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JUEGO DE REACTIVOS PARA LA DETECCION DE FACTOR REUMATICO.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

1- Juego de reactivos para la deteccion de Factor Reumatico.

2- CARACTERISTICAS TECNICAS.

2.1 Juego de 50 pruebas o su equivalente en juego no menor de 25 pruebas.

2.2 Técnica de aglutinacion de particulas de latex o similar para la deteccion cualitativa y semicuantitativa de factores
reumatoides (FR) en suero humano. El reactivo contiene particulas de latex recubiertas de gama globulina humana.

2.3 Sin efecto prozona hasta concentraciones de 800 Ul/mL. Certificado de fabrica.

2.4 Que no interfieran las siguientes sustancias con el ensayo: hemoglobina (hasta 10 g/L), bilirrubina (hasta 20 mg/dL) y
lipemia (hasta 10 g/L). Certificado de fabrica.

2.5 Sensibilidad analitica: 5-15 Ul/mL, en las condiciones de ensayo establecidas. Certificado de fabrica.

2.6 Cada juego debe contener todo lo necesario para realizar las pruebas: laminas aplicadores, goteros, etc.

2. 7-Cada-juego-con-controles-positivos-y-negativos,-debidamente-identificados-
2.8 Todos los componentes de origen humano deben tener un resultado Negativo para el antigeno HBs, antigeno HCV y
para el anti-HIV (1/2).

2.9 Vida util no menor a 12 meses al ingreso en el Almacén General de la Institucion.

2.10 Que no requiera predilucién del suero. (muestra).

?.11 Presentar original o copia autenticada de certificado de calidad del producto, en caso de venir en otro idioma, se
debera aportar traduccion al idioma espafol y debe estar certificado por notario publico. En caso de resultar adjudicado el
oferente debera presentar el certificado original consularizado.

212 Cada juego debe tener un inserto con las especificaciones técnicas y los procedimientos de uso, en idioma espanol.
2.13 Indicar el numero de catalogo, en la oferta.

2. 14 Presentar copia legible de la pagina del catdlogo. se debera aportar traduccion al idioma espafol y debe estar
certificado por notario publico.

215 El fabricante debera presentar original o fotocopia certificada por Notario Publico del certificado de la Norma ISO
13485. De resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente consularizado o apostillada.

~ 16 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, como durante
fodo 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.
t=n caso de no coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente rector que acredite su condicién de distribuidor autorizado en
cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S, esta condicion debe existir previo a la apertura de ofertas.

2.17. Reactivo debe tener la aprobacion de FDA, CE u otro organismo mundialmente reconocido.

3. MUESTRA
3.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras
Para control de calidad, con el sistema ofertado se deberé enviar la muestra a un centro de salud des?aﬁ?ﬁo la

Comision Técnica de Normalizacion y Compras, para la evaluacion respectiva, conforme a las especificacionés solicitad
en el cartel para lo cual deberan aportar los insumos necesarios para la aplicacion de la evaluacion al momgénto de realizar A
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JUEGO DE REACTIVOS PARA LA DETECCION DE FACTOR REUMATICO.

\‘Qx-u—.—
la evaluacion técnica del producto. Asi mismo se deben adjuntar los catalogos y especificaciones del funcionamiento de la
prueba, en idioma espanol.

3.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 1 juego de 50 pruebas o su equivalente en juegos de 25, debidamente sellados e identificados con nombre del
fabricante.

Presentar ademas el arte del empaque primario.

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

3.3.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de comisidn, el tipo de prueba se realiza mediante los
organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los érganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segun corresponda. Ademas, se utiliza

el-sistema métricodecimal;, medidas defongitud, pesoy devolumen, (mediante instrumentos como regla, fupa, centimetro;,
eslereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

3.3.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

I .as muestras de reactivo e insumos deberan enviarse al Centro de salud asignados por la Comision para realizar el andlisis
de laboratorio.  Estos realizan un andlisis técnico que incluye Control de Calidad en los productos suministrados para
verificar el 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:

l.es corresponde a los miembros de la Comision Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas
atras.

lLas pruebas de laboratorio seran realizadas por los funcionarios del Laboratorio Clinico asignado por la comision. Dicho
centro emitira un informe de evaluacion el cual sera valorado por los miembros de la Comisiéon 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
producto, casa fabricante o marca comercial, numero de pruebas, nimero de lote, fecha de vencimiento y temperatura de
almacenamiento.

3.5.2 Metodologia

Se realizaran pruebas con los controles positivos y negativos para determinar el desempefio del producto. se analizaran 20
pruebas positivas y 20 pruebas negativas. Las 10 restantes de la muestra se utilizaran para posibles reprocesos y
diluciones.

El reporte se realizara de acuerdo con la metodologia ofrecida.
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JUEGO DE REACTIVOS PARA LA DETECCION DE FACTOR REUMATICO.

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

La no presentacion de la muestra producird un impacto negativo en la prestacién 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 bioldgica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitard 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 que resulte recomendada se mantendra en custodia para verificar homogeneidad del ingreso. Resto de muestra
pueden ser retiradas de acuerdo a lo establecido en la ley. Asimismo, al producto que resulte adjudicado, se le realizaréa la
misma valoracion a cada entrega para verificar que cumpla con las especificaciones requeridas. Tanto la caja como el

producto interno debentenerfosimpresos de fabrica, NO-SEACEPTANETIQUETAS

4- EMPAQUE

4.1 EMPAQUE PRIMARIO

I-mpaque individual, que garantice la integridad del producto, con al menos la siguiente informacién: nombre del producto,
casa fabricante o marca comercial, nimero de pruebas, numero de lote, fecha de vencimiento y temperatura de
almacenamiento.

