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VALVULA PARA HIDROCEFALIA SISTEMA DE PUDENZ, PRESION MEDIA PARA
DERIVACION. SET 3 PIEZAS. SET DE VALVULA DE TIPO PUDENZ DE PRESION
MEDIA DE 16MM.

VALVULA PARA HIDROCEFALIA SISTEMA DE PUDENZ, PRESION MEDIA PARA DERIVACION, SET 3 PIEZAS. SET DE
VALVULA DE TIPO PUDENZ DE MEDIANA PRESION DE 16 MM.

Set de Valvula de tipo Pudenz de media presién de 16 mm
Especificaciones:

Compuesto por un set de tres partes destinados para el tratamiento en la atencién de la hidrocefalia. Sus componentes
son:

1-Reservorio o valvula:

Fabricado en silicona transparente y polipropileno que impiden su deformacién y evitan el colapsamiento del reservorio
aun después de presionarlo manualmente. Tiene forma de domo por ambos lados, con excelente acabado, bordes lisos,
sin filos ni rebabas, su didmetro es de 16 mm. En su cara inferior externa, cuenta con un conector integral de 5 mm (+/-
1mm) de longitud gue funciona como inlet (entrada) y en un lateral con otro conector integral que sale desde el interior
del reservorio, de igual longitud externa, que funciona como outlet (salida) del liquido a drenar. Esta salida lateral dentro
del domo tiene forma oblicua. Tanto el domo superior como el inferior, asi como los conectores deben estar firmemente
unidos, no deben desprenderse ni aun con fuerza manual.

La cara superior externa de este reservorio estd fabricada en silicona medianamente suave, que permite presionarla
manualmente y tiene en su centro una marca radiopaco que permite visualizarla y conocer su presion de abertura
(mediante Rayos X simple).

Debe permitir la puncién de agujas sin que haya derrame posterior de liguido por el sitio de puncién (auto sellado)

La cara inferior del domo, también fabricada en silicona, tiene en su parte interna una base circular de polipropileno que
impide que sea atravesada por una aguja, y que permite una implantacion mas segura y anatéomica.

En la union de los domos, debe tener una saliente circular de 2 mm de ancho con tres diminutos orificios diametralmente
opuestos, que permiten su fijacién con sutura. Libre de materiales toxicos, libre de metales, disimiles

2- Catéter ventricular;

Fabricado en elastdmero de silicona, impregnados de bario, de color blanco, con un didmetro externo de 2.5mm. (+/- 0.1
mm.) y un diametro interno de 1.3 mm. (+/- 0.1 mm.), 25 cm (+/- 5 cm) de longitud, punta cerrada con punto radiopaco,
perfectamente redondeada.

A 4 mm de su punta, tiene 4 lineas de 1.2 cm (+/-0.1 cm.) de longitud, cada una, con pequefios agujeros (8 (+/-1) en cada
linea) de excelente acabado en sus bordes. Asimismo, cada 5.0 cm de su punta, tiene una marca indeleble radiopagg,
tres en total, donde se indica la longitud (5,10,15 cms.)
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Fabricado en elastémero de silicona, impregnado de bario, de color blance, con un diametro externo de 2.5mm. (+/- 0.1
mm.) y un didmetro interno de 1.3 mm. (+/- 0.1 mm.), 95 cm (+- 10 cm) de longitud, punta cerrada, redocndeada, con
punto radiopaco en su punta. A 4 mm (+/-1 mm) de esta punta, tiene cuatro lineas abiertas, dispuestas de forma
longitudinal de 5 mm (+/-1mm) de longitud, impregnadas en agente radiopaco en su parte interna y que inician a 4mm
de su punta, y cuya funcidn es como valvula unidireccional.

Este catéter, cada 10 cm a partir de su punta, debe tener una marca indeleble radiopaca, tres marcas en total que
permiten definir la longitud introducida.

El set en su totalidad debe tener excelente acabado, bordes lisos, textura suave, ningunc de los catéteres debe presentar,
ni permitir acodamientos, ni aplastamientos, ni colapsamientos o quebraduras u otro defecto que ponga en riesgo el
resultado del procedimiento en el paciente.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1- Un certificado emitido por el laboratorio de calidad del fabricante, donde se especifique los materiales de fabricacion y
contenido final de sulfato de bario en el producto. Debe ser original, firmado y sellado. En caso de venir en idioma
extranjero, debe acompanarse de una traduccion fiel, certificada por notario publico de C.R.

2- Catalogo de la casa fabricante, donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra presentada. En el
catalogo debe venir |a foto del producto, con su respectivo numero de referencia y su descripcion (en idioma espariol). No
se aceptan hojas bajadas de Internet. En caso de ser copia debe ser certificada por notario publico de Costa Rica.

