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SET DE DIALISIS PERITONEAL DOMICILIAR, DE USO CRONICO SEGUN
SISTEMA DE DOBLE BOLSA MAS ACCESORIOS, BOLSAS DE 2 LITROS CON
GLUCOSA AL 2.3%.

Nombre del Articulo:

Set de Dialisis Peritoneal Ambulatoria, de uso cronico segun sistema de doble bolsa mas accesorios, con sistema de doble
bolsa de 2000 cc al 2,3% de concentracidon de dextrosa.

Descripcion del Articulo:
Set completo que permita las aplicaciones de intercambio intra peritoneal.

Sistema de bolsa gemela para diélisis peritoneal cronica, que debera ser un sistema de circuito completamente cerrado,
con mecanismo de seguridad que durante la desconexion y cierre, la punta del prolongador no permita exponer el extremo
distal, ni el trayecto de la luz interna de este al medio o aire ambiente, para evitar el riesgo de contaminacion o infeccién.

La conexion del sistema de doble bolsa con el prolongador debe darse de forma retractil, dentro de este Ultimo, para
minimizar durante la conexion el riesgo de contaminacion.

Este Set debe tener un mecanismo para guiar al paciente en una forma simple y segura, durante los pasos de infusion,
purgado, drenaje y cierre del sistema, evitando que se cometan errores durante el procedimiento.

El prolongador que se utilice con este Set debe tener algun tipo de tapa y clave de seguridad de facil manejo para el
paciente y que permita reforzar el cierre del sistema al finalizar el procedimiento. Debe ser liviano, y tener una longitud de
30 a 40 cm, para proporcionar mayor comodidad y flexibilidad al paciente en el momento de realizar el tratamiento.

Por el tipo de insumo se debe garantizar que la compafia brindaréa un programa de entrenamiento al personal de
Enfermeria y a los pacientes que se inician el sistema, con charlas bimestrales de refuerzo, ademas de propiciar el
material didactico necesario para llevar a cabo la educacion de los pacientes.

Esterilidad:

El vencimiento de la esterilidad no debe ser menor a los 18 meses al momento de su ingreso al Aimacén General de la
Institucion.

Compatibilidad:

El sistema debe ser compatible con el Set cédigo 2-36-01-0555 Set de Dialisis Peritoneal Domiciliar, segun sistema doble
bolsa de 2000 cc al 1.5% de concentracion de dextrosa y 2-36-01-0557 Dialisis Peritoneal Domiciliar, segun sistema doble
bolsa de 2000 cc al 4.25% de concentracion de dextrosa.

Empaque Primario:

Individual, estéril, marcado con el nombre de la casa fabricante, nu de)lote, fecha de vencimiento de la esterilidad,
caodigo institucional 2-36?»01568, cédigo de barras y unidad de copSumo.

A
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Empaque secundario:

En cajas de cartdn resistentes que protejan el producto, conteniendo de 4 a 8 unidades, marcado con la cantidad, casa
fabricante, numero de lote, pais de origen, fecha de vencimiento de la esterilidad, codigo institucional: 2-36-01-0568.,
codigo de barras y unidad de distribucion.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas);
las mismas deben venir por aparte debidamente identificadas. Igualmente se solicita para todos los documentos adjuntos,
los cuales deben venir con su portada indicando a qué documento y a cual oferta corresponde. Indicar con total claridad
numeros de teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados.

- Folleto educativo para el personal y el paciente.

- Catalogo Original de la casa fabricante o copia del mismo certificado por un notario publico de Costa Rica, donde pueda
verificarse la muestra con el nimero de referencia.

-Copia del certificado de tercera parte otorgado al fabricante por organismo internacionalmente reconocido (TUV-BSI-SGS-
MI-MOODY-DQS-AOQC-MOODY INTERNATIONAL CERTIFICATION-DEKRA-ITSZDH-ZERT-ANSI-RAB-FDA u otros
reconocidos) donde se especifique que ha implantado y mantiene un sistema de control de calidad de acuerdo a los
requisitos establecidos en la fabricacion de este articulo (debe especificar los alcances del certificado). La Copia debe venir
debidamente certificada por un notario publico de Costa Rica.

