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REPORTE NO DEFINIDO 12:25:27
sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO
Cédigo 2 72 02 3090 Nivel de Usuario A Version Ficha Técnica: 0010

PROTESIS DE COSTILLA DE TITANIO EXPANDIBLE

DEFORMIDAD DE PARED TORACICA CONGENITA

Sistema toracico tridimensional para el tratamiento de deformidades congénitas de pared toracica en nifios, con sindrome
de insuficiencia toracica. Permite aumento del tamafio de cavidad toracica, crecimiento de pulmén, corregir escoliosis, y

evitar insuficiencia cardiaca

Implantes

Configuracioén costo lumbar con radio de 220 mm

**Soporte costal craneal
**Hemianillo de cierre

**Cerrojo de soporte costal
**Barra de elongacion

** Cierre para barra de elongacion
** Gancho laminar

Configuracion costo iliaca con radio de 220 mm
**Soporte costal craneal

**Hemianillo de cierre

**Cerrojo de soporte costal

**Barra de elongacion

**Cierre para barra de elongacién

**Conector de prolongacion

**Gancho alar

Configuracion costo costal con radio de 220mm
**Soporte costal craneal

**Hemianillo de cierre

**Cerrojo de soporte costal

**Soporte costal caudal

**Barra de elongacion

**Cierre para barra de elongacién

Configuracion costo costal con radio de 70mm
**Soporte costal craneal

**Hemianillo de cierre

**Cerrojo de soporte costal

**Soporte costal caudal

**Barra de elongacion

**Cierre para barra de elongacién

La presente contratacién cubrird a unicamente el Hospital Nacional de Nifios

Documentacion a presentar:

1
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C.C.S.S. 20/12/2018

REPORTE NO DEFINIDO 12:25:27
sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO
Codigo 2 72 02 3090 Nivel de Usuario A Version Ficha Técnica: 0010

PROTESIS DE COSTILLA DE TITANIO EXPANDIBLE

1.- Copia del certificado que especifique que la materia prima utilizada en la fabricacion de los implantes cumple con las
Normas ASTM correspondientes, dicho certificado debera ser emitido por un laboratorio independiente que cuente con el
aval del F.D.A,, C.E., o Swiss Federal Office, segtn donde se ubique el laboratorio.

2.- 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 contrataciéon hasta su entrega total. En caso de que el Registro Sanitario de Equipo y Material
Biomedico 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.

3.- Presentar catalogos o literatura original del producto ofrecido en idioma espanol o inglés con traduccion oficial al
espaiiol, donde se visualice cada uno de los cédigos o ntimeros de referencia de los productos ofertados.

4.- Todos los certificados segun los puntos 1, 2, y 3 deberan presentarse en original o fotocopia debidamente certificada por
notario publico. Ademas, los certificados deben venir en idioma espafiol, de venir en otro idioma, debe de acompaiiarse por
traduccion oficial al espafiol.

El oferente debera expresar el compromiso escrito de los siguientes aspectos:

1- El oferente debera garantizar que al momento del acto quirlirgico los insumos suministrados se encuentren en
condiciones 6ptimas para su utilizacion

2- El oferente debe presentar una carta donde la casa matriz se comprometa a mantener el apoyo a este, mientras exista el
contrato con la CCSS. En dicha carta debera indicarse de manera explicita la vigencia de este respaldo cuyo término
debera estar en concordancia con el plazo establecido y las posibles prorrogas del contrato.

3- La compania o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental completo necesarios para
la colocacion y extraccién de los implantes. El oferente debera indicar el precio unitario de referencia de las cajas de
esterilizacion e instrumental (todos los elementos que lo conforman) entendiéndose que dicho rubro no forma parte de la
oferta econémica.

MUESTRAS:

(
Debe presentarse una muestra exacta de cada implante ofertado. La muestra sera analizada . mediante pruebas
organolépticas realizada por los miembros de la Comision Técnica de Ortopedia y Traumatologia, se utilizara el sistema
métrico decimal, medidas de peso y volumen segun corresponda. Por tanto, las muestras del contratista no seran devueltas
durante el plazo de vigencia del contrato, siendo que constituye elemento testigo para verificar la calidad del mismo en la
ejecucion contractual. ’

tras completas

presenta, indicando el numero de concurso y nombre del oferente. La no presentacion de | s./mu
representara la exclusion de la oferta. P4

Las muestras deberan estar debidamente identificadas, con el nimero de referencia del proguctoquecﬁl>ida con la oferta

s{, 4
\
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REPORTE NO DEFINIDO 12:25:27
sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO
Codigo 2 72 02 3090 Nivel de Usuario A Version Ficha Técnica: 0010

