C.C.S.S. 17/08/2020

PROGRAMACION 11:38:13
SPO1RESD Ficha Técnica
Codigo 2 42 02 0270 Nivel de Usuario: A Version Ficha Técnica: 0012

VALVULA PARA HIDROCEFALIA, ULTRA PEQUENA, DE PRESION BAJA. SET DE
VALVULA DE TIPO PUDENZ DE PRESION BAJA DE 12 MM.

VALVULA PARA HIDROCEFALIA SISTEMA DE PUDENZ, ULTRA PEQUENA PRESION BAJA PARA DERIVACION. SET 3
PIEZAS.

Set de Valvula de tipo pudenz de baja presion. Valvula para Hidrocefalia tipo Ultra Pequena

Especificaciones:

Compuesto por un set tres partes destinados para el tratamiento en la atencidn de la hidrocefalia. Sus componentes son:
1- Reservorio o valvula:

Fabricado en silicona y prolipropileno, materiales disimiles, que impiden su deformacion y evitan el colapsamiento del
reservorio alin después de presionarlo manualmente. Tiene forma plana, con excelente acabado, bordes lisos, sin filos
ni rebabas, libre de materiales toxicos, con un largo de 20mm (+/-1mm), ancho de 11mm (+/-0.5mm) y 4mm de alto (+/-
0.5mm). En un extremo cuenta con un conector integral que funciona como inlet (entrada) y en el otro extremo un
conector integral que sale del interior del reservorio que funciona como oulet (salida) del liquido a drenar. Debe tener un
pequefio domo que permita presionarlo manualmente y con dos marcas radiopacas que permitan visualizarla por rayos
X en caso de requerirse, y debe permitir la puncidn de agujas sin que haya derrame posterior de liquido por el sitio de
puncién (auto sellado).

2- Catéter ventricular:

CATETER VENTRICULAR de 23 cms, es un cateter de silicon suave con marcas de profundidad de 1 cm, impregnado
con antibiético Rifampicina y Clindamicina, de 23 cm de largo +- 1 cm, coloreado de naranja para diferenciarlo de los
catéteres tradicionales. El catéter viene con Estilete de colocacion, trocar tunelizador y conector luer.

3- Catéter cardiaco/peritoneal:

CATETER PERITONEAL DE 120 CM, es un catéter de silicoén suave con marcas de profundidad de 1 cm, impregnado con
antibiotico Rifampicina y clindamicina, de 120 cm de largo +-1 cm, coloreado de naranja para diferenciarlo de los
cateteres tradicionales. El catéter viene con un Estilete de colocacién, trocar tunelizador y conector luer,

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

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:
1- Un certificado emitido por el laboeratoric de calidad del fabricante, donde se especifique los materiales de fabricacién y
contenido final de sulfato de bario en el producto. . Debe ser original, firmado vy sellado. En caso de venir en idioma
extranjero, debe acompafiarse de una traduccion fiel, certificada por notario publico de C.R.

catalogo debe venir |a foto del product
se ac jas bajadas de Internet.
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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 especifigue que ha implantado y mantiene un sistema de control de calidad de acuerdo a los requisitos establecidos
en la fabricacién de este articulo (debe especificar los alcances del certificado). Debe incluir el acatamiento a las Normas
ISO que regulan la fabricaciéon 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 acompanarse de una traducciéon 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 é 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 contratacién 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 renovacién
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
5.1 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 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 esterilizacion, uso Unico, niumero 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 espafol, en caso de que las
muestras se presenten en otro idioma debera acompararse 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 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
¢rganos 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, 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: ’\

ebas y responsables de Valorarlas: ) "
omigién Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo degerito linka
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5.2.5 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisién Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto,
olfato), ademas de las pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de pesc 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, 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 |a 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 poblacién, donde la verificacién 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 presentacién 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 gue 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
analisis especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y
certifigue 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 Investigacién
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 12 meses 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 presentd en la oferta, sobre cada lote que sea entregado. Debe veniren
espafiol, ser original y en caso de venir en idioma extranjero acompafarlo de una traduccién fiel. Asimismo, garantizar
una esterilidad y estabilidad no menor a 12 meses a partir del ingreso a los Almacenes de la C.C.S.S.

EMPAQUE:
Empaque Primario:
Tipo blister con sistema abre facil, que facilite la apertura sin ninguna dificultad y sin riesgo de contaminar el producto.
Individual, hermético que dé proteccion y preserve la esterilidad. Con una cara transparente o trasltcida fabricada con
base en laminado de polipropileno, poliamida y nylon y la otra de papel grado médico especifico para procesos de
esterilizacion. Debe de tener impreso de fabrica (o etiqueta original del fabricante) y en idioma espafiol lo siguiente: v
Articulos que contiene, y descripcion basica de los mismos (longitud y diametros de cada-uno) -# de lote- pais de origéh-
nombre del fabricante- fecha de vencipfiento de la esterilidad y método utilizado-,# de referencia; las leyendas: No tbxico,
; lo us¢ 6 descartar después de usar; estos'dos Ultimos pueden ser simbologfa. Est

libre de enos, Producto de un
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describen, uno conteniendo el reservorio y el otro la valvula ventricular. Ademas, debe traer el instructivo de uso y
precauciones del articulo en idioma espafiol.