-Copia del certificado de cumplimiento que confirme el cumplimiento de las Normas ISO. Debe venir debidamente
certificada por un notario publico de Costa Rica.

Estos certificados deben traer el nimero de registro otorgado por el organismo acreditador.

Deben estar vigente, y en caso de venir en idioma extranjero acompafarse de una traduccion oficial al espafiol.

- Informe de analisis emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante con sus resultados sobre el producto,
incluyendo:

A- Fecha de analisis

B-Analisis especifico sobre la solucion Dextrosa 1.5%
|-Concentracion

|1-Esterilidad

lll-ldoneidad de uso

C- Casa fabricante-

D-Pais de origen- ‘
// A / /Q/ /// {20
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E-Normas de calidad aplicada en la fabricacién

F-Material de fabricacién

G-pruebas de esterilidad, fisicoquimicas, biolégicas y microbiolégicas cuyos parametros incluyen: Pirégenos-toxicidad-
hermeticidad- capacidad de flujo-acabado- - Especificar normas de calidad aplicadas.

Debe ser: ORIGINAL, no tener mas de 6 meses emitido al momento de presentarlo, firmada por el jefe de control de calidad
del fabricante, nombre completo, en espafiol o acompafarse de una traduccion fiel certificada por notario publico. Dado
que este informe es de primera parte (fabricante) no se aceptan copias.

El oferente que resulte adjudicatario debe presentar con cada lote entregado, un informe de analisis con estos mismos
requerimientos. Sin este, no se recibira la mercaderia.

- 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.

Presentar una unidad de muestra en su empaque original de fabrica con sus correspondientes accesorios. La muestra sera
analizada organolépticamente por los miembros de la comision técnica. El tipo analisis a la muestra se realiza mediante los
organos de los sentidos, ademas 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 tratamiento para la finalidad que
seran adquiridas. La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la
preservacion de la salud de la poblacién, donde las verificacion de las especificaciones técnicas es necesaria para la
adquisicién de un producto de maxima calidad sin ninguin 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 el analisis del
producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear desabastecimiento y compras desconcentradas que no se
ajustan a economias de escala y estandares de calidad. Muestra no forma parte de la licitacion total.

-Adjuntar original, copia certificada 6 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, 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, 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.

DR. MANUEL CERDAS CALDERON
Coordinador M\
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DRA. SARA FERNANDEZ ROJA
Sub-Coordinadora
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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: 2-36-01-0568
Fecha: 23 de abril del 2019

Seleccione la opcién que corresponde:

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

(x) Por valoracién 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)
() Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
Nombre del Articulo: Nombre del Articulo:

Set de Dialisis Peritoneal Ambulatoria, de | Set de Didlisis Peritoneal Ambulatoria,
uso crénico segun sistema de doble bolsa | de uso crénico segun sistema de doble
mas accesorios, con sistema de doble bolsa | bolsa mas accesorios, con sistema de
de 2000 cc al 2,3% de concentracién de | doble bolsa de 2000 cc al 2,3% de
dextrosa. concentracién de dextrosa.

