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DESCRIPCION: HISOPO RECOLECTOR DE MUESTRAS EN TUBO CON MEDIO DE TRANSPORTE LIQUIDO.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

SISTEMA PARA LA TOMA, Y TRANSPORTE Y PRESERVACION DE MUESTRAS CLINICAS, LISTO PARA SU USO,
COMPATIBLE CON LA INOCULACION Y PROCESAMIENTO AUTOMATIZADO, ASI COMO MANUAL, COMPUESTO
POR:

- HISOPO O ESCOBILLON DE POLIESTIRENO DE GRADO MEDICO DE ALTA CALIDAD, CON PUNTO DE
INTERRUPCION MOLDEADO Y CABEZA DE DACRON, RAYON, NYLON O POLIESTER FLOCADO TIPO ESTANDAR
QUE GARANTICE LA MAXIMA ABSORCION Y ELUCION DE LA MUESTRA EN EL MEDIO.

- TUBO CON TAPA DE CIERRE HERMETICO, CON AL MENOS 1 ML DE MEDIO DE TRANSPORTE LiQUIDO QUE
PERMITA EL TRANSPORTE DE MULTIPLES MICROORGANISMOS Y/O AGENTES VIRALES, ASEGURANDO SU
VIABILIDAD HASTA EL MOMENTO DEL ANALISIS.

- LOS COMPONENTES DEL SISTEMA DEBEN SER ESTERILES.
- CADA SISTEMA DEBE VENIR EN EMPAQUE INDIVIDUAL

- EL TUBO DEBE TRAER UNA ETIQUETA ADHERIDA PARA PODER IDENTIFICAR EL MISMO CON LOS DATOS DEL
PACIENTE. EL PRODUCTO DEBE ALMACENARSE A TEMPERATURA ENTRE 5-25°C HASTA SU USO. DEBE TENER
UNA VIDA MEDIA SUPERIOR A 12 MESES A SU INGRESO A LA BODEGAS DEL ALMACEN GENERAL DE LA
INSTITUCION.

EMPAQUE:

EMPAQUE PLASTICO INDIVIDUAL RESISTENTE, IMPERMEABLE, QUE GARANTICE LA ESTERILIDAD DEL
PRODUCTO Y QUE LE DE PROTECCION DURANTE SU TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO. DEBE TENER EN LOS
SIGUIENTES IMPRESOS DE FABRICA: NOMBRE DEL PRODUCTO, CASA FABRICANTE, FECHA DE VENCIMIENTO Y
NUMERO DE REFERENCIA.

PRESENTAR CERTIFICADO DE CALIDAD DEL PRODUCTO DEL FABRICANTE.

Presentar certificado de Norma ISO 13485 vigente que garantice la calidad de fabricacion del producto ofrecido. Presentar
copia debidamente autenticada por Notario Publico. En caso de resultar adjudicado debera presentar este certificado
original, debidamente apostillado, y si esta en otro idioma debe presentar traduccion oficial al espanol. Si el pais de
fabricacion del producto no es firmante del Convenio Internacional de Apostillado debera presentar los documentos
consularizados

De conformidad con el articulo 62 del Reglamento a la Ley de Contratacién Administrativa se permitira la presentacion de
una traduccion libre para los certificados e informacion complementaria en idioma distinto al espanol que acompainien las
proformas y las ofertas, cuando se esté en presencia de una compra excepcional amparada en los articulos 139 nciso
140 y 146 del Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa la cual debera realizarse mediante decfaracién baj
juramento.
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Finalidad para lo cual se solicitan las muestras

Para control de calidad del producto ofertado se debera aportar muestra, conforme a las especificaciones solicitadas en el
cartel.

Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 10 unidades del producto ofertado, debidamente sellados e identificados con nombre del fabricante.

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

Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de comision, 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 6rganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamanio, segun corresponda. Ademas, se utiliza
el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro,
estereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

Pruebas de Laboratorio u otros:

No aplica

Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

Corresponde a los miembros de la Comision Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas atras.
Melodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

Metlodologia 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 determine: Sistema constituido por hisopo
recolector y medio de transporte liquido, segtn las especificaciones técnicas. Facilidad de ruptura del punto de interrupcién
moldeado. Cantidad de medio de transporte liquido. Etiqueta adherida al frasco que permita anotar nombre completo,
numero y fecha (de 5 cm x 3 cm = 5 mm).

Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

No aplica

Otras consideraciones: /
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La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacién 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 presentacién de la muestra producira un impacto negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya que la
ausencia de las mismas imposibilita la certeza en el producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas que no se ajustan a economias de escala.

En caso de que, durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o biolégica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y certifique los
aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de Seguro
Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

/ COMISIO TE({C‘\NICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE LABORATORIOS CLINICOS

|

Coordingdor

Z

Dra. Monica™Henriquez Garcia

Dra. Maria de los Angeles Acufia Rodriguez

o RS b 0eelen© W
/%Lé{.‘ E/ﬁ( Cee

4. Katherine Pacheto Solan

=

lPagina 0003 de 0004 Usuario: MVINDASC



C.C.8.S. 20/11/2020

REPORTE NO DEFINIDO 11:54:37
sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO
Codigo 2 88 10 0018 Nivel de Usuario C Versién Ficha Técnica: 0004

HISOPO RECOLECTOR DE MUESTRAS EN TUBO CON MEDIO DE TRANSPORTE
LIQUIDO.

b ( %Qemotﬁan_\ &

Pagina 0004 de 0004 Usuario: MVINDASB




) 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

Seleccione la opcion que corresponde:
CODIGO: 2-88-10-0018.

FECHA: 20/11/2020

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

Por valoracion de oficio del ente técnico

(x)

() 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
()

() Ampliacion de especificaciones técnicas

(cambios de forma)

Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)

(cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

SISTEMA PARA LA TOMA, Y TRANSPORTE Y
PRESERVACION DE MUESTRAS CLINICAS, COMPATIBLE
CON LA INOCULACION Y  PROCESAMIENTO
AUTOMATIZADO, ASI COMO MANUAL, COMPUESTO POR

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

SISTEMA  PARA LA TOMA, Y TRANSPORTE Y
PRESERVACION DE MUESTRAS CLINICAS, LISTO PARA
SU USO, COMPATIBLE CON LA INOCULACION Y
PROCESAMIENTO AUTOMATIZADO, ASI COMO MANUAL,
COMPUESTO POR

- HISOPO O ESCOBILLON DE POLIESTIRENO, CON
CABEZA DE DACRON, RAYON, O POLIESTER FLOCADO
TIPO ESTANDAR QUE GARANTICE LA MAXIMA
ABSORCION Y ELUCION DE LA MUESTRA EN EL MEDIO.

- HISOPO O ESCOBILLON DE POLIESTIRENO DE GRADO
MEDICO DE ALTA CALIDAD, CON PUNTO DE
INTERRUPCION MOLDEADO Y CABEZA DE DACRON,
RAYON, NYLON O POLIESTER FLOCADO TIPO
ESTANDAR QUE GARANTICE LA MAXIMA ABSORCION Y
ELUCION DE LA MUESTRA EN EL MEDIO.

- EL TUBO DEBE TRAER UNA ETIQUETA PARA PODER
IDENTIFICAR EL MISMO CON LOS DATOS DEL
PACIENTE. EL PRODUCTO DEBE ALMACENARSE A
TEMPERATURA ENTRE 5-25°C HASTA SU USO. DEBE
TENER UNA VIDA MEDIA SUPERIOR A 12 MESES A SU
INGRESO A LA BODEGAS DEL ALMACEN GENERAL DE
LA INSTITUCION,

- EL TUBO DEBE TRAER UNA ETIQUETA ADHERIDA
PARA PODER IDENTIFICAR EL MISMO CON LOS DATOS
DEL PACIENTE. EL PRODUCTO DEBE ALMACENARSE A
TEMPERATURA ENTRE 5-25°C HASTA SU USO. DEBE
TENER UNA VIDA MEDIA SUPERIOR A 12 MESES A SU
INGRESO A LA BODEGAS DEL ALMACEN GENERAL DE
LA INSTITUCION.

PRESENTAR EL ISO 13485 VIGENTE.

Presentar certificado de Norma ISO 13485 vigente que
garantice la calidad de fabricacion del producto ofrecido.
Presentar copia debidamente autenticada por Notario
Publico. En caso de resultar adjudicado debera presentar
este certificado original, debidamente apostillado, y si
estd en otro idioma debe presentar traduccion oficial al
espafiol. Si el pais de fabricacion del producto no es
firmante del Convenio Internacional de Apostillado
debera presentar los documentos consularizados

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 espafiol que acompaiien las proformas y las
ofertas, cuando se esté 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
declaracién bajo juramento.

