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BOLSA RECOLECTORA DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

BOLSA RECOLECTORA DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO
ESPECIFICACIONES

Bolsa:

Debe tener una capacidad de 600 ml (+/- 50 ml.). Fabricada en material plastico grado médico, fuerte, puede tener forma
rectangular, transparente. La cara frontal debe tener escala de medida, iniciando con 50 ml, continuando luego con la
escala a 100 ml, y cada 50 ml, hasta 600 ml. Esta escala debe ser indeleble, y perfectamente visible. Asimismo, debe
tener impresa la marca del fabricante con tinta indeleble. En forma de trapecio isosceles, 16 cms. (+/- 1 cm.) su base
mayor (inferior) y 8 cms. (+/-1 cm.) su base menor (superior), altura de 25 cms. (+/- 5 cms.), las porciones que
corresponderian a sus angulos deben ser redondeados.

En la parte superior e interna de la bolsa, debe tener una valvula antirreflujo, que limite el drenaje del liquido en sentido
retrogrado. En la parte superior, en una de sus caras, debe tener un filtro de ?respiracion?. En la parte superior y donde
no este en contacto con el LCR, debe tener #2 orificios (distancia 4.3 cms. de centro a centro) que permitan su colocacion
exacta y perfecta, al sistema de drenaje de LCR con que cuenta la institucion (Equipo completo de drenaje de LCR Duet
Medtronics ?).

En la parte inferior de la bolsa, debe ir firmemente adherido un tubo de extraccion, el cual debe tener una llave, prensa o
tapon de rosca, que permita vaciar la bolsa, pero que una vez cerrado, no permita la salida ni goteo de liquido. Debe
lener en este tubo, un sello de goma que permita obtener muestra de LCR por medio de puncién con aguja.

Esta bolsa debe ser libre de huecos, manchas, suciedad. Debe tener un excelente sellado a su alrededor, que impida
salga liquido, aun con varios dias de uso.

Debe adaptarse perfectamente al sistema de drenaje con que cuente la Institucion.

Se debe presentar con la oferta:

1-Catalogo del fabricante original o copia nitida y legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con la muestra
presentada. En el catdalogo presentado se debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del mismo.
Enidioma espanol o con una traduccion oficial original de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro de
Relaciones Exteriores. En caso de presentar copia de la traduccion, ésta debera venir debidamente certificada por notario
publico de Costa Rica.

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,
ASTM) donde se especifique que ha implantado y mantiene un sistema de control de calidad de acuerdo a los requisitos
estableci en Ia fabricacion de este articulo, asimismo debe especificar los alcances del certificado. Debe mclunr el

/m/osys Normas ISO que regula \Ia fabricacion de insumos médicos (13485). Debe traer el numero de reglstro
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otorgado por el organismo acreditador, estar vigentes en el momento de presentar la oferta y en caso de venir en idioma
extranjero acompanarse 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 de la 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 analisis 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 espanol 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 traduccion 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 electronicos (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 anélisis original, emitido por el fabricante con todos los datos
anteriormente citados.

4. MUESTRA

4.1Finalidad 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 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 ingresaré al Area de Almacenamiento y Distribucién debe
venir debidamente identificada con nombre del producto, fecha de vencimiento, método de esterilizacion, uso unico,
numero de lote, numero de referencia, sello de FDA, CE o similar. Estos datos deben estar impresos en el empaque, no
se aceptan pegatinas ni sellos. Todo lo anterior en idioma espanol, en caso de que las muestras se presenten en otro
idioma 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.
4.2 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:
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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 tamano, segun corresponda, asi
como verificar la total compatibilidad con el sistema con que cuenta la institucion (Equipo completo de drenaje de LCR
Duet Medtronics ?). Ademds, 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.

2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No se requieren
4.2.3 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.
4.2.4 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:
4.2.5 Metodologia para pruebas Organolépticas:
Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisién Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto,
olfato), asi como verificar la total compatibilidad con el sistema con que cuenta la institucion (Equipo completo de drenaje
de LCR Duet Medtronics ?), ademas de las pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso
y de volumen segun corresponda, para verificar el cumplimiento de las especificaciones tecnicas 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:
Bolsa Recolectora De Liquido Cefalorraquideo se verificara con literatura adjunta, catalogo y 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.

4.2.6 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:

No se requieren

4.5 Otras consideraciones:

lLa 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 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 andlisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o biologica 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 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 Contratacion Administrativa.

5- Adjuntar original, copia certificada o carta de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico, asi
nexes (cuando corresponda) uales deberdn estar vigentes desde el momento de la apertura asi‘como
de que el Registro Sanitario de Equipo'y
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Material Biomédico esté en proceso de vencerse, serd 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 al momento de ofertar y entregar el producto. El Registro Sanitario
debe incluir numero de registro sanitario, clasificacion del producto, empresa registrante, titular el EMB y pais, fabricante
del EMB y pais,-cada uno debidamente detallado. En caso de no coincidir el registrante, debera adjuntar oficio del ente
rector que acredite su condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

6-El oferente debe comprometerse con una esterilidad no menor a 2 %2 anos, a partir del ingreso del producto al Area de
Almacenamiento y Distribucion de la Institucion.

7- 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 espanol, 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 gue esta traduccion sea copia, debe estar certificada por notario ptiblico 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).

Los documentos senalados en los puntos 1, 2, 3, 5 y 6 deberan venir foliados e indexados, indicando claramente en el
indice a cual certificado o documento corresponde

EMPAQUES

Empaque primario:

Todas las partes de este equipo vienen en un empadque 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 presion manual, tipo ampollas,
compartimientos para cada una de las partes, asegurando asi la proteccion que requiere.

LLa 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.

Empaque secundario:

Tipo blister Individual, herméticamente sellado, con sistema abre facil, que garantice la calidad y estabilidad del articulo,

conteniendo en su interior el empaque primario, con una cara de plastico transparente que quede sobre la transparente

del empaque primario, y la otra con papel grado médico en uno de sus lados y la otra cara en plastico transparente,

grado medico que permita visualizar el articulo, con todos los datos presentes en la muestra. Ademads, debe estar

identificada con las siglas de la C.C.S.S, y contar con descripcion del articulo, cédigo, vencimiento método de

esterilizacion, uso unico, libre de latex, numero de lote, nombre de la casa fabricante y pais de origen. Todo lo anterior en _
idioma es ol, i preso de fabrica en el empaque, no se aceptan sellos. En caso de resultar adjudicatario debera a

Setersepor escrito a cumplir con lo soljcitado en el empaque primari
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Empaque terciario

En cajas fuertes y resistentes-para su transporte y almacenamiento. Estas cajas deben tener los mismos impresos
solicitados en el emp fimario y ademas la cantidad contenida.

El proveedor debe 57

COMISION TECNI ; ION Y COMPRAS DE NEUROCIRUGIA

Dr. Juap Lujs Segura Vdlverde
Coordinador

Dr. Algjandré Sa nzOZ:Z) | ) S
Sub- - =" ;

(.‘,OO/QI adar

ol [AUSENTE

Dr. Esteban Sanchez Jiménez A éjSEN

Pagina 0005 de 0005 Usuario: FIMONTERO