PROTESIS DE COSTILLA DE TITANIO EXPANDIBLE

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS:
Ver detalle en pliego cartelario

CION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

CQLC;QQFQKMO Carvajal ™
-

Dr. Felipe Meza Arguello

wm O
Dr. Jose¢ Barrientos Calvo

Dr. Francisco Brenes Villalobos
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70 S0 , GERENCIA LOGISTICA
4OP E _ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
L SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS
Cadigo Institucional 2-72-02-3090
Seleccione la opcion que corresponde:

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

() Por valoracion de oficio del ente técnico
(X) Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)
() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
(X) 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
Configuracién costo lumbar Configuracion costo lumbar con radio de
220 mm
Configuracion costo iliaca Configuracion costo iliaca con radio de 220
mm

Tornillo pedicular para anclaje lumbar diametro | Se elimina
de 4 mmy 5 mmy longitud de 25 mm a 30 mm
Configuracion costo costal con radio de 220mm | Configuracion costo costal con radio de
tamafio 4 a 13 con anulacién neutra | 220mm

derecha e izquierda :
Configuracion costo costal con radio de 70mm | Configuracion costo costal con radio de
tamafio 4 a 13 con anulacién neutra | 70mm

derecha e izquierda

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?

De acuerdo al oficio ORT-181-2018, suscrito por el Hospital Nacional de Nifios: SI

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(x) Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
() 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) {\l\, / ,
\ -~
= ’?.(i_/
En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto‘:& //
impactan al registro de proveedores en los siquientes aspectos: '

e Excluye la participacion de oferentes registrados actuaimente* () SI () NO N.A.
e Direcciona las especificaciones a un solo oferente* (X)SI ()NO
o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI ()NO N.A.

*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 Institucién y al usuario final, se debera de justificar

T At s Annn e



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

SE
T

ampliamente dicha modificacion, aportando ademds los elementos que hoy hacen imposible Ia
utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

1- Consulta de mercado realizada por Area de Planificacién de Bienes y Servicios mediante oficio
APBS-562-06-2018:

“... a pesar de los esfuerzos realizados por Desarrollo de Proveedores, no se recibié informacion
de los proveedores para este insumo médico, historicamente se le ha venido comprando a
Synthes Costa Rica S.C.R. Limitada...” la negrita no pertenece al original

2- Consulta de mercado realizada el dia 26 de setiembre, donde se recibe (nicamente la cotizacion
de la casa comercial Synthes (Johnson & Johnson de Costa Rica S.A.)

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

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

p Ausente
umedo a Dr. Francisco Brenes Villalobos

Ausente ¢
Dr. Felipe Meza Arguello Dr. Jose/Barrientos Calvo




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Analisis para la determinacion de Clausulas Penales

Nombre de producto: |proTesis cosTiLLo e TITANI{ Cédigo Institucional: | 2-72-02-3090

a) Tiempo Recurso Administrativo: Todo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante entrega tardia o anticipada, genera horas de trabajo adicional al
quehacer diario, se debe hacer la recepcién y generar las respectivos reportes en la Sub-Area de AlImacenamiento y Distribucién, y su posterior gestion por parte del Area de
Gestion de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacién, lo cual
puede generar una inversién de horas efectivas desde 1 a 20 segun los recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro segun el
andlisis del objeto se seleccionara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como dato de partida un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el

andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de complejidad se seleccionard una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al analisis.

Horas Administrativas 10

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia o anticipada tiene un componente importante de trabajo e inversién de horas para trabajar en los
reportes, atencién de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento en la entrega, ademds que la no entrega del bien requeriria la bisqueda de aprovisionamiento por
medio de otras herramientas legales, asi como de tiempo para coordinacién de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversién desde 1 a 20 horas
efectivas de trabajo, por lo que para efectos del anilisis se utilizard como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo y en caso que la naturaleza del

objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversién de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 10

c) Criticidad: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestién del incumplimiento el tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una

afectacion en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se plantea en una escala de 1 a 60 con el siguiente detalle segin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comiin) Elegir Poderacién &1
Medico (1220 u
Administrativo (1a20)

Breve Motivacién
Nivel 2 (uso industrial) Elegir Poderacion criticidad
Medico (21 a 40)

Funcional (21 a 40)

Nivel 3 (uso clinico)
Medicamentos (41 a 60) Elegir Poderacién
a- LOM
C (verdes) de 41-50
B ( Amarillos) Del 51-55
A (Rojos) Del 56-60

