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KIT DESCARTABLE PARA TOMA DE GASES ARTERIALES.

KIT DESCARTABLE PARA LA TOMA DE GASES ARTERIALES
ESPECIFICACIONES:

1. AGUJAS (01 UNIDAD):

1.1. Tamaro 23G a 25G x 2.54 cms de longitud.

1.2. Acero inoxidable austenitico correspondiente a los tipos 11 - 12 y 20 segun la norma ISO 683-1-2016. Presentar
certificado de fabrica del cumplimiento con la norma, original o copia autenticada por notario publico, en idioma espafiol.
1.3. Punta tribiselada que permita una penetracion suave, sin dafio tisular. El acabado de toda superficie debe ser uniforme,
libre de fisuras, fracturas, grietas, areas rugosas, muescas, obstruccion, poros, corrosién a simple vista, o superposicion de
material extrafio. Debe estar firmemente anclada a pabelldn, el cual debe ser traslicido y venir protegido con un cobertor
de plastico fuerte, totalmente cerrado, que proteja la aguja y al usuario de accidentes, dicho cobertor puede ser parte
integral de la aguja, no debe ser un componente accesorio, cuya activacion de este mecanismo de bioseguridad no debe
ser reversible una vez activado.

1.4. Las agujas deben ser diferenciadas con el color universal de acuerdo a norma 1SO 6009:2016. Presentar certificado de
fabrica del cumplimiento con la norma, original o copia autenticada por notario publico, en idioma espariol.

2. BARRIL:

2.1. Jeringa de 3 cc de capacidad, desechable, estéril, atéxica e inerte, destinada para toma de sangre mediante puncion
arterial. Presentar certificado de fabrica original o copia autenticada por notario publico, en idioma espanol.

2.2. Con volumen de heparina no mayor al 10% de heparina litio liofilizada equilibrada electroliticamente para cualquiera de
los volimenes del rango de capacidad y que no sobrepase los 80 Ul/ml, con vida util no menor a dos afios. La heparina no
debe de interferir en la medicion ni en la concentracién de ningtin parametro en la gasometria, cooximetria, electrolitos o
lactato. Presentar certificado de fabrica original o copia autenticada por notario publico, en idioma espafiol del
cumplimiento.

2.3. La jeringa debe adaptarse a los gasdmetros de andlisis de sangre instalados actualmente en los laboratorios clinicos
de la CCSS.

2.4. Cada cc dividido en décimas vy la escala debe ser a su vez, cada medio cc marcada con una linea mayor y
numeéricamente a partir de 0.5cc.

2.5. Debe ser fabricado de polipropileno, trasltcido, consiste en un cilindro alargado, fuerte y resistente. En su extremo
distal debe terminar en un pitén o pivote tipo luer tip, luer lock o luer slip que permita la adaptacion de la aguja y que debe
estar centralizado. Presentar certificado de fabrica original o copia autenticada por notario publico, en idioma espanol.

3. EMBOLO:

3.1. Esta pieza debe ajustar perfectamente al cilindro, deslizarse suavemente permitiendo la salida y entrada de la sangre
sin ningun esfuerzo. El otro extremo del embolo consiste en un disco plano que facilita su empuije.

3.2. En esta parte final al unirse al disco de empuje, el barril debe tener un reforzamiento especial que impida que el
émbolo se doble, rompa o salga en forma accidental.

4. TAPON DEL EMBOLO:
4.1. Debe adaptar perfecta y firmemente al émbolo y ser de grado farmacéutico para evitar que reaccione con la sangre y la
heparina con la que entra en contacto.

5. TAPON DEL PIVOTE O TAPON IMPERMEABLE AL AIRE
5.1 Debe incluir untapén seguridad impermeable al aire que impida el intercambio gaseoso después de la puncion, con

ajuste perfecto al/pivote que | pida su desprendimiento 7
s iy
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PRESENTAR CON LA OFERTA:

1. Catalogo original de la casa fabricante, donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra presentada. En
el catalogo debe venir la foto del producto con su respectivo nimero de referencia y descripcion. En caso de presentar
copias o documentos bajados de internet, deberan venir certificados por notario publico de Costa Rica. En caso de venir en
idioma extranjero, debe acompanarlo de traduccion oficial al espafiol, original.