Descripcidn del Articulo: Descripcidn del Articulo:

Set completo que permita las aplicaciones | Set completo que permita las
de intercambio intra peritoneal. aplicaciones de intercambio intra

peritoneal.
Sistema de bolsa gemela para didlisis

peritoneal crénica, que deberd ser un | Sistema de bolsa gemela para didlisis
sistema de circuito completamente | peritoneal crénica, que debera ser un
cerrado, con mecanismo de seguridad que | sistema de circuito completamente
durante la desconexion y cierre, la punta | cerrado, con mecanismo de seguridad
del prolongador no permita exponer el | que durante la desconexién vy cierre, la
extremo distal, ni el trayecto de la luz | punta del prolongador no permita
interna de este al medio o aire ambiente, | exponer el extremo distal, ni el trayecto
para evitar el riesgo de contaminacion o | de la luz interna de este al medio o aire
infeccion. ambiente, para evitar el riesgo de

contaminacion o infeccion.
La conexidn del sistema de doble bolsa con

el prolongador debe darse de forma | La conexion del sistema de doble bolsa

retrdctil, dentro de este ultimo, para | con el prolongador debe darse de forma
minimizar durante la conexidn el riesgo de | retractil, dentro de este Ultimo, para
contaminacién. minimizar durante la conexion el riesgo

de contaminacion.
Este Set debe tener un mecanismo para

guiar al paciente en una forma simple y | Este Set debe tener un mecanismo para
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JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
segura, durante los pasos de infusidn, | guiar al paciente en una forma simple y

purgado, drenaje y cierre del sistema, | segura, durante los pasos de infusion,
evitando que se cometan errores durante | purgado, drenaje y cierre del sistema,
el procedimiento. evitando que se cometan errores

durante el procedimiento.
El prolongador que se utilice con este Set

debe tener algln tipo de tapa y clave de | El prolongador que se utilice con este
seguridad de facil manejo para el paciente | Set debe tener algun tipo de tapa y
y que permita reforzar el cierre del sistema | clave de seguridad de facil manejo para
al finalizar el procedimiento. Debe ser | el paciente y que permita reforzar el
liviano, y tener una longitud de 30 a 40 cm, | cierre del sistema al finalizar el
para proporcionar mayor comodidad vy | procedimiento. Debe ser liviano, y tener
flexibilidad al paciente en el momento de | una longitud de 30 a 40 cm, para
realizar el tratamiento. proporcionar mayor comodidad vy
flexibilidad al paciente en el momento
Por el tipo de insumo se debe garantizar R T ——
que la compafiia brindard un programa de
entrenamiento al personal de Enfermeria y | Por el tipo de insumo se debe garantizar
a los pacientes que se inician el sistema, | que la compafiia brindard un programa
con charlas bimestrales de refuerzo, | de entrenamiento al personal de
ademds de propiciar el material didactico | Enfermeria y a los pacientes que se
necesario para llevar a cabo la educacidn | inician el sistema, con charlas
de los pacientes. bimestrales de refuerzo, ademds de
propiciar el material didactico necesario
para llevar a cabo la educacion de los

pacientes.

Esterilidad: Esterilidad:

El vencimiento de la esterilidad no debe ser | El vencimiento de la esterilidad no debe
menor a los 18 meses al momento de su | ser menor a los 18 meses al momento
ingreso al Almacén General de Ila | de suingreso al Almacén General de la

Institucion. Institucion.
rCompatibilidad: Compatibilidad:

El sistema debe ser compatible con el Set | El sistema debe ser compatible con el
cédigo 2-36-01-0555 Set de Didlisis | Set cddigo 2-36-01-0555 Set de Dialisis
Peritoneal Domiciliar, segin sistema doble | Peritoneal Domiciliar, segin sistema
bolsa de 2000 cc al 1.5% de concentracion | doble bolsa de 2000 cc al 1.5% de
de dextrosa y 2-36-01-0557 Dialisis | concentraciéon de dextrosa y 2-36-01-
Peritoneal Domiciliar, segin sistema doble | 0557 Didlisis Peritoneal Domiciliar,
bolsa de 2000 cc al 4.25% de concentracion | segin sistema doble bolsa de 2000 cc al

de dextrosa. 4.25% de concentracion de dextrosa.
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
Empaque Primario: Empaque Primario:

Individual, estéril, marcado con el nombre | Individual, estéril, marcado con el
de la casa fabricante, nimero de lote, | nombre de la casa fabricante, numero
fecha de vencimiento de la esterilidad, | de lote, fecha de vencimiento de la
cédigo institucional 2-36-01-0568, cddigo | esterilidad, codigo institucional 2-36-01-

de barras y unidad de consumo. 0568, codigo de barras y unidad de
consumo.
Empaque secundario: Empaque secundario:

En cajas de cartdn resistentes que protejan | En cajas de cartdn resistentes que
el producto, conteniendo de 4 a 8 | protejan el producto, conteniendo de 4
unidades, marcado con la cantidad, casa | a 8 unidades, marcado con la cantidad,
fabricante, nimero de lote, pais de origen, | casa fabricante, nimero de lote, pais de
fecha de vencimiento de la esterilidad, | origen, fecha de vencimiento de Ia
codigo institucional: 2-36-01-0568., codigo | esterilidad, cddigo institucional: 2-36-

de barras y unidad de distribucion. 01-0568., codigo de barras y unidad de
distribucion.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:
Si el o los oferentes participantes
presentan varias ofertas

(bases/alternativas); las mismas deben
venir por aparte debidamente
identificadas. Igualmente se solicita para
todos los documentos adjuntos, los
cuales deben venir con su portada
indicando a qué documento y a cual
oferta corresponde. Indicar con total
claridad nimeros de teléfonos de la
empresa actualizados y ademas uno o
varios correos, igualmente actualizados.

Muestras: - Folleto educativo para el personal y el

paciente.
Presentar una unidad de muestra en su

empaque original de fabrica con sus | - Catalogo Original de la casa fabricante
correspondientes accesorios. La muestra | o copia del mismo certificado por un

serd analizada organolépticamente por los | notario publico de Costa Rica, donde
miembros de la comisién técnica. El tipo | pueda verificarse la muestra con el
analisis a la muestra se realiza mediante los | nimero de referencia.

organos de los sentidos y, en aplicacion a

. . -Copia del certificado de tercera parte
los pacientes en caso de ser necesario,

ademds se utiliza el sistema de métrico otorgado al fabricante por organismo
decimal, medidas de peso y de volumen internacionalmente reconocido (TUV-
/] \ BSI-SGS-MI-MOODY-DQS-A0QC-

Referencia Oficio DTBS0465-2008 /A lualizndo segtin 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

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

segin corresponda, para verificar el
cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el tratamiento para la
finalidad que seran adquiridas. La
presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de
articulos destinados a la preservacion de la
salud de la poblacion, donde las
verificacion de las especificaciones técnicas
es necesaria para la adquisicion de un
producto de maxima calidad sin ningln
riesgo para la salud. La no prestacién de la
muestra produciria un impacto negativo
en la prestacion de los servicios de salud,
ya que la ausencia de la misma imposibilita
el andlisis del producto que se desea
recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras
desconcentradas que no se ajustan a
economias de escala y estandares de
calidad.

Muestra no forma parte de la licitacion
total.

MOODY INTERNATIONAL
CERTIFICATION-DEKRA-ITSZDH-ZERT-
ANSI-RAB-FDA u otros reconocidos)
donde se especifigue que ha
implantado y mantiene un sistema de
control de calidad de acuerdo a los
requisitos establecidos en la fabricacién
de este articulo (debe especificar los
alcances del certificado). La Copia debe
venir debidamente certificada por un
notario publico de Costa Rica.