Empaque del reservorio:

Individual, herméticamente sellado, con una cara en papel grado médico propio para el proceso de esterilizacion y |a otra
cara en plastico duro, transparente y de grado médico que no permita su aplastamiento al presionar manualmente, tipo
ampolla, que proteja la valvula o reservorio de deformaciones en su transporte y almacenamiento. Debe tener grabado
de fabrica en esta cara y en relieve, el nombre de la casa fabricante, asegurando asi su procedencia.

Empaque del cateter ventricular:

Tipo blister con sistema abre facil, 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 grado médico especifico para procesos de |
esterilizacion, conteniendo en su interior el catéter con su respectiva guia.

Empaque Secundario:

En cajas de cartdn fuertes y resistentes que protejan el insumo en su transporte y almacenamiento, originales de fabrica
que den proteccidn 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 insumo en su transporte y almacenamiento, marcadas con letras de
2 a 3 cm con Nombre del articulo, nimero de lote, pais de origen, casa fabricante, cantidad contenida, siglas CCSS,
codigo 2-42-02-0270.

El proveedor debe especificar en su oferta cual sera su embalaje.

Todas las indicaciopes,del cddigo de barras para los empaques se entregan en hoja adjunta.

IORMALIZAGION Y COMPRAS DE NEUROCIRUGIA
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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: 2-42-02-0270 i )
DESCRIPCION: VALVULA PARA HIDROCEFALIA SISTEMA DE PUDENZ, ULTRA PEQUENA PRESION BAJA

PARA DERIVACION. SET 3 PIEZAS..

Seleccione la opcién que corresponde:

La Modificacién de la Ficha técnica es realizada por la(s) siquiente(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
5. MUESTRA 5. MUESTRA
5.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 5.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por | Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por
parte de los miembros de la Comisién Técnica. Presentar dos | parte de los miembros de la Comision Técnica.

unidades de muestra herméticamente selladas de fabrica, en
su empaque primario original, con el sello de sequridad. La Presentar una unidad de muestra herméticamente selladas de
muestra debe guardar estricto apego con lo solicitado en el | fabrica, en su empaque primario original, con el sello de
cartel y al producto que ingresaré al Area de Aimacenamiento | Seguridad. La muestra debe guardar estricto apego con lo
y Distribucion debe venir debidamente identificada con | SOlicitado en el cartel y al producto que ingresard al Area de

nombre del producto, fecha de vencimiento, método de | Almacenamiento y Distribucion debe venir debidamente
esterilizacion, uso Unico, numero de lote, numero de | identificada con nombre del producto, fecha de vencimiento,

referencia, sello de FDA, CE o similar. Estos datos deben | Método de esterilizacion, uso tnico, nimero de lote, numero de
estar impresos en el empaque, no se aceptan pegatinas ni | referencia, sello de FDA, CE o similar. Estos datos deben estar
sellos. Todo lo anterior en idioma espafiol, en caso de que las | IMPresos en el empaque, no se aceptan pegatinas ni sellos.
muestras se presenten en otro idioma debera acompaiarse Todo lo anterior en idioma espariol, en caso de que las muestras
de traduccion oficial original siempre y cuando el oferente se | S€ Presenten en otro idioma debera acompanarse de traduccion
comprometa por escrito a que, en caso de ser adjudicado, el oficial original siempre y cuando el oferente se comprometa por

producto tendra todos sus impresos en idioma espaiol. escrito a que, en caso de ser adjudicado, el producto tendra
todos sus impresos en idioma espafiol.

6- El oferente debe comprometerse con una esterilidad que no

debe ser menor a 24 meses a partir del ingreso del producto a 6- El oferente debe comprometerse con una esterilidad que no
los almacenes de la CCSS. debe ser menor a 12 meses a partir del ingreso del producto a

los almacenes de la CCSS.

7-El oferente que resulte adjudicado, debe presentar-un informe
7-El oferente que resulte adjudicado, debe presentar un | de analisis emitido por el Laboratorio de Control de Calidad del
informe de anélisis emitido por el Laboratorio de Control de | fabricante con los mismos datos que presentd en laoferta, Sobre
Calidad del fabricante con los mismos datos que presenté en | cada lote que sea entregado. Debe venir en espaiol, 'ser

la oferta, sobre cada lote que sea entregado. Debe venir en | original y en caso de venir en idioma extranjero aéompéﬁarlo de
espafiol, ser original y en caso de venir en idioma extranjero | una traduccion fiel. Asimismo garantizar una esterilidad 'y,
acompafiarlo de una traduccion fiel. Asimismo, garantizar una | estabilidad no menor a 12 meses a partir del ingreso a los
esterilidad y estabilidad no menor a 24 meses a partir del | Aimacenesdela C.C.S. S
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SO S0 ) 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

ingreso a los Aimacenes de la C.C.S.S.

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.

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 deberé 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 actualmente* ( ) (x)NO
» Direcciona las especificaciones a un solo oferente* I (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
heneficio 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.

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

{eabavamain Mifiaiae MARC ATISA NI AR CIEL 1714 01 ¢4




3 _ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
= SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

\sﬁ"goo GERENCIA LOGISTICA

Codigo: 2-42-02-0270

Descripcion: VALVULA PARA HIDROCEFALIA SISTEMA DE PUDENZ, ULTRA PEQUENA PRESION
BAJA PARA DERIVACION. SET 3 PIEZAS.

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.

COMISION TECMNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE NEUROCIRUGIA
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Alejandro Saenz Orozco
Sub. Coordinador
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“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del

R.L.CA.
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