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TRANSDUCTORES DE PRESION INTRACRANEAL.
Descripcion del articulo:
Equipo estéril, conformado por las siguientes partes:

a- catéter con transductor en la punta para monitoreo de la presion |.C.
b- herramienta para ajustar el cero.

c- Llave hexagonal

d- Espaciador para ajustar la profundidad del tornillo.

e- Estilete de 1.3 mm de diametro.

f- Trocar N° 36 de 2.71 mm de diametro con tapa de seguridad.

g- Tornillo con tapon compresor y alas.

h- Funda protectora.

El catéter forma un solo equipo con el conector del transductor. Este a su vez, debe tener incluida una valvula atmosférica.
Aproximadamente a 15 +- 3 cm de su extremo distal, tiene un indicador de profundidad, rojo, protegido con funda protectora
tipo resorte. En su punta, tiene un mini transductor. Su extremo distal debe tener marcas indelebles que inician a 0.5 cm de
la puntay van de 1cm hasta los 10 cm.

Este equipo debe ser compatible con equipo monitor multi parametros, Mod. MPM-1 marca Integra neuro Science Camino
que son los equipos con que cuenta la Institucion. Semejante al codigo 110-4B del catalogo de Integra NeuroCare.

Se debe garantizar que es un producto quirdrgicamente limpio, no toxico, libre de material extrafio, suciedad u otras
imperfecciones

Se debe presentar con la oferta:

1. Catalogo del fabricante original o copia nitida y legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra
presentada. En el catalogo se debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del mismo. (en idioma
espainol o con una traduccion oficial de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones
=xteriores. En caso de presentar copia de la traduccion, ésta debera venir debidamente certificada por notario publico de
Costa Rica. Debe indicar la direccion oficial del sitio Web donde se pueda consultar el catdlogo completo del fabricante, en
donde se encuentre el producto ofertado segun su respectivo nimero de referencia y cualquier otro aspecto que la
comision considere relevante sobre el producto ofrecido.

2-Copia del certificado de tercera parte otorgado al fabricante por organismo internacionalmente reconocido (TUV-BSI-
SGS-MI-MOODY-DQS-AOQC-MOODY  INTERNATIONAL CERTIFICATION-DEKRA-ITSZDH-ZERT-ANSI-RAB- FDA)
donde se especifique que ha implantado y mantiene un sistema de,econtrol de calidad de acuerdo a los requisitos
cstablecidos en la fabricacion de este articulo, asimismo debe espegificar los alcances del certificado. Debe incluir el
acatamiento a las Normas ISO que regulan la fabricacion de i édjcos (13485). Debe traer el nimero de registro
resentar la oferta y en caso de venir en idioma

faduccion, ésta debe ser certificada por notario
entrega, el original o copia certificada por notario
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3. Debe presentar informe de andlisis original, emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante donde se
garantice y especifique:

Nombre del producto

Numero de lote de la muestra enviada
Numero de referencia

Pais de origen

Método de esterilizacion recomendado
Fecha de fabricacion del insumo
Cantidad de muestras analizadas
Material de fabricacion

Este informe debe cumplir con las siguientes condiciones:

a) Ser original, en idioma espafiol y firmado por el Jefe de Control de Calidad del fabricante, con su nombre al pie.

b) En caso de venir en idioma extranjero, debe aportar la traduccién oficial hecha por un traductor de Costa Rica, que se
encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores; en caso de que esta traduccion sea una copia, debe presentarla
certificada por notario publico de Costa Rica.

c) Estar vigente al momento de presentar la oferta y tener menos de 6 meses de haber sido emitido al momento de
presentarlo, misma condicion que se mantiene para las entregas en caso de resultar adjudicado.

d) En caso de presentar copia del informe de analisis certificada por notario publico, certificado digital o documentos
emitidos mediante bases de datos corporativas (share point), dichos documentos deberan guardar estricto apego a lo
establecido en la Ley de Certificados, Firmas digitales y Documentos electrénicos (ley 8454).

En caso de que durante el analisis de la oferta se presente duda razonable sobre la calidad y seguridad del producto, la
Comision se reserva el derecho de solicitar el informe de analisis original, emitido por el fabricante con todos los datos
anteriormente citados.