2. Adjuntar original o fotocopia autenticada por Notario Publico del certificado de tercera parte otorgado al fabricante por
organismo internacionalmente reconocido (TUV, SGS, MI, MOODY, DQS, AOQC, MOODY INTERNATIONAL
CERTIFICATION, DEKRA, ITSZDH, ZERT, ANSI, RAB), de la Norma ISO 13485.

Debe especificar los alcances del certificado y el nimero de registro otorgado por el organismo acreditador. Deben estar
vigentes, y en caso de venir en idioma extranjero acompafiarse de una traduccion fiel, oficial y original al espafiol.

3. Adjuntar original o fotocopia autenticada por Notario Publico del informe de analisis emitido por el laboratorio de control
de calidad del fabricante, en idioma espafiol. En-caso de venir en idioma extranjero, debe acompafiarse de una traduccién
fiel al espafiol original, autenticada. Debe venir firmado por el jefe del Laboratorio de Control de Calidad, ademas indicar el
nombre completo de quien firma. Debe estar vigente en el momento de la presentacion de la oferta, donde se garantice vy
especifique:

a. Método de esterilidad.

b. Cantidad de heparina litio liofilizada equilibrada electrénicamente.

c. Producto libre de pirégenos y no téxico.

4. Adjuntar original, copia certificada o carta de aprobacién 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, sera responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacién 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 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.

5. 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: ndmeros de
teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados.

5.1 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 25 unidades en su empagque 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 traduccién 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.

5.2 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:

5.2.1 Organolépticas:

Las muestras seran an das organolépticamente por los miembros de la Comision, el tipo de prueba se realiza mediante
los 6rganos de los | referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los oérganos
de los sentidos, como la textur: ,‘el color, el peso, consistencia, elasticidad, diﬁnsiones, segun corresponda. Ademas, se
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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.

5.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
Las muestras seran enviadas a un laboratorio clinico de la C.C.S.S, con el fin de verificar el funcionamiento correcto y
acople a los gasémetros instalados.

5.3 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:
Les corresponde Unicamente a los miembros de la Comision Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo
descrito en el punto 5.4.1.

5.4 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

5.4.1 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 metroldgicas, utilizando el sistema meétrico 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.

5.5 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:
Se evaluara un total de 20 unidades de la muestra y se valoraran los siguientes aspectos

Caracteristicas a evaluar: Si cumple No cumple

Tamano 23G a 25G x 2.54 cm de longitud

Ajuste de la aguja a la jeringa (que no se desprenda).

Resistencia de la aguja a puncion

Evidencia de deformidades en la punta de la aguja

Sistema para tapar aguja de facil manipulacion para prevenir accidentes

Caracteristicas del barril
Debe adaptarse a los gasémetros de analisis de sangre instalados en los centros

Caracteristicas del émbolo
Ajustar al cilindro, sin ofrecer resistencia a la entrada de sangre.

El émbolo no se dobla, rompe o sale en forma accidental

Caracteristicas del tapon del émbolo
Debe adaptar perfecta y firmemente al émbolo

TAPON DEL PIVOTE O TAPON IMPERMEABLE AL AIRE
Ajuste perfecto al pivote, que no se desprenda

Z
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5.6 Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la resguardo 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 ninguin riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producira un impacto negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya que su
ausencia impide verificar la calidad y funcionalidad del producto que se desea recomendar, lo cual puede generar atrasos,
fallos de calidad, 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 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 con el plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a
la Ley General de Contratacion Administrativa.

6-La vigencia no debe ser menor a 20 meses a partir del ingreso del producto a los almacenes de la CCSS.

7-EMPAQUES:

EMPAQUE PRIMARIO:

Individual, hermético que de proteccion y preserve la esterilidad. Con una cara transparente v la otra de papel grado médico
Tipo Blister o ambas caras transparentes o de aluminio, con abre facil ubicado en el extremo proximal, que facilite la
apertura sin ninguna dificultad y sin riesgo de contaminar el producto. Debe traer, al menos, la jeringa completa, la aguja
con su respectiva cubierta de bioseguridad, el tapdn del pivote o el tapén impermeable al aire, la bolsa destinada para el
transporte con cierre ziploc, logo de bioseguridad y cédigo 2-88-61-0110 y ademas de una etiqueta adhesiva que indique:
a. Nombre del Paciente

b. Numero de Cama

c. Numero de Identificacion

Debe tener impreso de fabrica o en etiqueta traducido en idioma espafiol lo siguiente:
. Nombre registrado del producto