2- Folleto educativo para el personal y el

paciente. que confirme el cumplimiento de las
Normas 1SO. Debe venir debidamente
certificada por un notario publico de
Costa Rica.
Estos certificados deben traer el
numero de registro otorgado por el
organismo acreditador.
Deben estar vigente, y en caso de venir
en idioma extranjero acompafiarse de
una traduccion oficial al espafiol.
- Informe de andlisis emitido por el
laboratorio de control de calidad del
fabricante con sus resultados sobre el
producto, incluyendo:

A

A- Fecha de andlisis E

-Copia del certificado de cumplimiento

7Actualizado segiin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018
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SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
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Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

B-Analisis especifico sobre la solucién
Dextrosa 1.5%

[-Concentracidn
|I-Esterilidad
Ill-ldoneidad de uso
C- Casa fabricante-
D-Pais de origen-

E-Normas de calidad aplicada en la
fabricacion

F-Material de fabricacion

G-pruebas de esterilidad,
fisicoquimicas, bioldgicas y
microbiolégicas  cuyos  pardmetros

incluyen: Pirégenos-toxicidad-
hermeticidad- capacidad de flujo-
acabado- - Especificar normas de

calidad aplicadas.

Debe ser: ORIGINAL, no tener mas de 6

meses emitido al momento de
presentarlo, firmada por el jefe de
calidad del fabricante,
nombre completo,

acompafiarse de una traduccién fiel

control de
en espafiol o

certificada por notario publico. Dado
que este informe es de primera parte
(fabricante) no se aceptan copias.

referencia.

3- Catalogo Original de la casa fabricante o
copia del mismo certificado por un notario
publico de Costa Rica, donde pueda
verificarse la muestra con el numero de

El oferente que resulte adjudicatario
debe presentar con cada lote
entregado, un informe de andlisis con

,'Af-"ﬂﬂ.uq,‘
estos mismos requerimientos. Sin este, K iy,
no se recibira la mercaderia.

/4

SG;—”I\‘/I I-MOODY-DQS-A0OQC-MOODY

4--Copia del certificado de tercera parte
otorgado al fabricante por organismo
internacionalmente reconocido (TUV-BSI-

- MUESTRAS: Si el o los oferent

participantes presentan varias ofertass

(bases/alternativas); las mismas debe
venir  debidamente = empacadas e

alizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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

INTERNATIONAL  CERTIFICATION-DEKRA-
ITSZDH-ZERT-ANSI-RAB-FDA u otros
reconocidos) donde se especifique que ha
implantado y mantiene un sistema de
control de calidad de acuerdo a los
requisitos establecidos en la fabricacion de
este articulo (debe especificar los alcances
del certificado). La Copia debe venir
debidamente certificada por un notario
publico de Costa Rica.

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
numeros de teléfonos de la empresa
actualizados y ademas uno o varios
correos, igualmente actualizados.

5-Copia del certificado de cumplimiento
que confirme el cumplimiento de las
Normas ISO. Debe venir debidamente
certificada por un notario publico de Costa
Rica.

Estos certificados deben traer el nimero
de registro otorgado por el organismo
acreditador.

Deben estar vigente, y en caso de venir en
idioma extranjero acompafiarse de una

traduccion oficial al espafiol.

Presentar una unidad de muestra en su
empaque original de fabrica con sus
correspondientes accesorios. La
muestra serd analizada
organolépticamente por los miembros
de la comisién técnica. El tipo analisis a
la muestra se realiza mediante los
organos de los sentidos, ademads 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 tratamiento para
la finalidad que seran adquiridas. La
presentaciéon de las muestras es
indispensable dado que se trata de
articulos destinados a la preservacion
de la salud de la poblacidon, donde las
verificacion de las especificaciones
técnicas es necesaria para la adquisicion
de un producto de maxima calidad sin
ningun riesgo para la salud. La no
prestacion de la muestra produciria un
impacto negativo en la prestacién de los
servicios de salud, ya que la ausencia de
la misma imposibilita el analisis del
producto que se desea recomendar, lo
cual puede acarrear desabastecimiento
y compras desconcentradas que no se
ajustan a economias de escala vy
estandares de calidad. Muestra no
forma parte de la licitacion total.
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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

6- Informe de andlisis emitido por el
laboratorio de control de calidad del
fabricante con sus resultados sobre el
producto, incluyendo:

A- Fecha de andlisis

B-Analisis especifico sobre la solucién
Dextrosa 1.5%

|-Concentracion
lI-Esterilidad
[l-ldoneidad de uso
C- Casa fabricante-
D-Pais de origen-

E-Normas de calidad aplicada en la
fabricacion

F-Material de fabricacion

G-pruebas de esterilidad, fisicoquimicas,
biolégicas 'y  microbiolégicas  cuyos
parametros incluyen: Pirégenos-toxicidad-
hermeticidad- capacidad de flujo-acabado-
- Especificar normas de calidad aplicadas.