4- Adjuntar original, copia certificada 6 carta de aprobacién 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 contratacién 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 condicién de distribuidor autorizado en
cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

5. MUESTRA

b.1Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:
Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por
presentar una muestra dos muestras en su empaque prima

aftd de 10s miembros de la Comision Técnica, se requiere

o} ong' 1al, con el sello de seguridad. La muestra debe guardar

P

pamefo de lote, numero de referencia, sello de FDA, CE o sjy datos deben estar impresos en el empaque, no se
ptan pegatinas ? seIIos./P)do lo/anterior en(idioma espanal en-€aso de que las muestras se presenten en otro idioma
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debera acompanarse de traduccion oficial original siempre y cuando el oferente se comprometa por escrito a que, en caso
de ser adjudicado, el producto tendra todos sus impresos en idioma espanol.

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

5.2.1 Organolépticas:

LLas muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comisidn, 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 6rganos
de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafo, segin corresponda. Ademas, se
utiliza el sistema meétrico 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.

5.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No se requieren

5.2.3 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.

5.2.4 Metodologia utilizada en la aplicaciéon de pruebas:

5.2.5 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisiéon Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato),
ademas de las pruebas metrologicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen segun
corresponda, para verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el
acatamiento para cada insumo en particular, con la finalidad para la cual seran adquiridos de la siguiente forma:
Transductores de presion intracraneal se verificara con literatura adjunta, catalogo vy sitio web , certificados de tercera,
registro de equipo material biomédico, informe de analisis, y el sentido de la vista y tacto una vez reconstituida la muestra
del producto.

5.2.6 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:
No se requieren

5.3 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 .
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
desabast;cimiento y compras desconcentradas que no,s€ ajusfan ane \?n ias de escala.

Eye/so e que, durante el analisis organolépticode cualgtiera stras, se presente duda razonable sobre la

u})@d/y seguridad fisica y/o bioldgica del producto en cualqujerta d rtes, se solicitara enviar el articulo a un analisis

77/{{@2?0 hechc/por un la 'rav?cvertiﬁc 0 nie’ rigense de Acreditacion, que verifique y certifique los
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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
l.ey General de Contratacion Administrativa.

6.-El oferente debe comprometerse a garantizar en caso de resultar adjudicatario, el vencimiento de la una esterilidad no
sera menor a 2 anos, a partir del ingreso del producto al Area de Almacenamiento y Distribucion de la Institucion.

7.El oferente adjudicado se compromete a entregar por cada 25 unidades de transductores 1 monitor.

8- El oferente se comprometerse en su oferta que en caso de resultar adjudicatario presentara el certificado emitido por
laboratorio de control de calidad del fabricante cada entrega y para cada lote que pretenda entregar, emitido por el
laboratorio de control de calidad del fabricante, exactamente con los mismos puntos y condiciones requeridos al momento
en que presento en la oferta (punto 3). Este informe debe venir en espafol, ser original y firmado por el Jefe de Control de
Calidad del fabricante, al pie de la firma debe venir legible el nombre de quien firma y en caso de venir en idioma
extranjero, traer una traduccion oficial de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de Relaciones
Exteriores. En caso de que esta traduccion sea copia, debe estar certificada por notario publico de Costa Rica. Estos
certificados deben ser entregados directamente en el Area de Almacenamiento y Distribucion con los productos.

9-El oferente debe indicar la disposicion final del producto ya usado. (Manejo de desecho sélido) segun lo establecido en la
LEY PARA LA GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS (Ley 8839).

10- Empaques:

Empaque primario.

Todas las partes de este equipo, vienen en un empaque tipo blister, herméticamente sellado, con una cara en papel fuerte,
grado meédico, y la otra cara en plastico duro transparente, que no se deforme con presion manual, tipo ampollas,
compartimientos para cada una de las partes, asegurando asi la proteccién que requiere.

La cara posterior, de papel grado médico, debe tener impreso de fabrica: nombre del producto, partes que contiene, casa
fabricante, pais de origen, método de esterilizacion, fecha de vencimiento. Estos datos también pueden venir en etiqueta
ORIGINAL del fabricante. Todo lo anterior en idioma espariol

Empaque secundario:
Tipo blister, herméticamente sellado, conteniendo en su interior el empaque primario, con una cara de plastico transparente

que quede sobre la transparente del empaque primario, y la otra de papel grado médico. Esta debe tener los mismos
impresos del empaque primario.

Empagque terciario:
En cajas de carton resistentes que protejan del polvo y la humedad, en
conteniendo 1 transductor.