. Capacidad

. Uso Indicado

. Numero de Lote

. Numero de Referencia de acuerdo al catalogo

. Pais de Origen

. Nombre del Fabricante

. Fecha de vencimiento de la esterilidad y método utilizado

9-Debe indicar: "PRODUCTO DE UN SOLO USO","LIBRE DE LATEX"

O NO A WN -

Si las impresiones vienen en idioma inglés, debera traer un sticker en espafiol que sea traduccion fiel del mismo con todas
las especificaciones y colocado en un lugar diferente, para que no quede sobrepuesto a la informacién suministrada en

inglés.
|/ Z 2 ()
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EMPAQUE SECUNDARIO

En cajas de cartén de 50 o 100 unidades, fuertes y resistentes originales de fabrica que den proteccion al producto. Deben
tener impreso de fabrica los mismos datos solicitados en el empaque primario, ademas de especificar la Cantidad
Contenida, Numero de Referencia, Nimero de Lote, logo de bioseguridad y codigo 2-88-61-0110. Todo en idioma espafiol.
El proveedor debe especificar en su oferta la cantidad en el empaque y cantidad en la que ofrece su producto (de los
indicados en el cartel)

Notas:

1-El proveedor que resulte adjudicado debe presentar certificado de calidad del lote que se esta entregando, acompafiado
de un informe de analisis del mismo lote, que abarque los puntos del que presentaron con el de la oferta e incluir fecha de
vencimiento, la cual debe ser acorde a lo solicitado. Debe ser en espafiol 6 acompaifiar de una traduccion fiel original. El
mismo debe presentarse con el ingreso de la mercaderia en la Seccién de Recibo de mercaderia del Area de
Almacenamiento y Distribucion y se adjuntaran con las muestras correspondientes a la Comisién para su valoracién. La
presentacion de estos documentos es un requisito indispensable para la valoracion del articulo.

TABLA DE PONDERACION

1. Precio de la oferta........cccccoeeeciieeiciccnieececne, 80%

Definicion: Cantidad cobrada por el bien o servicio.

% precio: Monto ofrecido por la oferta de menor precio*80
Monto ofrecido por la oferta a calificar

2. Mejords TetNolOgiCaS v sesmsmsmimssssinmvvissmmismsmis 20%
2.1 Al que ofrezca un dispositivo adicional de fabrica que permita al usuario evacuar burbujas del aire mediante un sistema
cerrado de captura para evitar salpicaduras y que a su vez funcione como tapén para el transporte

S]T0 U1 o TSR 10%.

2.2 Al oferente que ofrezca doble bolsa de seguridad para el transporte de la
TY VUGS i snsvs svsimnnsssnsmus s saosuassaiasses 685 m st s o smmmn s e Kom e g mm Ao s S St R i S R S 7%.

2.3 Al oferente cuyo kit contenga dos o mas de estos insumos como: desinfectantes, gasa,
CUTAS . e e e 3%

COMISI = NORMALIZACION Y COMPRAS LABORATORIO CLINICO -

WO gy

Dra. Maria ie 0S ing%ﬂcuﬁa Rodriguez
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) GERENCIA LOGISTICA
_ AREADE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-88-61-0110 Fecha: 15/01/2021

Descripcién: KIT DESCARTABLE PARA TOMA DE GASES ARTERIALES.

Indicacion de uso: Una adecuada muestra de sangre arterial permite la determinacién de PH,
presion de oxigeno y diéxido de carbono, y la concentracién de bicarbonato, que son
fundamentales para la valoracion objetiva de la funcién respiratoria y el equilibrio dcido-base de
los pacientes.

Consecuencias de no contar con el insumo: No contar con este insumo afecta la posibilidad de
toma de muestras de sangre requeridas para diagnosticar ciertos problemas de salud en las
unidades de urgencias, cuidados intensivos, neonatos y sala de operaciones.

Descripcion del impacto del insumo: El kit para toma de gases arteriales garantiza la obtencién
de una muestra de calidad para conocer el origen de una insuficiencia respiratoria.