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-20 18)
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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

PRESENTAR MUESTRAS DEL PRODUCTO. MUESTRA
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras

Para control de calidad del producto ofertado se debera
aportar muestra, conforme a las especificaciones
solicitadas en el cartel.

Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 10 unidades del producto ofertado,
debidamente sellados e identificados con nombre del
fabricante.

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

Las muestras seran analizadas organolépticamente por
los miembros de comision, el tipo de prueba se realiza
mediante los érganos de los sentidos. Al referirse a las
propiedades organolépticas, estas son las que se
perciben con los organos de los sentidos, como la
textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el
tamafio, seglin corresponda. Ademas, se utiliza el
sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de
volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa,
centimetro, estereoscopio, seglin corresponda) para
verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que
seran adquiridas.

Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

Responsable Técnico de realizar las pruebas y
responsables de Valorarlas:

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

Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:
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 determine: Sistema constituido por
hisopo recolector y medio de transporte liquido, segtn
las_especificaciones técnicas. Facilidad de ruptura del

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

punto de interrupcion moldeado. Cantidad de medio de
transporte liquido. Etiqueta adherida al frasco que
permita anotar nombre completo, niimero y fecha (de 5
cmx 3 cm*5mm).

Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros
No aplica
Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado
que se trata de articulos destinados a la preservacion de
la salud de la poblacidn, 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 producira un impacto
negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya
que la ausencia de las mismas imposibilita la certeza en
el producto que se desea recomendar, lo cual puede
acarrear desabastecimiento y compras desconcentradas
que no se ajustan a economias de escala.

En caso de que, durante el analisis organoléptico de
cualquiera de las muestras, se presente duda razonable
sobre la calidad y seguridad fisica y/o biolégica del
producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar
el articulo a un analisis especializado hecho por un
laboratorio certificado por el Ente Costarricense de
Acreditacion, que verifique y certifique los aspectos
puestos en duda sobre las caracteristicas del producto,
todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado
(contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de
Investigacion y Evaluacion de Insumos para verificar
homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la
Caja Costarricense de Seguro Social, el resto de las
muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo
establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la Ley
General de Contratacion Administrativa.

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 ? ‘
LAS MODIFICACIONES CORRESPONDEN ASPECTOS DE FORMA Y DE REDACCION. Modificacion sequn la

instruccion en los oficios AGM-SIEI-1035-2020. sequn las instrucciones emitidas por Despacho de

Gerencia oficio GL-1748-2020, referencia oficio GL-1672-2020. Compras excepcionales.

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
__ AREADE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(x) Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.

(x ) 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 ylo sustantivos del objeto.
impactan al registro de proveedores en los siguientes aspectos:

e Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () Sl (x)NO
e Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
e Amplia la cartera de posibles oferentes (no registrados) ()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 Institucién y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademas 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 PRINCIPIOS GENERALES QUE RIGEN LA

ACTIVIDA CONTRACTUAL

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO
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0 IHerrera Alvarado Dra. Maria de los Angeles Acuiia Rodriguez Dra. Mdrvica Henriquez Garcia
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) GERENCIA LOGISTICA
__ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-88-10-0018 Fecha: 20/11/2020

Descripcion: HISOPO RECOLECTOR DE MUESTRAS EN TUBO CON MEDIO DE
TRANSPORTE LIQUIDO.

Indicacion de uso: Sistema para la toma, transporte y preservacion de muestras clinicas
Consecuencias de no contar con el insumo: No se podria brindar un diagnostico oportuno al
paciente que presenta infeccién por microorganismos y o agentes virales

Descripcion del impacto del insumo: Permite la toma, transporte y preservacion de muestras
clinicas.

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 utilizacion de dicho insumo.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

Ivarado Dra. Morica Henriquez Garcia

Dra. Maria de los Angeles Acufia o i
o Marndelos frgeles A <prrris Ao @
Rodriguez Dra. Patricia Gonz Légsca ante

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



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

“Matriz de verificacion 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.

HISOPO RECOLECTOR DE MUESTRAS EN TUBO CON

Descripcién Del Producto MEDIO DE TRANSPORTE LIQUIDO.
Codigo 2-88-10-0018 (version 004/)

Puntos de control Pagina de Ficha

donde se indica

Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 002
Organolépticas 002
Pruebas de Laboratorio u otros N/A
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 002
Metodologia para pruebas Organolépticas 002
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros N/A
Otras consideraciones 003

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO
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