El adj/e%do debe comprometerse a indicar la disposiciop/final
/oféﬁbe especificar el tipo de em/t;al je que ofrece.
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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
CODIGO: 2-42-01-1970
DESCRIPCION: TRANSDUCTORES DE PRESION INTRACRANEAL.

Seleccione la opcion que corresponde:

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

(X)  Correcciones ortogréficas o de redaccion

(cambios de forma)

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

) Ampliacion de especificaciones técnicas

(cambios de fondo)

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

Descripcion del articulo:

Equipo estéril, conformado por las siguientes partes:

a- catéter con transductor en la punta para
monitoreo de la presion I.C.

b- herramienta para ajustar el cero.

c- Llave hexagonal

d- Espaciador para ajustar la profundidad del
tornillo.

e- Estilete de 1.3 mm de diametro.

f- Trocar N° 36 de 2.71 mm de didmetro con tapa
de seguridad.

g- Tornillo con tapon compresor y alas.

h- Funda protectora.

El catéter forma un solo equipo con el conector del
transductor. Este a su vez, debe tener incluida una valvula
atmosférica. Aproximadamente a 15 +- 3 cm de su
extremo distal, tiene un indicador de profundidad, rojo,
protegido con funda protectora tipo resorte. En su punta,
tiene un mini transductor. Su extremo distal debe tener
marcas indelebles que inician a 0.5 cm de la punta y van
de 1cm hasta los 10 cm.

Este equipo debe ser compatible con equipo ;monitor
multi pardmetros, Mod. MPM-1 marca Integra neuro
Science Caminog, que son los equipos con que cuenta la
Institucion. Semejante al codigo 110-4B del catélogo de
Integra NeuroCare.

Se debe garantizar que es un producto quirlrgicamente
limpio, no toxico, libre de material extrafio, suciedad u
otras imperfecciones

Se debe presentar con la oferta:

1. Catalogo del fabricante original o copia nitida y legible
donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la
muestra presentada. En el catélogo se debe corrobora{?/
) producto con el nimero de referencia y marca del mistfio

Descripcion del articulo:

Equipo estéril, conformado por las siguientes

partes:

a- catéter con transductor en la punta
para monitoreo de la presion I.C.

b- herramienta para ajustar el cero.

c- Llave hexagonal

d- Espaciador para ajustar la profundidad
del tornillo.

e- Estilete de 1.3 mm de diametro.

f- Trocar N° 36 de 2.71 mm de diametro
con tapa de seguridad.

g- Tornillo con tapdn compresor y alas.

h- Funda protectora.

El catéter forma un solo equipo con el conector
del transductor. Este a su vez, debe tener
incluida una valvula atmosférica.
Aproximadamente a 15 +- 3 cm de su extremo
distal, tiene un indicador de profundidad, rojo,
protegido con funda protectora tipo resorte. En su
punta, tiene un mini transductor. Su extremo
distal debe tener marcas indelebles que inician a
0.5 cm de la punta y van de 1cm hasta los 10
cm.

Este equipo debe ser compatible con equipo
monitor multi parametros, Mod. MPM-1 marc
Integra neuro Science Camino que son lo
equipos con que cuenta la Institucio

Semejante al cédigo 110-4B del catélogo de
Integra NeuroCare.

Se debe garantizar que es un producto

quirdrgicamente limpio, no toxico, libre de
material trafio,  suciedad u  ofras
imperfeccion

s
ebg pre e%rcon la oferta:

pueda verificarse el producto
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Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

del sito Web donde se pueda consultar el producto
ofrecido.

2.la oferta debe garantizar que en caso de ser
adjudicatario, el vencimiento de la esterilidad, no sera
menor de 2 afios a partir de la entrega del producto a la
Institucion

3.El oferente adjudicado se compromete a entregar por
cada 25 unidades de transductores 1 monitor.

4.Copia del certificado de tercera parte otorgado al
fabricante por organismo internacionalmente reconocido
(TUV- BSI-SGS-MI-MOOD INTERNATIONAL
CERTIFICATION- DEKRA-ITSZDH-ZERT, ANSI-RAB-
FDA), donde se especifique que ha implantado y mantiene
un sistema de control de calidad de acuerdo a los
requisitos establecidos en la fabricacion de este
articulo.Debe ser legible, y estar vigente y en caso de
venir en idioma extranjero acompafarse de una traduccion
oficial original, certificado por notario publico de Costa
Rica.