4.2 EMPAQUE SECUNDARIO

Caja de carton, que garantice la integridad del producto, con al menos la siguiente informacion: nombre del producto, casa

fabricante o marca comercial, nimero de pruebas, nimero de lote, fecha de vencimiento y temperatura de almacenamiento.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE LABORATORIO CLINICO
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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
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Seleccione la opcion que corresponde:
CODIGO: 2-88-74-0080.

FECHA: 10-11-2020

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

(
(

Las modificaciones corresponden a:

(
(

X) Por valoracién de oficio del ente técnico
() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
) Solicitud planteada mediante recurso de objecion

) Correcciones ortograficas o de redaccion
() Actualizacidn de datos técnicos de los articulos
X) Ampliacion de especificaciones técnicas

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

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

2. CARACTERISTICAS TECNICAS.

2.2 Técnica de aglutinacion de particulas de
latex o similar.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS.

2.2 Técnica de aglutinacion de particulas de latex o
similar para la  deteccion  cualitativa y
semicuantitativa de factores reumatoides (FR) en
suero humano. El reactivo contiene particulas de
latex recubiertas de gama globulina humana.

2.3 Cada juego debe contener todo lo
necesario para realizar las pruebas: laminas
aplicadores, goteros, etc.

2.4 Cada juego con controles positivos y
negativos, debidamente identificados.

2.5 Vida il no inferior a 12 meses a su
ingreso al pais.

2.6 Que no requiera predilucion del suero.
(muestra).

2.7 Presentar certificado de control de
calidad, de los lotes ofrecidos como muestra.
Deben ser originales o debidamente
autenticados y en idioma espafiol o con
traduccion oficial.

2.3 Sin efecto prozona hasta concentraciones de
800 Ul/mL. Certificado de fabrica.

2.4 Que no interfieran las siguientes sustancias con
el ensayo: hemoglobina (hasta 10 g/L), bilirrubina
(hasta 20 mg/dL) y lipemia (hasta 10 g/L).
Certificado de fabrica.

2.5 Sensibilidad analitica:  5-15 Ul/mL, en las
condiciones de ensayo establecidas. Certificado de
fabrica.

2.6 Cada juego debe contener todo lo necesario
para realizar las pruebas: laminas aplicadores,
goteros, etc.

2.7 Cada juego con controles positivos y negativos,
debidamente identificados.

Relerencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segan 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

) GERENCIA LOGISTICA
_ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

2.8 Cada juego debe tener un inserto con las
especificaciones técnicas y los
procedimientos de uso, en idioma espafiol.

2.9 Indicar el numero de catélogo, en la
oferta.

2.10 Presentar copia legible de la pagina del
catalogo.

2.11 Para efectos de verificar la calidad del
insumo medico ofertado, el fabricante debera
presentar original o fotocopia certificada por
Notario Publico del certificado de la Norma
ISO 13485. De resultar adjudicado debera
presentar el certificado original debidamente
consularizado o fotocopia certificada por
notario publico vigente del certificado de la
Norma 1SO 13485.

2.8 Todos los componentes de origen humano
deben tener un resultado Negativo para el antigeno
HBs, antigeno HCV y para el anti-HIV (1/2).

2.9 Vida 0til no menor a 12 meses al ingreso en el
Almacén General de la Institucion.

210 Que no requiera predilucion del suero.
(muestra).

2.11 Presentar original o copia autenticada de
certificado de calidad del producto, en caso de venir
en otro idioma, se debera aportar traduccion al
idioma espafol y debe estar certificado por notario
publico. En caso de resultar adjudicado el oferente
debera  presentar el  certificado  original
consularizado.

2.12 Adjuntar original, copia certificada 0
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 Biomeédico 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, esta
condicion debe existir previo a la apertura de
ofertas.

2.12 Cada juego debe tener un inserto con las
especificaciones técnicas y los procedimientos de
uso, en idioma espaiiol.

2.13 Indicar el nimero de catalogo, en la oferta.

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-

1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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g @z _ 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

2.14 Presentar copia legible de la pagina del
catalogo se debera aportar traduccion al idioma
espafiol y debe estar certificado por notario publico..

2.15 El fabricante debera presentar original o
fotocopia certificada por Notario Publico del
certificado de la Norma ISO 13485. De resultar
adjudicado debera presentar el certificado original
debidamente consularizado o apostillada.

2.16 Adjuntar original, copia certificada ¢ 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, 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, deberd estar siempre vigente
ante la Caja Costarricense de Seguro Social. El

Registro—Sanitariodebe 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, esta condicion debe existir previo a la apertura de
ofertas.

2.17. Reactivo debe tener la aprobacién de FDA, CE
u otro organismo mundialmente reconocido.

El cambio favorece a la Institucion en:

Las pruebas de antigeno se utilizan para aumentar la capacidad de respuesta de los laboratorios
en los niveles locales para el diagnéstico COVID-19, segtn los lineamientos nacionales.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

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

*Considerando el posible impacto econdmico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
aspecto deseable, se debera de incluir tabla de 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 y/o sustantivos del objeto,
impactan al registro de proveedores en los siquientes aspectos:

o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente™ () SI' (x ) NO

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segan oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) (x)SI ()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
utilizaciéon 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

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

DinJos¢ Fabfo Hetrera Alvarado Dra. Maria de los Angeles Acufia Rodriguez Dra. Ménica Henriquez Garcia
Coordinador
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