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1-PRESENTACION

1.1 Aguja descartable para extraccion de sangre; estéril.

1.2 Cada aguja herméticamente cerrada, con sello de seguridad, faciimente desprendible.

1.3 Cada aguja debidamente etiquetada con al menos la siguiente informacién: nombre del fabricante o de la casa
comercial registrada, nimero de aguja y fecha de expiracion de esterilidad del producto. Preferiblemente fecha de
fabricacion.

2- CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1 Aguja No. 21G X 2.54 cm. Certificar

2.2 Atornillable al adaptador tipo luer, de poliestireno.

2.3 Cada aguja debe disponer de una vélvula de hule suave al tacto, de tal forma que permita el flebotomista intercambiar
tubos al vacio en forma facil y sin que el hule oponga resistencia, que no permita derrame de sangre ni rebote del tubo.

2.4 Presentar certificado del cumplimiento de la norma 1SO 13485 otorgada al fabricante del producto ofrecido. Se debe
presentar el certificado en original o fotocopia debidamente autenticada por notario publico, en caso de resultar adjudicado
se debe presentar el certificado debidamente consularizado. En caso de presentarse en idioma extranjero se debera
aportar traduccion oficial al idioma espafiol; en caso de que la traduccién sea una fotocopia, se debe presentar
debidamente autenticada por notario publico de Costa Rica.

2.5 Fecha de vencimiento no menor de 24 meses a su ingreso al pais. Presentar certificado del fabricante debidamente
autenticado.

2.6 Presentar analisis de calidad del producto realizado por el fabricante, donde indique los estudios realizados y la norma
lecnica de calidad aplicados. Se debe presentar el certificado en original o fotocopia debidamente autenticada por notario
publico, en caso de resultar adjudicado se debe presentar el certificado debidamente consularizado. En caso de
presentarse en idioma extranjero se debera aportar traduccion oficial al idioma espanol; en caso de que la traduccion sea
una fotocopia, se debe presentar debidamente autenticada por notario publico de Costa Rica.

2.7 Presentar certificado del método empleado para la esterilizacién del producto.

2.8 La aguja debe estar libre de particulas, de materia extrafia y libre de defectos, debidamente certificado.

2.9 Aguja tribiselada perfectamente afilado, que permita la facil penetracion en la piel. Se debe presentar certificado de
labrica en original o fotocopia debidamente autenticada por notario publico, en caso de resultar adjudicado se debe
presentar el certificado debidamente consularizado. En caso de presentarse en idioma extranjero se deberd aportar
traduccion oficial al idioma espafiol; en caso de que la traduccién sea una fotocopia, se debe presentar debidamente
autenticada por notario publico de Costa Rica.

2.10 Certificado de fabrica de que cumple con la condicién de atoxicidad y apirogeneidad, de acuerdo a las normas
internacionales. Se debe presentar certificado del fabricante en original o fotocopia debidamente autenticada por notario
publico, en caso de resultar adjudicado se debe presentar el certificado debidamente consularizado. En caso de
presentarse en idioma extranjero se debera aportar traduccion oficial al idioma espafol; en caso de que la traduccion sea
una fotocopia, se debe presentar debidamente autenticada por notario publico de Costa Rica, debidamente certificado.

2.11 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 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 renovacioén
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 Be/gm\iitario debe coincidir con el producto ofertado,
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proveedor y registrante. En 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.

3- OTRAS ESPECIFICACIONES

3.1 Indicar nimero exacto de catélogo y presentar original o fotocopia autenticada del diagrama de la aguja a ofrecer.

3.2 Panfleto inserto con indicaciones del manejo y precauciones de seguridad del producto.

3.3 Por cada 100 agujas se debera aportar un adaptador tipo luer para extracciones multiples. Deben ser adaptadores que
se ajusten apropiadamente a la aguja ofrecida. Libre de latex.

3.4 Por cada 100 agujas se debera aportar una cinta elastica o torniquete plano, libre de latex, de 25mm de ancho, 0.5mm
de grosor y no menor de 457 mm de largo, de superficie lisa.

3.5 Se aceptan copias de los certificados debidamente autenticados, de presentarse en otro idioma diferente al espanol
debe adjuntarse traduccion. El oferente que resulte adjudicado debe presentar dicha documentacion original debidamente
consularizada.