5-Muestras:

Presentar 01 unidad de muestra, que sera analizada
mediante pruebas organlépticas por los miembros de la
Comision Técnica. La muestra debe guardar estricto
apego con lo solicitado en el cartel y al producto que
ingresara al Area de Almacenamiento y Distribucion en
caso de ser adjudicados debe venir debidamente
identificadas.

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
necesario para la adquisicion de un producto de méxima
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. La muestra que resulte
recomendada se mantendra en custodia para verificar
homogeneidad del ingreso. El resto de las muestras
pueden ser retiradas de acuerdo a lo establecido en la ley.

6.- Debe presentar informe analisis emitido por laboratorio
de control de calidad del fabricante donde se garantice y
especifique:

- Material de fabricacion
- Método esterilidad

Este informe debe venir en e
por el Jefe de, Control dg Calidad del
firma ponerz no i

idioma espafiol o con una traduccion oficial de un
traductor de Costa Rica, que se encuentre en el
Registro de Relaciones Exteriores. En caso de
presentar copia de la traduccién, ésta debera
venir debidamente certificada por notario publico
de Costa Rica. Debe indicar la direccion oficial
del sitio Web donde se pueda consultar el
catalogo completo del fabricante, en donde se
encuentre el producto ofertado segin su
respectivo nimero de referencia y cualquier otro
aspecto que la comision considere relevante
sobre el producto ofrecido.

2-Copia del certificado de tercera parte otorgado
al fabricante por organismo internacionalmente
reconocido  (TUV-BSI-SGS-MI-MOODY-DQS-
AOQC-MOODY INTERNATIONAL
CERTIFICATION-DEKRA-ITSZDH-ZERT-ANSI-
RAB- FDA) donde se especifique que ha
implantado y mantiene un sistema de control de
calidad de acuerdo a los requisitos establecidos
en la fabricacion de este articulo, asimismo debe
especificar los alcances del certificado. Debe
incluir el acatamiento a las Normas ISO que
regulan la fabricacion de insumos médicos
(13485). Debe traer el numero de registro
otorgado por el organismo acreditador, estar
vigentes en el momento de presentar la oferta y
en caso de venir en idioma extranjero
acompafarse de una traduccion oficial, original,
de un traductor de Costa Rica, que se encuentre
en el Registro del Ministerio de Relaciones
Exteriores. En caso de presentar copia dela
traduccion, ésta debe ser certificada por notario
publico de Costa Rica. Este certificado debe
presentarse con cada entrega, el original o copia
certificada por notario publico.

3. Debe presentar informe de anélisis original,
emitido por el laboratorio de control de calidad
del fabricante donde se garantice y especifique:
Nombre del producto

Numero de lote de la muestra enviada

Namero de referencia

Pais de origen

Método de esterilizacion recomendado

Fecha de fabricacion del insumo

Cantidad de muestras analizadas

Material de fabricacion

Este informe debe cumplir con las siguientes
condiciones:

a) Ser original, en idioma espafol y
firmado por el Jefe de Control de Calidad del
fabricante, con su nombre al pie.
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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

idioma extranjero, traer una traduccion oficial de un
traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro
de Relaciones Exteriores. Este certificado debe estar
vigente al momento de presentar la oferta y si esta pronto
a vencen, presentar su renovacion. Este informe no debe
tener mas de 6 meses de realizado al momento de
presentar la oferta.

7- Adjuntar original, copia certificada 6 carta de aprobacién
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,
seré 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.

8-El oferente que resulte adjudicatario debe
comprometerse a presentar con cada entrega un
certificado  original para cada lote entregado
correspondiente con el informe de analisis emitido por el
laboratorio de control de calidad del fabricante,
exactamente con los mismos puntos y condiciones
requeridos al momento que presento en la oferta. Este
informe debe venir en espafiol, ser original y firmado por el
Jefe de Control de Calidad del fabricante al pie de la firma,
poner el nombre de quien firma, no debe tener mas de 6
meses de emitido y en caso de venir en idioma extranjero,
traer una traduccion oficial de un traductor de Costa Rica,
que se encuentre en el Registro de Relaciones Exteriores.
En caso de ser copia debe estar certificada por notario
publico de Costa Rica. Estos certificados deben ser
entregados directamente en el Area de Almacenamiento y
Distribucion con los productos.

