENIR IDENTIFICADO CON UNA
PORTADA O CON UN NUMERO DE ANEXO, TODO CON EL FIN DE MANTENER EL ORDEN E IDENTIFICAR CON
EXACTITUD CADA UNO DE ELLOS A LA HORA DE SU ANALISIS.

PARA EFECTOS DE COMPRAS URGENTES: DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 62 DEL REGLAMENTO A LA
LEY DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA SE PERMITIRA LA PRESENTACION DE UNA TRADUCCION LIBRE PARA
LOS CERTIFICADOS E INFORMACION COMPLEMENTARIA EN IDIOMA DISTINTO AL ESPARNOL QUE ACOMPANEN
LAS PROFORMAS Y LAS OFERTAS, CUANDO SE ESTE EN PRESENCIA DE UNA COMPRA EXCEPCIONAL
AMPARADA EN LOS ARTICULOS 139 INCISO K), 140 Y 146 DEL REGLAMENTO A LA LEY DE CONTRATACION
ADMINISTRATIVA LA CUAL DEBERA REALIZARSE MEDIANTE DECLARACION BAJO JURAMENTO.

3. MUESTRAS

3.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras

Para control de calidad del insumo ofertado, se deberd enviar la muestra a la Comisién Técnica de Normalizacion y
Compras de Laboratorio Clinico para el anlisis organoléptico, y la evaluacion respectiva, conforme a las especificaciones
solicitadas en el cartel

3.2 Cantidad de muestras
Presentar 10 unidades de muestra en su empaque primario individual; debidamente sellados e identificados con nombre del
fabricante.

3.3. Pruebas de Laboratorio u otros:

Las muestras de las bolsas deberan enviarse a la Comision de Compras, para que sean analizadas en uno de los Bancos
de Sangre de la Institucion, asignado por la Comisién. Estos realizan un analisis técnico en el que se verificara que las
Bolsas ofertadas son compatibles con: equipos de extraccion de sangre, de sellado eléctrico y conexion estéril, ademas el
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cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

3.4. Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la Comisién Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas
atras.

Las pruebas de laboratorio seran realizadas por los funcionarios del Banco de Sangre de la Institucidn asignado. Dicho
centro emitira un informe de evaluacion el cual sera valorado por los miembros de la Comisién Técnica.

3.5 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

3.5.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

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

Inspeccion visual de las caracteristicas del empaque primario donde se consigne la siguiente informacion: nombre del
fabricante o marca comercial, nimero de lote, fecha de vencimiento, temperatura de almacenamiento, nimero de catalogo.
Se aceptara presentar en las muestras la informacion del empaque tanto en idioma espafnol como en inglés. En caso de
presentarla en inglés debera aportar en la muestra una etiqueta con la respectiva traduccion al espanol.

3.5.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros
Segun lo descrito en el punto 3.3

3.6 Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacion, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningln riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra 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 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 Contratacion Administrativa.

4. EMPAQUES

4.1 Empaque Primario:

Las bolsas de sangre pueden presentarse en empaques individual o colectivos de no mas de 10 unidades. Cada bolsa
individual puede presentase en empaque Unico con sello de esterilidad, con proteccion a la humedad o efectos externos. El
empaque primario individual o colectivo debe indicar en idioma espafiol en su etiqueta al menos la siguiente informacion:
nombre y codigo descriptivo de la bolsa, nombre del Fabricante, lote del producto, fecha de vencimiento, detalle descriptivo
del anticoagulante, entre otros.
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4.2 Empaque secundario:

En bolsa metalica, bandeja plastica u otro material que sea resistente y fuerte que proteja al producto en su transporte y
almacenamiento debidamente identificadas con la siguiente informacion en idioma espafiol: nombre del producto, nombre
del fabricante, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, codigo institucional, numero de lote y cantidad contenida. El
oferente debe indicar en la oferta el tipo de empaque a entregar.

4.3 Empaque Terciario:

En caja de carton corrugado resistente y fuerte que proteja al producto en su transporte y almacenamiento debidamente
identificadas con la siguiente informacion en idioma espafiol: nombre del producto, nombre del fabricante, fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento, codigo institucional, nimero de lote y cantidad contenida. El oferente debe indicar en la
oferta el tipo de empaque a entregar.
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