Criticidad del insumo: Alta

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacién del
producto: Las unidades prestadoras de salud cuentan con la infraestructura y el equipamiento
necesario para la utilizacién de dicho insumo.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

Coordinador

L

Dra. Maria de Tos

A ngeles Acuna

Z /z/g;/oe gc/élfo‘

'a/ Katherine Pacleco Sola

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

Dra. Ménica Henriquez Garcia

Rodriguez Dra. Patricia Gonzéalez Cascante



2-88-61-0110 15/01/2021
Seleccione la opcién que corresponde:

, 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

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

) Por valoracién de oficio del ente técnico

(
(

Las modificaciones corresponden a:

X
() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes). .
) Solicitud planteada mediante recurso de objecion

(x) Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
(X)  Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
() Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en Ficha Técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
ESPECIFICACIONES: ESPECIFICACIONES:

1.1. AGUJAS (01 UNIDAD): Tamario 23G a 25G x
2.54 cms de longitud.

1.2. Acero inoxidable austenitico correspondiente a
los tipos 11 - 12 y 20 segun la norma 1SO 683-1-
2016.

1.4 Las agujas deben ser diferenciadas con el color
universal de acuerdo a norma ISO 6009:2016.

1. AGUJAS (01 UNIDAD):

1.1 Tamafio 23G a 25G x 2.54 cms de longitud.

1.2 Acero inoxidable austenitico correspondiente a
los tipos 11 - 12 y 20 segun la norma 1SO 683-
1-2016. Presentar certificado de fabrica del
cumplimiento con la norma, original o copia
autenticada por notario publico, en idioma
espariol.

1.4 Las agujas deben ser diferenciadas con el
color universal de acuerdo a norma SO
6009:2016. Presentar certificado de fabrica
del cumplimiento con la norma, original o
copia autenticada por notario ptiblico, en
idioma espariol.

2. BARRIL:

2.1 Jeringa de 3 cc de capacidad, desechable,
esteril, atoxica e inerte, destinada para toma de
sangre mediante puncion arterial.

2.2 Con volumen de heparina no mayor al 10% de

2. BARRIL:

2.1 Jeringa de 3 cc de capacidad, desechable,
estéril, atoxica e inerte, destinada para toma de
sangre mediante puncién arterial. Presentar
certificado de fabrica original o copia
autenticada por notario publico, en idioma
espariol.

2.2 Con volumen de heparina no mayor al 10% de

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

2.5

heparina litio liofilizada equilibrada
electroliticamente para cualquiera de los
volimenes del rango de capacidad y que no
sobrepase los 80 Ul/ml, . La heparina no debe
de interferir en la medicién ni en la
concentracion de ningun parametro en la
gasometria, cooximetria, electrolitos o lactato.

Debe ser fabricado de polipropileno, traslicido,
consiste en un cilindro alargado, fuerte y
resistente. En su extremo distal debe terminar
en un piton o pivote tipo luer tip, luer lock o luer
slip que permita la adaptacion de la aguja y
que debe estar centralizado.

heparina litio liofilizada equilibrada
electroliticamente  para cualquiera de los
volimenes del rango de capacidad y que no
sobrepase los 80 Ul/ml, con vida ttil no menor a
dos afios. La heparina no debe de interferir en la
medicion ni en la concentracion de ningln
pardmetro en la gasometria, cooximetria,
electrolitos o lactato. Presentar certificado de
fabrica original o copia autenticada por
notario publico, en idioma espafol del
cumplimiento.

2.5 Debe ser fabricado de polipropileno, traslicido,
consiste en un cilindro alargado, fuerte y
resistente. En su extremo distal debe terminar
en un pitén o pivote tipo luer tip, luer lock o luer
slip que permita la adaptacion de la aguja y
que debe estar centralizado. Presentar
certificado de fabrica original o copia
autenticada por notario publico, en idioma
espariol.

3. EMBOLO:

3.1 Esta pieza debe ajustar perfectamente al
cilindro, deslizarse suavemente permitiendo la
salida y entrada de la sangre sin ningiln
esfuerzo. El otro extremo del embolo consiste
en un disco plano que facilita su empuje.

3.2 En esta parte final al unirse al disco de
empuje, el barril debe tener un
reforzamiento especial que impida que el
émbolo se doble, rompa o salga en forma
accidental.

4. TAPON DEL EMBOLO:

4.1. Debe adaptar perfecta y firmemente al émbolo y
ser de grado farmacéutico para evitar que reaccione
con la sangre y la heparina con la que entra en
contacto.