Empaques:

Empaque primario.
Todas las partes de este equipo, vienen en un empaque
tipo blister, herméticamente sellado, con una cara en papel
fuerte, grado médico, y la otra cara en plastico duro
transparente, que no se deforme con presiéon manual, tipo
¢ampollas;,  compartimientos para cada una de las
partes, asegurando asi la proteccion que requiere.

La cara posterior, de papel grado médico, debe tener
impreso de fabrica: nombre del producto, partes que
contiene, casa fabricante, pais de origen, méto

lo anterior en idioma espafi

Empaquq‘eecyﬁda%:

c) Estar vigente al momento de presentar
la oferta y tener menos de 6 meses de haber sido
emitido al momento de presentarlo, misma
condicion que se mantiene para las entregas en
caso de resultar adjudicado.
d) En caso de presentar copia del informe
de andlisis certificada por notario publico,
certificado  digital o documentos emitidos
mediante bases de datos corporativas (share
point), dichos documentos deberan guardar
estricto apego a lo establecido en la Ley de
Certificados, Firmas digitales y Documentos
electronicos (ley 8454).
En caso de que durante el andlisis de la oferta se
presente duda razonable sobre la calidad y
seguridad del producto, la Comisién se reserva el
derecho de solicitar el informe de analisis
original, emitido por el fabricante con todos los
datos anteriormente citados.
4- Adjuntar original, copia certificada ¢ carta de
aprobacion del Registro Sanitario de Equipo v
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 condicién de distribuidor
autorizado en cumplimiento del articulo 22 del
Decreto 34482-S.
5. MUESTRA
5.1Finalidad para lo cual se solicitan las
muestras:
Para valoracion de las caracteristicas del insumo
ofertado por parte de los miembros de la
Comision Técnica, se requiere presentar una
muestra dos muestras en su empaque primario
original, con el sello de seguridad. La muestra
debe guardar estricto apego con lo solicitado en
el cartel y al producto que ingresara al Area de
Almacenamiento y Distribucion debe venir
debidamente identificada con nombre del
producto, fecha de vencimiento, método de
/eﬁteriliza u’)n,\é uso unico, numero de lote,
ndmero de referencia, sello de FDA, CE o similar.
Es d to/ deben estar impresos en el
0 se aceptan pegatinas ni sellos.
terior en idioma espafiol, en caso de
estras se presenten en otro idioma

a agompariarse de traduccién oficial
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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

Tipo blister, herméticamente sellado, conteniendo en su
interior el empaque primario, con una cara de plastico
transparente  que quede sobre la transparente del
empaque primario, y la otra de papel grado médico. Esta
debe tener los mismos impresos del empaque primario.

Empaque terciario:

En cajas de carton resistentes que protejan del polvo y la
humedad, en el transporte y almacenamiento el producto
conteniendo 1 transductor.

El adjudicado debe comprometerse a indicar la disposicion
final del producto ya usado (manejo de desecho solido).El
oferente debe especificar el tipo de embalaje que ofrece.

/7
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original siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de ser
adjudicado, el producto tendra todos sus
impresos en idioma espafiol.

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

5.2.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas
organolépticamente por los miembros de la
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 6rganos de los sentidos, como
la textura, el color, el peso, consistencia,
elasticidad, el tamafio, segin corresponda.
Ademéas, 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.

5.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

No se requieren

5.2.3 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.

5.2.4 Metodologia utilizada en la aplicacion de
pruebas:

4.2.5 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de
la  Comision  Técnica mediante pruebas
organolépticas (vista, tacto, olfato), ademas de
las pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema
métrico decimal, medidas de peso y de volumen
segin  corresponda, para  verificar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas
solicitadas en el cartel y asegurar el acatamiento
para cada insumo en particular, con la finalidad
para la cual seran adquiridos de la siguiente
forma:

Transductores de presién intracraneal se
verificara con literatura adjunta, catalogo y sitio
web , certificados de tercera, registro de equipo
material biomédico, informe de anélisis, y el
sentido de la vista y tacto una vez reconstituida la
muestra del producto.

5.2.6 Metodologia para pruebas de Laboratorio u
otros: v
No se requieren

la verificacion de las

ontra la muestra que se
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presenta es necesaria para la adquisicion de un
producto de méxima calidad sin ningln 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 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 del proveedor que resulte adjudicado
(contratista), se mantendra en custodia en la
Subérea 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.