3-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 (debe especificar los alcances del certificado). Debe incluir el acatamiento a las Normas
ISO que regulan la fabricacién de insumos médicos (13485). Deben traer el numero de registro otorgado por el
organismo acreditador, traer sellos originales de la casa fabricante, deben estar vigentes, 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 ser copia debe estar certificada por notario publico de Costa
Rica.

4- 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 Buomedlco esté en proceso de vencerse, sera responsabﬂldad del oferente realizar Ios tramltes de renov slon
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5.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

Para valoracion de |las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica.
Presentar una unidad de muestra herméticamente selladas de fabrica, en su empaque primario original, con el sello de
seguridad. La muestra debe guardar estrictoc apego con lo solicitado en el cartel y al producto que ingresara 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, nimero 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 espafiol, en caso de que las
muestras se presenten en otro idioma debera acompafarse de traduccién 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 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 Comisién, el tipo de prueba se realiza
mediante los 6rganocs 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, entre otros) 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 Comision Técnica mediante pruebas organoclépticas (vista, tacto,
olfato), 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 técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el
acatamiento para cada insumo en particular, con la finalidad para la cual seran adquiridos, ademas 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.

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 preservacién 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 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 qug, durante el analisis organolépti e cualquiera de las muestras, se-presente-duda razonabl
i en cualquiera de sus pad_es_: se’solicitara enviar el afti
Zhte Costarficense de’ Acreditacion,
dib gste proceso con cafgo al ofe
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La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subérea de Investigacion
y Evaluacién 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 con una esterilidad que no debe ser menor a 2 1/2 afos a partir del ingreso del
producto a los almacenes de la CCSS.

7-El oferente que resulte adjudicado, debe presentar un informe de analisis emitido por el Laboratorio de Control de
Calidad del fabricante con los mismos datos que presenté en la oferta, sobre cada lote que sea entregado. Debe venir en
espafiol, ser original y en caso de venir en idioma extranjero acompafarlo de una traduccién fiel. Asimismo, garantizar
una esterilidad y estabilidad no mencr a 2 1/2 afios a partir del ingreso a los Almacenes de la C.C.S.S.

8. Empaques:
Empaque Primario:

Tipo blister con sistema abre fécil, que facilite la apertura sin ninguna dificultad y sin riesgo de contaminar el producto.
Individual, hermético que dé proteccién y preserve la esterilidad. Con una cara transparente o trasllcida fabricada con
base en laminado de polipropileno, poliamida y nylon y la otra de papel grade médico especifico para procesos de
esterilizacion. Debe de tener impreso de fabrica (o etiqueta original del fabricante) y en idioma espafiol lo siguiente:
Articulos que contiene, y descripcion basica de los mismos (longitud y diametros de cada uno) -# de lote- pais de origen-
nombre del fabricante- fecha de vencimiento de la esterilidad y método utilizado-, # de referencia, las leyendas:

No téxico
Libre de pirégenos

y Producto de un solo uso o descartar después de usar estos dos Ultimos pueden ser simbologia. Este empaque en su
interior debe contener el catéter cardiaco / peritoneal y otros dos empaques que a continuacion se describen, uno
conteniendo el reservorio y el otro la valvula ventricular. Ademas, debe traer el instructivo de uso y precauciones del
articulo en idioma espaniol.

Empaque del reservorio:

Individual, hermeticamente sellado, con una cara en papel grado médico propio para el proceso de esterilizacion y la otra
cara en plastico duro, transparente y de grado médico que no permita su aplastamiento al presionar manual ite, tipo
ampolla, que proteja la valvula o reservorio de deformaciones en su transporte y almacenamiento. Debe tend abado
de fabrica en esta cara y en relieve, el nombre de la casa fabricante, asegurando asi su procedencia.
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Individual, hermético que dé proteccion y preserve la esterilidad. Con una cara transparente o traslucida fabricada con
base en laminado de polipropileno, poliamida y nylon y la otra de papel grado medico especifico para procesos de
esterilizacion, conteniendo en su interior el catéter con su respectiva guia.

Empaque Secundario:

En cajas de carton fuerte y resistente que protejan el producto en su transporte y almacenamiento, originales de fabrica
que den proteccion al producto. Deben tener impreso de fabrica los mismos datos solicitados en el empaque primario,
ademas especificar la cantidad contenida.