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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, 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

5. TAPON DEL PIVOTE O TAPON IMPERMEABLE
AL AIRE

5.1 Debe incluir un tapén de seguridad
impermeable al aire que impida el intercambio
gaseoso después de la puncion, con ajuste
perfecto al pivote que impida su
desprendimiento.

PRESENTAR CON LA OFERTA:

3. Adjuntar original o fotocopia autenticada por Notario
Publico del informe de analisis emitido por el laboratorio
de control de calidad del fabricante, en idioma espafiol.
En caso de venir en idioma extranjero, debe
acompariarse de una traduccion fiel al espafiol original.
Debe venir firmado por el jefe del Laboratorio de Control
de Calidad, ademéas indicar el nombre completo de
quien firma. Debe estar vigente en el momento de la
presentacion de la oferta, donde se garantice vy
especifique:

a. Método de esterilidad.

PRESENTAR CON LA OFERTA:

3. Adjuntar original o fotocopia autenticada por Notario
Publico del informe de analisis emitido por el laboratorio
de control de calidad del fabricante, en idioma espafiol.
En caso de venir en idioma extranjero, debe
acompanarse de una traduccion fiel al espafiol original.
Debe venir firmado por el jefe del Laboratorio de Control
de Calidad, ademas indicar el nombre completo de
quien firma. Debe estar vigente en el momento de la
presentacion de la oferta, donde se garantice y
especifique:

a. Método de esterilidad.

b. Cantidad de heparina litio liofilizada equilibrada
electrénicamente.

c. Producto libre de pirégenos y no toéxico.

5. MUESTRAS:

5.1 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 02 cajas 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 deberd acompafiarse 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 espafiol.

5.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

5. MUESTRAS:

5.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:
Para valoracion de las caracteristicas del insumo
ofertado por parte de los miembros de la Comision
Técnica, el proveedor debe presentar 25 unidades
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 acompanarse 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 espariol.

5.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

Las muestras seran enviadas a un laboratorio
clinico de la C.C.S.S, con el fin de verificar el
funcionamiento correcto y acople a los gasémetros
instalados.

5.5 Metodologia para pruebas de Laboratorio u
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JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en Ficha Técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

5.5 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

otros:
Se evaluard un total de 20 unidades de la muestra y
se valoraran los siguientes aspectos.

Caracteristicas a evaluar

Si No
cumple | cumple

Tamafo 23G a 25G x 2.54
cm de longitud
Ajuste de la agujaala
jeringa (que no se
desprenda).
Resistencia de la aguja a
puncion
Evidencia de
deformidades en la punta
de la aguja
Sistema para tapar aguja
de facil manipulacién para
prevenir accidentes1
Caracteristicas del barril
Debe adaptarse a los
gasometros de anélisis de
sangre instalados en los
centros

Caracteristicas del émbolo
Ajustar al cilindro, sin
ofrecer resistencia a la
entrada de sangre.

El émbolo no se dobla,
rompe o sale en forma
accidental
Caracteristicas del ta

Debe adaptar perfecta y
firmemente al émbolo

TAPON DEL PIVOTE O TAPON IMPERMEABLE

AL AIRE

on del émbolo

Ajuste perfecto al pivote,
que no se desprenda

7-EMPAQUES:

EMPAQUE PRIMARIO:

Individual, hermético que de proteccion y preserve la
esterilidad. Con una cara transparente y la otra de papel
grado médico Tipo Blister o ambas caras transparentes
o de aluminio, con abre facil ubicado en el extremo
proximal, que facilite la apertura sin ninguna dificultad y

7-EMPAQUES:

EMPAQUE PRIMARIO:

Individual, hermético que de proteccion y preserve la
esterilidad. Con una cara transparente y la otra de papel
grado medico Tipo Blister o ambas caras transparentes
o de aluminio, con abre facil ubicado en el extremo
proximal, que facilite la apertura sin ninguna dificultad y
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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

sin riesgo de contaminar el producto. Debe traer, al
menos, la jeringa con sus respectivo tapon.

. Nombre registrado del producto

. Capacidad

. Uso Indicado

. Nimero de Lote

5. Numero de Referencia de acuerdo al catalogo

6. Pais de Origen

7. Nombre del Fabricante

8. Fecha de vencimiento de la esterilidad y método
utilizado

AN -

EMPAQUE TERCIARIO:

En cajas de carton de 50 o 100 unidades, fuertes y
resistentes originales de fabrica que den proteccion al
producto. Deben tener impreso de fabrica los mismos
datos solicitados en el empaque primario, ademas de
especificar la Cantidad Contenida, Numero de
Referencia, Nimero de Lote, logo de bioseguridad y
codigo 2-88-61-0110. Todo en idioma espariol.