6.-El oferente debe comprometerse a garantizar
en caso de resultar adjudicatario, el vencimiento
de la una esterilidad no sera menor a 2 afos, a
partir del ingreso del producto al Area de
Almacenamiento y Distribucién de la Institucion.
7.El oferente adjudicado se compromete a
entregar por cada 25 unidades de transductores
1 monitor.

8- El oferente se comprometerse en su oferta
que en caso de resultar adjudicatario presentara
el certificado emitido por laboratorio de control de
calidad del fabricante cada entrega y para cada
lote que pretenda entregar, emitido por el
laboratorio de control de calidad del fabricante,
exactamente con los mismos puntos y
condiciones requeridos al momento en que
presentd en la oferta (punto 3). Este informe
debe venir en espafiol, ser original y firmado por
el Jefe de Control de Calidad del fabricante, al
pie de la firma debe venir legible el nombre de
quien firma y en caso de venir en idioma
extranjero, traer una~traduccion oficial de un
traductor de Costa que se encuentre en el
Registro, de Relacid Exteriores. En caso de
i ea copia, debe estar
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9-El oferente debe indicar la disposicion final del
producto ya usado. (Manejo de desecho sdlido)
segln lo establecido en la LEY PARA LA
GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS (Ley
8839).

10- Empaques:

Empaque primario.

Todas las partes de este equipo, vienen en un
empaque tipo blister, herméticamente sellado,
con una cara en papel fuerte, grado médico, y la
otra cara en plastico duro transparente, que no
se deforme con presién manual, tipo ampollas,
compartimientos para cada una de las partes,
asegurando asi la proteccién que requiere.

La cara posterior, de papel grado médico, debe
tener impreso de fabrica: nombre del producto,
partes que contiene, casa fabricante, pais de
origen, método de esterilizacion, fecha de
vencimiento. Estos datos también pueden venir
en etiqueta ORIGINAL del fabricante. Todo lo
anterior en idioma espafiol

Empaque secundario:

Tipo blister, herméticamente sellado,
conteniendo en su interior el empaque primario,
con una cara de plastico transparente que quede
sobre la transparente del empaque primario, y la
otra de papel grado médico. Esta debe tener los
mismos impresos del empaque primario.
Empaque terciario:

En cajas de carton resistentes que protejan del
polvo y la humedad, en el transporte y
almacenamiento el producto conteniendo 1
transductor.

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, NO DE
FONDO. ASIMISMO, SE MODIFICO EL APARTADO DE MUESTRAS DE ACUERDO A DIRECTRIZ
EMITIDA POR EL LIC. MAURICIO HERNANDEZ, JEFATURA DE LA SUBAREA DE INVESTIGACION
MEDIANTE OFICIO AGM-SIEI-0868-2019. ASIMISMO, SE MODIFICO LOS EMPAQUES
SECUNDARIO Y TERCIARIO, DE ACUERDO A DIRECTRIZ EMITIDA EN OFICIO DABS-AGM-12227-

2019. o

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

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

deseable, se deberéa de incluir tabla de ponderacién en donde el precio sea el elemento de mayor f
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

o  Excluye la participacion P]Oferentes registrados act x)NO
/ / o Direcciona las espgeificaci x)NO
~ o Ampljalacarter x)NO
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*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
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.

N.A.

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPARA 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,

ISION TEWCA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE NEUROCIRUGIA

/)
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Ausente

Dr. Héctor Torres Rodriguez
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INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-42-01-1970

Descripcion: TRANSDUCTORES DE PRESION INTRACRANEAL.

Indicacion de uso:  Pacientes con patologia que cursan con aumento de la presion intracraneal vy
requieren su monitoreo.

Consecuencias de no contar con el insumo : Aumento de morbilidad y mortalidad en pacientes en estado
neurocritico.

Descripcion del impacto del insumo: Si no se cuenta con el producto se requerian otros insumos que
implica mas gasto de personal y equipo

Criticidad insumo: Alta

Indicacion Si existe infraestructura en todos los establecimientos de salud y el recurso humano
capacitado para el uso del mismo: Todo el personal esta capacitado y se cuenta con la infraestructura
para su uso.

dinador Dr. Héctor Torres Rodriguez

\/
Jidies Alej nd/rg%nz Oroz
( ub,/\Coordinad

Auseg
uWaIverde nte

Ausente
Dr. Fernando Gonzéalez Salazar

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