Empaque Terciario:

En cajas de carton fuerte y resistente que protejan el producto en su transporte y almacenamiento, marcadas con letras
de 2 a 3 cm con Nombre del articulo, nUmero de lote, pais de origen, casa fabricante, cantidad contenida, siglas CCSS,
codigo 2-42-02-0215.

El proveedor debe espegcific su oferta cual sera su embalaje.

Todas las indicacigres deleddigo de barras para los empaques se entregan en hoja adjunta.

Y COMPRAS DE NEUROCIRUGIA

i £
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Df Algjandro Saenz O
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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: 2-42-02-0215

DESCRIPCION: VALVULA PARA HIDROCEFALIA SISTEMA DE PUDENZ, PRESION MEDIA PARA DERIVACION
SET 3 PIEZAS. SET DE VALVULA DE TIPO PUDENZ DE MEDIANA PRESION DE 16 MM.

Seleccione la opcion que corresponde:

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siquiente(s) razon(es):

(X) Por valoracion de oficio del ente técnico

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

() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

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

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

Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

5. MUESTRA
5.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por
parte de los miembros de la Comision Técnica. Presentar dos
unidades de muestra herméticamente selladas de fabrica, en
su empagque 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 Distribucién debe venir debidamente identificada con
nombre del producto, fecha de vencimiento, método de
esterilizacion, uso unico, nimero 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 espafiol, en caso de que las
muestras se presenten en ofro idioma debera acompanarse
de traduccion oficial original siempre y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de ser adjudicado, el
preducto tendra todos sus impresos en idioma espafiol.

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 unidad de muestra en su empaque
primario original, con el sello de sequridad. La muestra debe
guardar estricto apego con lo solicitado en el cartel y al producto
que ingresara al Area de Aimacenamiento y Distribucion debe
venir debidamente identificada con nombre del producto, fecha
de vencimiento, método de esterilizacion, uso (nico, niimero de
lote, nimero de referencia, sello de FDA, CE o similar. Estos
datos deben estar impresos en el empague, no se aceptan
pegatinas ni sellos. Todo lo anterior en idioma espafiol, 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
espafol.

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es demr
como mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final? =3

LAS MODIFICACIONES CORRESPONDEN ASPECTOS DE FORMA Y DE REDACCION, NO DE

FONDO.
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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

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)*

*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)

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

» Excluye la participacion de oferentes registrados actuaimente* () Sl (x)NO
» Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (x)NO
» 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 razén del
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

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 PRINCIPIOS GENERALES QUE RIGEN LA
| ACTIVIDA CONTRACTUAL

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE NEUROCIRUGIA
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Dr. AEejéndro SaenzOrozco“
Sub.Coordinador

Dr. Fernando Gonzéalez Salazar
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, GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
e SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Caodigo: 2-42-02-0215

Descripcion: VALVULA PARA HIDROCEFALIA SISTEMA DE PUDENZ, PRESION MEDIA PARA
DERIVACION. SET 3 PIEZAS. SET DE VALVULA DE TIPO PUDENZ DE MEDIANA PRESION DE 16 MM.

Indicacion de uso: Trastornos de la circulacion de liquido cefalorraquideo

Consecuencias de no contar con el insumo: Muerte del paciente

Descripcion del impacto del insumo: Al mejorar el control de sangrado, mejora los resultados de la
cirugia.

Criticidad insumo: Alta

Indicacion Si existe infraestructura en todos los establecimientos de salud y el recurso humano
capacitado para el uso del mismo: La institucion cuenta con la infraestructura, ademas todo el personal
se encuentra capacitado.

Are anﬁ' ro Saenz Orozco
Suh. Coordinador

g7 Salazar




Caja Costarricense Seguro Social 1
) Gerencia Logistica
Area de Gestién de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacién de Insumos
& 2539-1255, Fax 2539-0564

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del

R.L.CA

Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacion 2.

VALVULA PARA HIDROCEFALIA SISTEMA DE PUDENZ, PRESION
MEDIA PARA DERIVACION. SET 3 PIEZAS. SET DE VALVULA DE

Descripcion Del Producto ]
TIPO PUDENZ DE MEDIANA PRESION DE 16 MM.

Codigo 2-42-02-0215
Puntos de control Pagina de Ficha
donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 003

Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras

Organolépticas 003
Pruebas de Laboratorio u otros No aplica
| Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 003

' Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 003
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Otras consideraciones 003

[JLT z ]
" Dr. Algjandro Saenz Orozco
Sub. Coordinador Dr. Hector Torres Rodriguez

Y

Analié{aﬁesponsable

Maricela Vindas Corrales

Oficinas Centrales C.C.S.S. Edificio Laureano Echandi / Piso 12 l'eléfono: 2539-1255 Fax: 2539-0564
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