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1. DESCRIPCION Y PRESENTACION DEL ARTICULO:

1.1 Tubos al vacio con anticoagulante EDTA.
1.2 En presentacion de 100 tubos debidamente sellados e identificados.
1.3 Se acepta el equivalente en cajas de 50 tubos debidamente sellados e identificados.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1 Tubos de 13 (+ 1 mm) x 75 mm, con un volumen de 3-4 mL de llenado.

2.2 Con tap6n de bioseguridad, de cierre hermético, que no genere fugas de sangre u obstrucciones en el momento de la
toma de la muestra. Para verificar este requisito debe presentar certificado del fabricante original o fotocopia
debidamente autenticada, en idioma espafiol. En caso de resultar adjudicado deberé presentar el certificado original
debidamente apostillado y si esta en otro idioma debe traer traduccion oficial al espafiol. Si el pais de fabricacién del
producto no es firmante del Convenio Internacional de Apostillado debera presentar documentos consularizados.

2.3. El material del tapén debe ser perforable por todos los equipos automatizados de la institucion. Para verificar este
requisito debe presentar certificado del fabricante original o fotocopia debidamente autenticada, en idioma espafiol. En
caso de resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente apostillado y si esta en otro idioma debe
traer traduccion oficial al espafiol. Si el pais de fabricacién del producto no es firmante del Convenio Internacional de
Apostillado deberéa presentar documentos consularizados.

2.4 Para toma de muestras con aguja atornillable, propias para tubos al vacio.

2.5 Cada tubo debe contener sales de EDTA-K3 (TRIPOTASICO) o EDTA-K2 (Dipotasico) como anticoagulante de
elecciéon. Debe indicar la proporcion anticoagulante vrs sangre, la cual debe estar en el intervalo de 1,6 mg a 2,0 mg/ml.
Para verificar este requisito debe presentar certificado del fabricante original o fotocopia debidamente autenticada, en
idioma espairiol.

2.6 Tubo estéril. Para verificar este requisito debe presentar certificado del fabricante original o fotocopia debidamente
autenticada, en idioma espafiol. En caso de resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente
apostillado y si esta en otro idioma debe traer traduccion oficial al espafiol. Si el pais de fabricacion del producto no es
firmante del Convenio Internacional de Apostillado debera presentar documentos consularizados.

2.7 El tubo debe ser plastico, traslicido e irrompible.

2.8 Tapon LILA segun cédigo internacional vigente. Que permita tapar y destapar a repeticion.

2.9 Fecha de vencimiento no menor a 12 meses a partir de cada entrega al Almacén General de la Institucion. Presentar
con la oferta certificado de fecha de vencimiento por el fabricante. En caso de resultar adjudicado debera presentar el
certificado original debidamente apostillado y si esta en otro idioma debe traer traduccion oficial al espafiol. Si el pais de
fabricacion del producto no es firmante del Convenio Internacional de Apostillado deberd presentar documentos
consularizados.

2.10 Con etiqueta que contenga al menos la siguiente informaciéon: Nimero de lote, fecha de vencimiento, tipo de
anticoagulante y concentracion de este, espacio para la identificacién de la muestra, marca de llenado, nimero de
catalogo, nombre del fabricante o0 marca comercial, simbolo de uso Unico y simbolo de esterilidad.

3. DOCUMENTOS QUE DEBEN APORTAR:
3.1 Presentar certificado de calidad del producto del pais de origen en la oferta, original o copia autenticada. En caso de

resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente apostillado y si esta en otro idioma debe traer
traduccioén oficial al espafol. Si el pais de fabricacion del producto no es firmante del Convenio Internacional de
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Apostillado debera presentar documentos consularizados, ademas se debe presentar certificado de calidad de fabrica
por cada lote a entregar en el ALDI.

3.2 Para efectos de verificar la calidad del insumo médico ofertado, deben presentar original o fotocopia certificada por
notario publico del certificado de la norma ISO 13485 vigente y si esta en otro idioma debe traer traduccién oficial al
espafiol. De resultar adjudicado debera presentar copia autenticada del certificado debidamente consularizado o
apostillado.

