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1. PRESENTACION 7w 0O\

1.1 Hisopos de Dacron 6 poliester estéril para la toma y transporte de muestras bioldgicas en tubo seco.

1.2 Cada hisopo en empaque que asegure su esterilidad.

1.3 Cada hisopo debidamente etiquetado con al menos la siguiente informacién: nombre del fabricante o de la casa
comercial registrada, tipo de material y fecha de expiracion de esterilidad del producto. Preferiblemente fecha de
fabricacion.

1.4 Dimensiones de la cabeza del Hisopo de 15 mm =2 mm x 5 mm £ 0.5 mm.

1.5 Dimensiones de tubo seco 145 mm £ 10 mm x 10 mm. £ 1 mm.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1 Certificar de fabrica el tipo de material (Dacron) del hisopo.

2.2 El material del mango ¢ baston del hisopo debe ser de material flexible y resistente a la presiéon de toma de muestra de
2,5 mm = 0,5 mm de diametro uniforme en el soporte.

2.3 De cabeza redondeada y compacta.

2.4 Fecha de vencimiento no menor de 12 meses a su ingreso al Area de Almacenamiento y Distribucién. Presentar
certificado del fabricante debidamente autenticado.

2.5 Presentar analisis de calidad del producto realizado por el fabricante, donde indique la norma técnica de calidad
aplicados.

2.6 Presentar certificado del método empleado para la esterilizacion del producto.

7./ Presentar certificado de norma ISO 13485 que garantice la calidad de fabricacion del producto ofrecido. El certificado
debe indicar el producto ofrecido.

3. OTRAS ESPECIFICACIONES

3.1 Indicar numero exacto de catalogo.

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

3.3 Se aceptan fotocopias autenticadas de los certificados solicitados, de presentarse en otro idioma diferente al espafiol
debe adjuntarse traduccion oficial. El oferente que resulte adjudicado debe presentar dicha documentacion original y
debidamente consularizada.

4. MUESTRAS

4.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras

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

Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 12 unidades del praducto ofertado, debidamente sellados e identificados con-nombre del fabricante.
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4.2 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:

4.2.1 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 6rganos 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.

4.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

No aplica

4.2.3 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.
1.2.4 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

4.2.5 Metodologia para pruebas Organolépticas:

l.as 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: Hisopos de Dacron ¢ poliester estéril
para la toma y transporte de muestras bioldgicas en tubo seco, cada hisopo debidamente etiquetado con al menos la
siguiente informacion: nombre del fabricante o de la casa comercial registrada, tipo de material y fecha de expiracion de
eslerilidad del producto. Preferiblemente fecha de fabricacion, dimensiones de la cabeza del Hisopo de 15 mm + 2 mm x 5
mm %= 0.5 mm, dimensiones de tubo seco 145 mm £ 10 mm x 10 mm. = 1 mm.

4.2.6 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

No aplica

4.3. 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 presentacion de la muestra producira un impacto negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya que la
ausencia de las yaiSmas\imposibilita la certeza en el producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear

desabastecin? to y compras desconcentradas que no se ajustan a economias de ala.
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En caso de que, durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonhable 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.

5. EMPAQUES

5.1 Empaque primario:
Corresponde al hisopo individual en bolsa unitaria de papel (peel pack) libre de fibras; preferiblemente una cara de papel y
otra de polietileno que asegure su esterilidad.

5.2 Empaque secundario:

=n bolsa de plastico herméticamente sellada que proteja al articulo contra el polvo y la humedad, y esta a su vez en caja de
carton fuerte con bandas u otros recursos necesarios que garanticen la inviolabilidad de la misma, debidamente
identificados en idioma espafol con al menos la siguiente informacion: nombre del articulo, cédigo institucional, nimero de
lote, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento y la cantidad contenida.

5.3 Empaque terciario:

I-n caja de carton corrugado resistente y fuerte, que protejan al articulo en su transporte y almacenamiento, garantizando 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 el nombre del producto, cddigo institucional, numero de lote, nombre del
fabricante, pais de origen, fecha de vencimiento, cantidad y siglas de C.C.S.S.

COMISION TTEGNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE LABORATORIO CLINICO

Dr. José Fab(;) Herrera Alvarado
CoordinadorMo

: N3

Dra. Moénica Henriquez Garcia
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570 3o , GERENCIA LOGISTICA
RN 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: 2-88-90-0145.

FECHA: 01/12/2020
La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s) razon(es):
(x) Por valoracion de oficio del ente técnico

() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)

() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

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

(x) Correcciones ortograficas o de redaccion
() Actualizacion de datos técnicos de los articulos
(x)  Ampliacién de especificaciones técnicas

Modificacion realizada en ficha vigente
Se elimina este punto

Descripcion en ficha técnica anterior
2. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.7 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, esta
condicion debe existir previo a la apertura de
ofertas.

2.7 Presentar certificado de norma ISO 13485
0 FDA que garantice la calidad de fabricacion
del producto ofrecido. El certificado debe

2.7 Presentar certificado de norma ISO 13485 que
garantice la calidad de fabricacion del producto
ofrecido. El certificado debe indicar el producto

indicar el producto ofrecido.

ofrecido

3. OTRAS ESPECIFICACIONES

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

3. OTRAS ESPECIFICACIONES

3.2 Panfleto o inserto con indicaciones del manejo y

precauciones de seguridad del producto.

4. MUESTRAS

4.1 Presentar 12 hisopos para control de
calidad.

4. MUESTRAS

4.1 Finalidad para lo cual se solicitan las

muestras

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
42 Las muestras seran analizadas de | Para control de calidad del producto ofertado se
acuerdo a lo solicitado en el apartado 1 | debera aportar muestra, conforme a las
(Presentacion) y 2 (Caracteristicas Técnicas). | especificaciones solicitadas en el cartel.

Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 12 unidades del producto ofertado,
debidamente sellados e identificados con
nombre del fabricante.

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

4.2.1 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 tamafo, segun 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.

4.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

4.2.3 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.

4.2.4 Metodologia utilizada en la aplicacion de
pruebas:

4.2.5 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: Hisopos

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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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

de Dacron ¢ poliester estéril para la toma y
transporte de muestras bioldgicas en tubo seco,
cada hisopo debidamente etiquetado con al
menos la siguiente informacion: nombre del
fabricante o de la casa comercial registrada, tipo
de material y fecha de expiracion de esterilidad
del  producto. Preferiblemente fecha de
fabricacion, dimensiones de la cabeza del
Hisopo de 15 mm = 2 mm x 5 mm * 0.5 mm,
dimensiones de tubo seco 145 mm =10 mm x 10
mm. = 1 mm.

4.2.6Metodologia para pruebas de Laboratorio u
otros

No aplica
4.3. Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de articulos
destinados a la preservacion de la salud de la
poblacién, donde la verificacion de las
especificaciones contra la muestra que se
presenta es necesaria para la adquisicion de un
producto de maxima calidad sin ningln 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 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 anélisis 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
Subédrea de Investigacion y Evaluacion de
Insumos para verificar homogeneidad en cada
ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
Pagina 3 de 5



0 §,
2%

Costmea

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

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.

5. EMPAQUES

5.2 Empaque secundario:

En bolsa de plastico herméticamente sellada
que proteja al articulo contra el polvo y la
humedad, y esta a su vez en caja de carton
fuerte 'con bandas u otros recursos
necesarios que garanticen la inviolabilidad de
la misma y su contenido conteniendo-de 50 a
100 hisopos, debidamente identificados en
idioma espafiol con al menos la siguiente
informacién: nombre del articulo, codigo
institucional, nimero de lote, fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento y la
cantidad contenida.

5.3 Empaque terciario:

En caja de carton corrugado resistente y
fuerte, que protejan al articulo en su
transporte y almacenamiento, garantizando la
calidad y estabilidad del producto, con las
medidas ajustables al producto para evitar
que este sufra dafios al manipularlas y/o
estibarlas—conteniendo 500 6 1000 undades
maximo; debidamente identificadas con el
nombre del producto, codigo institucional,
numero de lote, nombre del fabricante, pais
de origen, fecha de vencimiento, cantidad y
siglas de C.C.S.S.

5. EMPAQUES

5.2 Empaque secundario:

En bolsa de plastico herméticamente sellada que
proteja al articulo contra el polvo y la humedad, y
esta a su vez en caja de carton fuerte con bandas u
otros recursos necesarios que garanticen la
inviolabilidad de la  misma, debidamente
identificados en idioma espafiol con al menos la
siguiente informacion: nombre del articulo, cddigo
institucional, nimero de lote, fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento y la cantidad contenida.

5.3 Empaque terciario:

En caja de cartdn corrugado resistente y fuerte, que
protejan al articulo en su transporte 'y
almacenamiento, garantizando la calidad vy
estabilidad del producto, con las medidas ajustables
al producto para evitar que este sufra dafios al
manipularlas  y/o  estibarlas;  debidamente
identificadas con el nombre del producto, codigo
institucional, nimero de lote, nombre del fabricante,
pais de origen, fecha de vencimiento, cantidad y
siglas de C.C.S.S.

El cambio favorece a la Institucion en:

Los hisopos de Dacron, son los mas recomendados para la toma y transporte de muestras biologicas en
tubo seco y para los métodos de deteccion directa de ADN, ARN o antigenos microbianos.

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 economico 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)

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

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

o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente® () SI' (X)NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (X)NO
o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI (X)NO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razon del
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

No Aplica

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPANA A ESTE DOCUMENTO,
CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS, CLARAS, SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN
CUANTO A LA OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR Y QUE POR LO TANTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA
ACTIVIDA CONTRACTUAL

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

\ —_—
)
Dr. José Fabio Herie a Alvarado Dra. Maria de los Angeles Acufia Rodriguez " Drar Ménica Henriquez Garcia
Coordinador
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Referencia Oficio DTBS-0405-2008 /Actualizado segiin 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

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-88-90-0145 Fecha: 01/12/2020

Descripcion: Hisopos de Dacron

Indicacion de uso:

Toma y transporte de muestras para estudios de enfermedades infecciosas
Consecuencias de no contar con el insumo:

No se pueden tomar las muestras de los procesos infecciosos.

Descripcion del impacto del insumo:
Sin este insumo se corre peligro de que se incrementen el nimero de casso de cualquier enfermedad

infecciosa, es decir que se nos presenten brotes.
Criticidad del insumo:

Alta
Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacién 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

Dra. Moénica Henriquez Garcia

z 2 z
Dra. Marfa de Tos Angeles Acuna ol N W é
7 ‘alagk

Rodriguez Dra. Patricia GonZzdlez

WR0H

) N — /z,
’@% ,//Oﬁ
«, %
. =
] § =
3 S
Lol =
(I 5 PNy
% N
7 X
ey
0, ¥
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Caja Costarricense Seguro Social
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.CAA
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacion 2.

Descripcion Del Producto HISOPOS DE DACRON
Codigo 2-88-90-0145  version 0011
Puntos de control Pagina de Ficha
donde se indica
- = s . 001
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 4.2.1
Pruebas de Lahoratorio u otros N/A
L . 002
Responsable Técnico de realizar las pruehas y responsables de Valorarlas Punto 4.2.3
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas
) - 002
Metodologia para pruebas Organolépticas Punto 4.2.5
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