4. MUESTRA

4.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras

Para control de calidad, con el sistema ofertado se debera enviar la muestra a un centro de salud designado por la
Comision Técnica de Normalizacion y Compras, para la evaluacion respectiva, conforme a las especificaciones solicitadas
en el cartel para lo cual deberan aportar los insumos necesarios para la aplicacion de la evaluacién al momento de realizar
la evaluacion técnica del producto. Asi mismo se deben adjuntar los catalogos y especificaciones del funcionamiento de la
prueba, en idioma espaol.

4.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 200 unidades y 3 cintas elasticas o torniquete plano de las indicadas en el punto 3.4 del apartado de otras
especificaciones para control de calidad, de acuerdo a la ficha técnica con su adaptador correspondiente, debidamente
selladas e identificados con nombre del fabricante.

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

4.3.1 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 organos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, 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.

4.3.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

Las muestras de estos insumos deberan enviarse al Centro de salud asignados por la Comision para realizar el analisis de
aboratorio. Estos realizan un analisis técnico que incluye Control de Calidad en los productos suministrados para verificar

i

|
el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegura/leléc@aiiento para la finalidad que seran adquiridas.
[
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4.4 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

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

Las pruebas de laboratorio seran realizadas por los funcionarios del Laboratorio Clinico de Hospital San Juan de Dios.
Dicho centro emitira un informe de evaluacion el cual sera valorado por los miembros de la Comisién Técnica.

4.5 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

4.5.1 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 informaciéon: nombre del
producto, casa fabricante o marca comercial, nimero de lote, fecha de vencimiento y temperatura de almacenamiento.

4.5.2 Metodologia
Se evaluara un total de 100 unidades de la muestra y se valoraran los siguientes aspectos

Ajuste de la aguja al adaptador: que el ajuste de la aguja al adaptador no se desprenda.

Aguja: que la aguja no presente resistencia a la puncién

Punta de la aguja: Evidencia de deformidades en la punta

Cinta elastica o torniquete plano: Que sea flexible, de facil ajuste y mantenga presion (no se suelta)

Para el informe de evaluacion se aplicara el siguiente formato:

Representante:
Marca en etiqueta: Numero oferente:
Lote: Vencimiento:

Instrucciones: Para cada aguja y liga, marcar si o no en cada caracteristica. Debe haber correspondencia. Se detalla cada
caracteristica a ser evaluada:

Ajuste de la aguja al adaptador: que el ajuste de la aguja al adaptador no se desprenda.

Aguja: que la aguja no presente resistencia a la puncién

Punta de la aguja: Evidencia de deformidades en la punta

Cinta elastica o torniquete plano: Que sea flexible, de facil ajuste y mantenga presion (no se suelta)

Muestra Ajuste de la aguja al adaptador Aguja Punta de la aguja Cinta elastica o torniquete plano

4.6 Otras consideraciones:
La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacion, donde la verificaciéon 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 prestacion de los servicios de salud, ya que la
ausencia de las mismas imposibilita la certeza en yp’ro cto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas que no‘se ajustai a economias de escala.
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En caso de que, durante el anélisis 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 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 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 realizara la
misma valoracion a cada entrega para verificar que cumpla con las especificaciones requeridas. Tanto la caja como el
producto interno deben tener los impresos de fabrica, NO SE ACEPTAN ETIQUETAS

5. EMPAQUES
5.1 EMPAQUE PRIMARIO

Cajas de 100 agujas o su equivalente en cajas de 50 unidades, debidamente identificadas, con al menos la siguiente
informacion: nombre del producto, fecha de vencimiento, nimero de catalogo, tamafio y numero de aguja. Preferiblemente
fecha de fabricacion.