3.3 Para efectos de verificar la calidad del insumo, el oferente debera presentar certificacion de producto INTE/ISO 6710-
2018 emitida por un ente de tercera parte, o certificado de fabrica (original o fotocopia certificada por notario publico, en
idioma espafiol) que demuestre que los tubos cumplen con las exigencias y recomendaciones de la nhorma internacional
indicada. Este certificado de fabrica debe contener pruebas de laboratorio de la Casa Matriz realizadas a los tubos que
demuestre el cumplimiento con la norma INTE/ISO 6710-2018 trazable al lote de las muestras y a los lotes del producto a
despachar al ALDI de la CCSS durante la ejecucion del contrato. En caso de resultar adjudicado debera presentar copia
autenticada del certificado debidamente consularizado o apostillado.

3.4 El oferente debe contar con un Regente de Microbiologia. Aportar certificado emitido por el Colegio de Microbidlogos
de Costa Rica.

3.5 Presentar fotocopia legible de la pagina del catdlogo autenticado por un abogado e indicar el nUmero exacto de
catalogo en la oferta, con traduccién al espafiol.

3.6 ADJUNTAR ORIGINAL O COPIA CERTIFICADA DEL REGISTRO SANITARIO DE EQUIPO Y MATERIAL BIOMEDICO,
asi como sus anexos (cuando corresponda), en el cual se indique su condicién como responsable sanitario, titular del
EMB o distribuidor autorizado seguin corresponda. Este Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico debe coincidir
con el producto ofertado y deberé estar vigente 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 contratacién, asi como las entregas, es decir, debera estar siempre vigente ante la Caja Costarricense de
Seguro Social. En caso de no coincidir el responsable sanitario, el oferente debera adjuntar oficio del ente rector que
acredite su condicién de distribuidor autorizado del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico que esta
presentando en su oferta, esto en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

4. MUESTRAS

4.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras

Para control de calidad del insumo ofertado, se deberan enviar las muestras a la Comision Técnica de Normalizacion de
Compras, la cual luego del analisis organoléptico enviara la muestra a un centro de salud designado, para la evaluacion
respectiva, conforme a las especificaciones solicitadas en el cartel.

4.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 3 cajas o paquetes conteniendo 100 tubos o su equivalente en cajas de 50 tubos; debidamente sellados e
identificados con nombre del fabricante. Un porcentaje de las muestras sera evaluado por el Organo Técnico.

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 6rganos 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, segin corresponda. Ademas, se
utiliza el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa,
centimetro, estereoscopio, segln corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y
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asegurar el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

4.3.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

Las muestras del insumo ofertado deberan enviarse a la Comisién de Compras, para que sean analizadas en un centro
de salud asignado por la Comision. Este realizara un analisis 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 segin lo descrito lineas
atras.

Las pruebas de laboratorio seran realizadas por un laboratorio de la institucidn, dicho centro emitira un informe de
evaluacién el cual sera valorado por los miembros de la Comision 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 Comisién Técnica, corresponde a:

Inspeccion visual de las caracteristicas del empaque primario donde se consigne la siguiente informacién: Namero de
lote, fecha de vencimiento, tipo de anticoagulante y concentracion de este, espacio para la identificacion de la muestra,
marca de llenado, niumero de catalogo, nimero de lote, fecha de vencimiento, nombre del fabricante o marca comercial,
simbolo de uso Unico y simbolo de esterilidad.

4.5.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

Se probara un total de 200 muestras al azar en pacientes, y se valoraran aspectos como:

Llenado y vacio del tubo: que el tubo contenga el vacio suficiente para el llenado hasta el volumen indicado por el
fabricante.

Seguridad del tapon: que a la hora de la toma y homogenizacién de la muestra no ocurran derrames, es decir ninguna
fuga por el punto de perforacion.

Que el tap6n pueda ser perforado por todos los tipos de equipos analiticos automatizados a nivel Institucional, sin afectar
la hermeticidad.

El tubo después de abierto debe poder taparse herméticamente.

El cumplimiento de la evaluacion de los tubos debe ser de un 100% para todas las caracteristicas evaluadas.

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 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 estas 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
andlisis especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y
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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 con el plazo establecido en el Articulo 57 del
Reglamento a la Ley General de Contratacién Administrativa.4.5.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

5. EMPAQUE

5.1 EMPAQUE PRIMARIO: Cajitas o paquetes conteniendo 100 tubos o su equivalente en cajas de 50 tubos;
debidamente sellados e identificados con nombre del fabricante, una linea de llenado del tubo, nombre del aditivo
incluido, volumen nominal, fecha de vencimiento, nimero de lote, simbolo de uso Unico y simbolo de esterilidad, asi
como debe de venir impreso el cédigo institucional del producto.