EMPAQUE CUATERNARIO:

Se da como variable opcional que el producto ademéas
de su empaque terciario se entregue en cajas que
contengan de 4000, 5000 a 10000 unidades marcadas
con letras de 2 a 3 cms. con Numero de Lote, Pais de
Origen, Nombre del Articulo, Siglas CCSS, Cadigo 2-88-
61-0110.

El proveedor debe especificar en su oferta la cantidad
en el empaque y cantidad en la que ofrece su producto
(de los indicados en el cartel)

sin riesgo de contaminar el producto. Debe traer, al
menos, la jeringa con su respectivo tapon. Debe tener
impreso de fabrica o en etiqueta traducido en
idioma espaniol:

1. Nombre registrado del producto

2. Capacidad

3. Uso Indicado

4. Nimero de Lote

5. Numero de Referencia de acuerdo al catalogo

6. Pais de Origen

7. Nombre del Fabricante

8. Fecha de vencimiento de la esterilidad y método
utilizado

9-Debe indicar: "PRODUCTO DE UN SOLO
USO""LIBRE DE LATEX"

Se elimina este punto

Se elimina este punto

Notas:

1-El proveedor que resulte adjudicado debe presentar
certificado del lote que se esta entregando,
acompafiado de un informe de anélisis del mismo lote,
que abarque los puntos del que presentaron con el de la
oferta e incluir fecha de vencimiento de la esterilidad la
cual debe ser acorde a lo solicitado. Debe ser en
espafiol 6 acompaiiar de una traduccion fiel original. El
mismo debe presentarse con el ingreso de la
mercaderia en la Seccion de Recibo de mercaderia del
Area de Almacenamiento y Distribucion y se adjuntaran
con las muestras correspondientes a la Comision para
su valoracion. La presentacion de estos documentos es

Notas:

1-El proveedor que resulte adjudicado debe presentar
certificado de calidad del lote que se esta entregando,
acompafiado de un informe de analisis del mismo lote,
que abarque los puntos del que presentaron con el de la
oferta e incluir fecha de vencimiento de la esterilidad la
cual debe ser acorde a lo solicitado. Debe ser en
espafiol 6 acompafiar de una traduccion fiel original. El
mismo debe presentarse con el ingreso de la
mercaderia en la Seccion de Recibo de mercaderia del
Area de Almacenamiento y Distribucion y se adjuntaran
con las muestras correspondientes a la Comision para
su valoracion. La presentacion de estos documentos es
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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

un requisito indispensable para la valoracion del
articulo.

un requisito indispensable para la valoracion del
articulo.

Tabla de Ponderacion
1. Preciode laoferta...........ccccoovvivevercereen, 75%
Definicion: Cantidad cobrada por el bien o servicio.

% precio: Monto ofrecido por la oferta de menor precio
X75
Monto ofrecido por la oferta a calificar

2.Mejoras TecnolOgiCas. ..........c..vvrrervrrsrerenenenn, 25%

2.1 Al oferente que incluya todos los componentes
mencionados dentro del empaque primario y secundario
dentro de un kit Unico original del fabricante, de alta
resistencia, sellado herméticamente, estéril, y que
cumpla con los impresos requeridos en el empaque
PIMAIIO. ..., 9%.

2.2 Al que ofrezca un dispositivo adicional de fabrica
que permita al usuario evacuar burbujas del aire
mediante un sistema cerrado de captura para evitar
salpicaduras y que a su vez funcione como tapon para
el transporte
SEJUIO......cviviiieiiieteeie e 9%.

2.3 Al oferente que ofrezca doble bolsa de seguridad
para el transporte de la muestra...................... 7%.

TABLA DE PONDERACION
1. Precio de laoferta........ccccooveverecrcicninn, 80%
Definicion: Cantidad cobrada por el bien o servicio.
% precio: Monto ofrecido por la oferta de menor

precio*80
Monto ofrecido por la oferta a calificar

2. Mejoras TecnolOgicas.............cccoeevveveeveereveeaen, 20%

2.1 Al que ofrezca un dispositivo adicional de fabrica
que permita al usuario evacuar burbujas del aire
mediante un sistema cerrado de captura para evitar
salpicaduras y que a su vez funcione como tapén para
el transporte
SEYUIO. ...ttt 10%.