5.2 EMPAQUE SECUNDARIO

Caja de carton corrugado resistente y fuerte, que protejan al articulo en el transporte y almacenamiento, asi como contra el
polvo y la humedad, que garanticen la calidad y estabilidad del producto, con las medidas ajustables al producto para evitar
que este sufra dafios al manipularlas y/o estibarlas, debidamente identificadas con letras de 2 a 3 cms con la siguiente
informacion: nombre del producto, cédigo institucional, numero de lote, nombre de casa fabricante, pais de origen, fecha de
vencimiento, nimero de contrato u orden de compra, cantidad, tamafio y nimero de aguja, y marcada con las siglas de
C.C.S.8. Todo lo anterior en idioma espafiol. El oferente debe indicar en su oferta el tipo de embalaje que esta ofreciendo,
especificando la cantidad por caja
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COMISTON 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

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-88-90-0045 Fecha: 15/12/2020

Descripcion: AGUJA DESCARTABLE NO. 21 X 2,54 CM. PARA USO TUBOS AL VACIO

Indicacién de uso
Las agujas descartables se utilizan para efectuar la venopuncion o flebotomia a los usuarios y recolectar la
muestra de sangre para realizar las pruebas de laboratorio.

Consecuencias de no contar con el insumo:
De no contar con el insumo implicaria dejar de atender a los usuarios por falta de insumos para las
flebotomias, lo cual retrasaria el diagnostico y monitoreo de la dolencia o enfermedad de cada uno de ellos.

Descripcion del impacto del insumo:

El insumo tiene alto impacto en la fase preanalitica de los laboratorios clinicos, pues a través de su uso se
garantiza la obtencion de las muestras de sangre necesarias para realizar los examenes indicados por el
médico tratante.

Criticidad del insumo:
Alta

Indicacion sobre Ia disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion del producto:
Se cuenta con la infraestructura necesaria y el personal debidamente capacitado para el adecuado proceso de
la prueba.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

érrera Alvarado Dra. Moénica Henriquez Garcia

e " - < r
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Dra. Katherine Pacheco Solano™ Rodriguez Dra. Patricia

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



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 opcidn que corresponde:
CODIGO: 2-88-90-0045.

FECHA: 15/12/2020

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

(
(

Las modificaciones corresponden a;:

(
(%)

() Correcciones ortogréficas o de redaccion
) Actualizacion de datos técnicos de los articulos
Ampliacion de especificaciones técnicas

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

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

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

2- CARACTERISTICAS TECNICAS

2.2 Atornillable al adaptador correspondiente

2- CARACTERISTICAS TECNICAS

2.2 Atornillable al adaptador tipo luer, de poliestireno-

3- OTRAS ESPECIFICACIONES
3.3 Por cada 200 agujas se debera aportar un adaptador
con dispositivo de expulsion.

3.4 Por cada 100 agujas se debera aportar una cinta
elastica o torniquete. (para detener circulacion sanguinea
en el brazo).

3- OTRAS ESPECIFICACIONES

3.3 Por cada 100 agujas se debera aportar un adaptador tipo luer
para extracciones multiples. Deben ser adaptadores que se
ajusten apropiadamente a la aguja ofrecida. Libre de latex.

3.4 Por cada 100 agujas se debera aportar una cinta elastica o
torniquete plano, libre de latex, de 25mm de ancho, 0.5mm de
grosor y no menor de 457 mm de largo, de superficie lisa.

" 4- MUESTRAS

| 4.1 Presentar 3 cajas para control de calidad, de acuerdo
| a la ficha técnica con su adaptador correspondiente, la
' caja presentada debe estar totalmente sellada. Presentar
de procedimiento e informacién del producto, de
presentarse en idioma diferente al espafiol presentar
traduccion.

4.2 Las muestras seran enviadas a uno o varios
hospitales nacionales de la seguridad social, para su
valoracion.

4. MUESTRA

4.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras

Para control de calidad, con el sistema ofertado se debera
enviar la muestra a un centro de salud designado por la
Comision Técnica de Normalizacion y Compras, para la
evaluacion respectiva, conforme a las especificaciones
solicitadas en el cartel para lo cual deberan aportar los
insumos necesarios para la aplicacion de la evaluacion al
momento de realizar la evaluacion técnica del producto. Asi
mismo se deben adjuntar los catalogos y especificaciones
del funcionamiento de la prueba, en idioma espariol.

4.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 200 unidades y 3 cintas elasticas o torniquete
plano de las indicadas en el punto 3.4 del apartado de otras
especificaciones para control de calidad, de acuerdo a la

ficha técnica con su adaptador correspondiente,
debidamente selladas e identificados con nombre del
fabricante.

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

Referencia Oficio DTBS-04635-2008 /Actualizado segun 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

4.3.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los
miembros de comision, el tipo de prueba se realiza mediante
los 6rganos 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, 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.