5.2 EMPAQUE SECUNDARIO: Caja de carton corrugado resistente que dé proteccion al articulo durante el transporte y
almacenamiento, asi como contra el polvo y la humedad, identificadas con el nombre del producto, nimero de lote, fecha
de vencimiento, nombre del fabricante y cantidad. (proveedor debe indicar en su oferta la cantidad en el empaque a
entregar).

TABLA DE PONDERACION

1. PRECIO. Monto de la oferta de menor precio
x 70

Monto de la oferta a calificar
2. MEJORAS TECNOLOGICAS

2.1 Empaque primario en bandeja fabricada con material que deba ser reciclado. Debe estar indicado en la
bandeja.........ccooovinniiiiien, 10%

2.2 Logotipo de la C.C.S.S. en la etiqueta de cada tubo, dejando el espacio suficiente para anotar la identificacion de la
muestra y del paciente...........cccccournnee. 10%.

2.3. Tapén que evite salpicaduras en el momento de la apertura. Certificar por fabrica. .................. 10%
NOTAS IMPORTANTES

SEGUN LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 11 DEL Reglamento para la utilizacion del sistema integrado de compras
publicas "SICOP" N°41438-H . Todos los documentos que se adjunten a los formularios y los documentos electrénicos
disponibles en SICOP, o bien, que se agreguen al expediente electrénico deben ser documentos electronicos suscritos
mediante firma digital certificada. Y SEGUN LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 6 DEL Reglamento para la utilizacién del
sistema integrado de compras publicas "SICOP" . Todos los actos juridicos que se realicen por medio de SICOP deben
estar respaldados por una firma digital certificada, emitida al amparo de lo dispuesto en la Ley de Certificados, Firmas
Digitales y Documentos Electrénicos y su Reglamento (Ley 8454), LOS DOCUMENTOS AUTENTICADOS POR NOTARIO
O CON TRADUCCION OFICIAL QUE SE CARGUEN A LA PLATAFORMA DIGITAL SICOP, DEBERAN PRESENTARSE
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CON FIRMA DIGITAL. ASIMISMO, LOS DOCUMENTOS QUE SE CARGUEN EN LA PLATAFORMA DEBEN
VISUALIZARSE LEGIBLES Y NITIDOS.

En caso necesario, se procedera segun lo establecido en Articulo 94.-Verificacidon de informacion. Cuando lo considere
pertinente, la instituciéon usuaria podra corroborar, por cualquier medio, la veracidad de la informacién y los documentos
electrénicos suministrados por los proveedores registrados. LA OFERTA DEBE SER PRESENTADA EN EL MISMO
ORDEN EN QUE SE SOLICITA ESTA FICHA TECNICA, CADA PUNTO DEBIDAMENTE IDENTIFICADO DE ACUERDO
CON ESTA FICHA. ADEMAS, CADA DOCUMENTO QUE ADJUNTEN DEBE VENIR IDENTIFICADO CON UNA PORTADA
O CON UN NUMERO DE ANEXO, TODO CON EL FIN DE MANTENER EL ORDEN E IDENTIFICAR CON EXACTITUD
CADA UNO DE ELLOS A LA HORA DE SU ANALISIS.

Donde se deba presentar certificado del fabricante original o fotocopia, la misma debe aportarse debidamente
autenticada, en idioma espafiol. En caso de resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente
apostillado y si esta en otro idioma debe traer traduccion oficial al espafiol. Si el pais de fabricacién del producto no es
firmante del Convenio Internacional de Apostillado debera presentar documentos consularizados.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO

Firmado digitalmente por

JOSE FABIO JOSE FABIO HERRERA
HERRERA ALVARADO (FIRMA)
ALVARADO (FIRMA) Fecha: 20220426

15:14:33 -06'00
Dr. José Fabio Herrera Alvarado

Coordinador

Ausente
Dra. Monica Henriquez Garcia
Sub-Coordinadora

Dra. Katherine Pacheco Solano
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Dra. Ana Lorena Torres Rosales/ Suplente

JENSY
JIMENEZ
CORDERO
(FIRMA)

Dra. Jensy Jiménez Cordero

Dr. Max Ruiz Corella/ Suplente

Firmado digitalmente

por SUSANA COTO
SUSANA COTO SEQUEIRA (FIRMA)
SEQUEIRA (FIRMA) ' £echa: 2022.04.26
14:50:28 -06'00"

Dra. Susana Coto Sequeira
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