Debe ser: ORIGINAL, no tener mds de 6
meses emitido al momento de presentarlo,
firmada por el jefe de control de calidad
del fabricante, nombre completo, en
espafiol o acompafiarse de una traduccién
fiel certificada por notario publico. Dado
que este informe es de primera parte
(fabricante) no se aceptan copias.

El oferente que resulte adjudicatario debe
presentar con cada lote entregado, un
informe de analisis con estos mismos
requerimientos. Sin este, no se recibira la
mercaderia.

-Adjuntar original, copia certificada ¢
carta de aprobacion del Registro
Sanitario de Equipo y Material
Biomédico asi como sus anexos (cuando
corresponda) los cuales deberdn 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,
serd responsabilidad del oferente
realizar los tramites de renovacion
dentro un periodo que no afecte el
proceso de la contratacién asi como las
entregas, es decir, deberd 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.

Adjuntar original, copia certificada 6 carta
de aprobacion del Registro Sanitario de

- 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
Equipo y Material Biomédico asi como sus

anexos (cuando corresponda) los cuales
deberédn estar vigentes desde el momento
de la apertura asi como durante todo el
proceso de la contrataciéon hasta su
entrega total. En caso de que el Registro
Sanitario de Equipo y Material Biomédico
esté en proceso de vencerse, serd
responsabilidad del oferente realizar los
trdmites de renovacion dentro un periodo
que no afecte el proceso de la contratacién
asi como las entregas, es decir, deberd
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.

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 ? No aplica

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)*

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
aspecto deseable, se debera de incluir tabla de ponderacién en donde el precio sea el elemento de
mayor peso porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

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

o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () Sl (x ) NO ’\@,‘fﬁff /1/%;\

o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO %‘ . 0/0Q

o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI (x )NO y @ <

=1 -

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razén de/s - 5
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar " costamca §
ampliamente dicha modificacion, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible 'a\%f/m?ﬁ;\'\\*‘\“\' /

LR e

R

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

( j V/ Pagina 8 de 9
4 &

- o> .



] 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

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 PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA

ACTIVIDA CONTRACTUAL

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE NEFROLOGIA

i

z Rojas_.~“Dr. ‘Gus'._tav'odRam'b's;
BCOORDINADORA™ Jiménez
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PPN ) GERENCIA LOGISTICA
] @z _ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-36-01-0568

Fecha: 23 de abril de 2019

Descripcion: Set de Dialisis Peritoneal Ambulatoria, de uso cronico segiin sistema de doble bolsa
mas accesorios, con sistema de doble bolsa de 2000 cc al 2,3% de concentracion de dextrosa.

Indicacion de uso: insumo necesario para el procedimiento de terapia de didlisis peritoneal continua
ambulatoria en pacientes con enfermedad renal crénica grado 5

Consecuencias de no contar con el insumo: muerte por uremia y otras complicaciones de la
enfermedad renal cronica.

Descripcion del impacto del insumo: esencial para la terapia sustitutiva en pacientes con
enfermedad renal crénica.

Criticidad del insumo: altamente critico debido a que la ausencia de terapia pone en riesgo
inminente de muerte al paciente con enfermedad renal crénica avanzada.

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacién del
producto: Si.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE NEFROLOGIA

i
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~Dr. Gerardo

Dr. Emesto Castig {4
% _.~~Barquero Fernandez

Sére Fémnandez Rojés
Aguilar
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