2.2 Al oferente que ofrezca doble bolsa de seguridad
para el transporte de la
MUBSHA.......ooviiiiiicee e %.

2.3 Al oferente cuyo kit contenga dos o mas de estos
insumos como: desinfectantes, gasa,
EITERS e s e85 16 55 o mm s s ssemsmn s s 3%

Todas las indicaciones del codigo de barras para los
empaques se entregan en hoja adjunta.

Se elimina este punto.

Los cambios favorecen a la Institucion ya que se detallan y corrigen mejor las especificaciones del objeto
contractual, con el fin de adquirir un insumo de mayor calidad.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(x)
(x)

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

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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JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

*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 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 ylo sustantivos del objeto,
impactan al registro de proveedores en los siquientes aspectos:

e Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* ()SI (x)NO
e Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
e 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 Institucién y al usuario final, se deberd de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademés los elementos que hoy hacen imposible Ia
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 PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDA

CONTRACTUAL
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
. Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacién de Insumos
B 2539-1255, Fax 2539-0564

“Matriz de verificacién 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.

Descripcion Del Producto KIT DESCARTABLE PARA TOMA DE GASES ARTERIALES.

Codigo 2-88-61-0110 (version 014/ 15-01-2021/ 06 paginas)
Puntos de control Pagina de Ficha
donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 002

Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras

Organolépticas 002
Pruebas de Laboratorio u otros 002
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 003

Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 003

Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros 003

Otras consideraciones
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LABORATORIO CLINICO
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COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico

KIT DESCARTABLE PARA
TOMA DE GASES
CODIGO: 2-88-61-0110 DESCRIPCION: ARTERIALES

ANALISIS PARA LA DETERMINACION DE CLAUSULAS PENALES

Todo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante la carencia de reactivos u otros insumos necesarios en los servicios de Laboratorios, genera
horas de trabajo adicional al quehacer diario, generar los respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucién, y su posterior gestién por
parte del Area de Gestion de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como parémetro de referencia y complejidad la cantidad de items que
componen la contratacién, y el tipo de reactivo, adempas del tipo de incumplimiento o defecto en el objeto contractual, lo cual puede generar una inversién de
horas efectivas desde 1 a 20 seglin los recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro segin el andlisis del objeto
se seleccionara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como dato de partida un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el

andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionar una cantidad de horas entre 1 y 20 acorde al andlisis.

Horas Administrativas 10

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia 6 anticipada tiene un componente importante de trabajo e inversion de horas para trabajar
en los reportes, atencién de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el objeto, ademds que la no entrega del bien requeriria la
busqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, o subsanacién de lo incumplido, o espera del restablecimiento del servicio en algunos
casos asi como de tiempo para coordinacién de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversién desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo,
por lo que para efectos del andlisis se utilizard como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto

desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversién de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacion: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucién deben invertir en la gestion del incumplimiento el tiempo de entrega
dependiendo del bien tendra una afectacién en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se plantea en una escala de 1 a 60 con el siguiente
detalle seglin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comun) 60
Medico (1 a 20)
Administrativo (1 a20)

Breve Motivacién
Nivel 2 (uso industrial)
Medico (21 a 40)
IFuncional (21 a 40)

La carencia de este insumo afecta directamente la atencion oportuna de los pacientes, ya que no se
. . y

Nivel 3 (uso chmco) puede(n) tomar la(s) muestras(s) de sangre necesarias para la determinacién de gases arteriales
poniendo en riesgo la salud y la vida del paciente. El médico no puede brindar el diagnéstico y

Medicamentos (41 a 60) ’ ) :
tratamiento idéneo para corregir los trasdtornos respiratorios y/o metabdlicos de los pacientes. Lo

Consumibles (41 2 60) 60 que puede ocacionar complicaciones al paciente, prolongacién de la estancia hospitalaria y
Equipo (41 a 60) traslados de pacientes a otros centros de la red de servicios.
Nivel de Afectacién 90
e s e
Rango 3 Dias Habiles
Para este proceso de compra por o Porcentaje
8.33 %

cada dia de atraso se rebajara:

FECHA: 15/01/2021
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