4.3.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

Las muestras de estos insumos deberan enviarse al Centro
de salud asignados por la Comision para realizar el analisis
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.

4.4 Responsable Técnico de realizar las pruebas y
responsables de Valorarlas:

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

Las pruebas de laboratorio seran realizadas por los
funcionarios del Laboratorio Clinico de Hospital San Juan de
Dios. Dicho centro emitira un informe de evaluacion el cual
sera valorado por los miembros de la Comisién Técnica.

4.5 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

4.5.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

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

Inspeccién visual de las caracteristicas del empaque
primario donde se consigne la siguiente informacion:
nombre del producto, casa fabricante o marca comercial,
nimero de lote, fecha de vencimiento y temperatura de
almacenamiento.

4.5.2 Metodologia
Se evaluara un total de 100 unidades de la muestra y se
valoraran los siguientes aspectos

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

Ajuste de la aguja al adaptador: que el ajuste de la aguja al
adaptador no se desprenda.

Aguja: que la aguja no presente resistencia a la puncién
Punta de la aguja: Evidencia de deformidades en la punta
Cinta elastica o torniquete plano: Que sea flexible, de facil
ajuste y mantenga presion (no se suelta)

Para el informe de evaluacion se aplicard el siguiente
formato:

Representante:

Marca en Nimero
etiqueta: oferente:
Lote: | | Vencimiento:

Instrucciones: Para cada aguja y liga, marcar si o no en cada
caracteristica. Debe haber correspondencia. Se detalla cada
caracteristica a ser evaluada:

Ajuste de la aguja al adaptador: que el ajuste de la aguja al adaptador no
se desprenda.

Aguja: que la aguja no presente resistencia a la puncién

Punta de la aguja: Evidencia de deformidades en la punta

Cinta eléstica o torniquete plano: Que sea flexible, de facil ajuste y
mantenga presion (no se suelta)

Ajuste de o
Juste . Punta de la| elastica o
Muestra | la aguja al Aguja anili torniauete
adaptador gy g

plano

4.6 Otras consideraciones:

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

La no presentaciéon 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 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 anadlisis especializado hecho por un laboratorio
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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

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
realizara la misma valoracion a cada entrega para verificar
que cumpla con las especificaciones requeridas. Tanto la
caja como el producto interno deben tener los impresos de
fabrica, NO SE ACEPTAN ETIQUETAS

5.2 EMPAQUE SECUNDARIO

Caja de carton corrugado resistente y fuerte, que protejan
al articulo en el transporte y almacenamiento, asi como
contra el polvo y la humedad, que garanticen la calidad y
estabilidad del producto, con las medidas ajustables al
producto para evitar que este sufra dafios al manipularlas
ylo estibarlas, conteniendo de 500 a 2000 agujas méaximo,
debidamente identificadas con letras de 2 a 3 cms con la

| siguiente informacion: nombre del producto, codigo

institucional, numero de lote, nombre de casa fabricante,
pais de origen, fecha de vencimiento, nimero de contrato
u orden de compra, cantidad, tamafio y nimero de aguja,
y marcada con las siglas de C.C.S.S. Todo lo anterior en
idioma espafiol. El oferente debe indicar en su oferta el
tipo de embalaje que esta ofreciendo, especificando la
cantidad por caja

5.2 EMPAQUE SECUNDARIO

Caja de carton corrugado resistente y fuerte, que protejan al articulo en
el transporte y almacenamiento, asi como contra el polvo y la
humedad, que garanticen la calidad y estabilidad del producto, con las
medidas ajustables al producto para evitar que este sufra dafios al
manipularlas y/o estibarlas, debidamente identificadas con letras de 2 a
3 cms con la siguiente informacion: nombre del producto, codigo
institucional, nimero de lote, nombre de casa fabricante, pais de
origen, fecha de vencimiento, nimero de contrato u orden de compra,
cantidad, tamafio y numero de aguja, y marcada con las siglas de
C.C.S.S. Todo lo anterior en idioma espariol. El oferente debe indicar
en su oferta el tipo de embalaje que esta ofreciendo, especificando la
cantidad por caja

TABLA DE PONDERACION
1. PreCio....coocoviiiiiiniiiiisceie e, 90%
2. Mejoras tecnoldgicas...........cccovvvevveeenana, 10%

2.1 Se concedera un 10% al oferente que ofrezca agujas
que tengan incorporado un dispositivo para Bioseguridad

| posterior a la puncion.

TABLA DE PONDERACION

1o PIECIO. oo 100%

2. Se elimina este punto

2.1 Se elimina este punto

El cambio favorece a la Institucion en:

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 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)
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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

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

e Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () SI' (x )NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
e 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
bheneficio que traeria el producto para la Institucién y al usuario final, se deberéa de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacién 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

v SN
])ans@-l-'n o1 ]c]‘}‘ol'a/f\l varado Dra. Maria de los Angeles Acuia Roﬁriguez Dra. I\;l(éIIiéél Henriquez Garcia
Coordinado
\/

Salacza QU )@6
Dra. Patricia Gonzalgz Escalan

Dra. Katherine Pacheco Solano
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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 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.

AGUJA DESCARTABLE NO. 21 X 2,54 CM. PARA USO TUBOS AL
Descripcion Del Producto VACIO.
Cadigo 2-88-90-0045 version 19
Puntos de control Pagina de Ficha
donde se indica
- . . 002
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: Punto 4.1
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
- 002
Organolépticas Punto 4.3.1
. 002
Pruebas de Laboratorio u otros Punto 4.2.2
o ; 003
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas Punto 4.4
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas
. - 003
Metodologia para pruebas Organolépticas Punto 4.5
] . 003
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros Punto 4.5.2
Otras consideraciones 003-004
Punto 4.6

I~ COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
\ j;' | LABORATORIO CLINICO
A

W} i0 Herrera Alvarado Dra. Maria detosAngeles A Rodriguez Dra. Moénica Henriquez Garcia
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g

:?dfbk 77 W’

Dra. Patricia Goné,z

M \/L /) Analista
Licda. Marjcela Vindas Corrales

Oficinas Centrales C.C.S.S. Edificio Laureano Echandi / Piso 12 Teléfono: 2539-1255 Fax: 2539-0564 t

Dra. Katherine Pacheco Solano




COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico
AGUJA DESCARTABLE NO.

21X 2,54 CM. PARA USO
CODIGO: 2-88-90-0045 DESCRIPCION: TUBOS AL VACIO

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 Distribucion, y su posterior gestion por
parte del Area de Gestion de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que
componen la contratacidn, y el tipo de reactivo, adempas del tipo de incumplimiento o defecto en el objeto contractual, lo cual puede generar una inversion de
horas efectivas desde 1 a 20 segtin los recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro segun 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

analisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionara una cantidad de horas entre 1y 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, atencidn de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el objeto, ademas 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 inversion desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo,
por lo que para efectos del analisis se utilizara como punto de partida un promedio de 10 horas de inversion de tiempo y en caso que la naturaleza del objeto

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

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacién: 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 afectacion en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se plantea en una escala de 1a 60 con el siguiente
detalle segtin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comin)
Medico (1 a 20) 60

Administrativo (1 a20)

Breve Motivacion
Nivel 2 (uso industrial)
Medico (21 a 10)
Funcional (21 a 40) , . » "
Podemos decir que pasar menos entre 12 a 24 horas sin servicio, es catalogado como criticidad 1,
pues se afecta directamente la atencion oportuna de los pacientes, ya que no se puede(n) tomar
Nivel 3 (uso clinico) la(s) muestras(s) de sangre necesarias para la determinacion de los diferentes analitos poniendo en
riesgo la salud v la vida del paciente por no tener el médico los resultados de pruebas
oportunamente para brindar el diagnéstico y el tratamiento idoneo a su enfermedad lo que
representa una mayor cantidad de pacientes afectados, prolongacion de la estancia hospitalaria y

Mecdicamentos (41 a 60)
Consumibles (41 a 60) 60

I‘Z(IUiI)U (41 a 60) traslados de pacientes a otros centros de la red de servicios.

Nivel de Afectacion 90

Rango 3 Dias Habiles

Para este proceso de compra por Porcentaje 0 69 %Dia dividido
cada dia de atraso se rebajara: s = por hora * entre 12 horas

FECHA:

FIRMAS: /A,

“. e V/ Er /o2