El no contar con el insumo, paralizaria la continuidad del servicio, no se podria

realizar el procedimiento quirurgico, lo cual podria implicar: mayor cantidad de

dias de internamiento, posible aumento en la morbilidad y un deterioro en la
calidad de vida del paciente.

b-NO LOM Del 56-60
Consumibles (41 2 60) 41
Equipo (41 a 60)

Horas Administrativas + Horas técnicas+ Nivel de
criticidad

(#)]
Y

Nivel de Afectacién

Rango de

> 3 Dias Habiles
Tolerancia en dias

Porcentaje a rebajar por cada dia de

% Porcentaje por hora  %Dia dividido entre x horas
atraso:




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Justificacidn Aplicacion Clausula Penal

Esta plantilla corresponde al calculo de eventuales dafiar producto del incumplimiento, debera analizarse para cada caso_particular entiéndase cada
compra, cada item y cada objeto, en caso de considerarse la incorporacion de la clausula penal, DEBERA SER APLICADA DICHA PLANTILLA
POR PARTE DEL ORGANO TECNICO, a fin de que, considerados los elementos atras indicados y realizado el razonamiento correspondiente, se
incorporen los puntajes segtin el objeto analizado, de forma tal que, la herramienta es la llamada a calcular, el porcentaje que corresponde al objeto
en analisis y que NO podra sobrepasar el 25% maximo establecido por el marco que regula la materia.

Para su llenado debe observarse lo sefialado en la Guia para la determinacién de la Clausula Penal en los procedimientos de Contratacién Administrativa en la
CCss. Tanto la Guia como esta plantilla deben incorporarse como parte del cartel de la contratacién.

Anilisis para Aplicacién de Clausulas Penales

e Calculo del Porcentaje por Rebajar por cada dia de atraso:

Porcentaje legal maximo de rebajo
Rango de Tolerancia

Porcentaje por Rebajar =

25
Rango de Tolerancia

Porcentaje por Rebajar =

e Calculo del Rango de Tolerancia: (Resultado en Dias Habiles)
Rango de Tolerancia = [Dias Mes — (Dias Mes » Nivel de Afectacién % )]

Rango de Tolerancia = [30 — (30 + Nivelde Afectacién % )]

e Calculo del Nivel de Afectacion: (Resultado en Horas)

Nivel de Afectaciéon = Z Horas Administrativas + Horas Técnicas + Criticidad

En relacion al porcentaje POR DiA DE ATRASO PARA CADA CASO CONCRETO, cabe destacar, tal como se explica en la Guia, el mismo va a
depender de la valoracién e inversién que tenga que realizar la institucion mediante sus Organos Técnicos Especializados, sobre el nivel de
afectacion e impacto que el incumplimiento de dicho bien pueda causar en la poblacion. Derivando estas valoraciones inicialmente del principio de
proporcionalidad y razonabilidad tal como puede constatarse en la formula anteriormente desarrollada, y permitiendo asi estos célculos a la
Administracion poder rebajar al adjudicatario incumpliete lo correspondiente en razén de lo causado por el desabastecimiento en caso contrario la
Caja estaria financiando al incumpliente lo causado y esta asumiria un costo de oportunidad que no le corresponde a la Administracién. Siendo

claro también que el mismo se aplica si el incumplimiento es por la totalidad de la entreqa 6 por la parte parcial en que se incumpla.

Ver Guia y sus anexos para el llenado de esta plantilla

Informacién Referencial segtin Orden de Adquisicion N°26-

Cantidad referencial: | 10 |configuraciones
Precio unitario: [ ¢ 9.500 |dolares
Porcentaje Clausula Penal I 2,08%|P0rcentaje
Calculo aplicacidn clausula ¢ 197.60 |dolares
penal x unidad !

— /7




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Justificacion Aplicacion Clausula Penal

1- Usos del Producto

Ver Matriz adjunta, requisitos previos

2- Nivel de criticidad
Ver Matriz adjunta, requisitos previos

3- Repercusiones por ausencia de producto

Ver Matriz adjunta, requisitos previos

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Dr. Luis R. Arce Pérez

Fecha :20/12/2018
SELLO



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA DE LOGISTICA

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

CONDICIONES TECNICAS ESPECIALES

ITEM UNO: PROTESIS DE COSTILLA DE TITANIO EXPANDIBLE CODIGO INSTITUCIONAL 2-72-02-3090

Modalidad de Ejecucion seglin demanda

OBJETO DE LA CONTRATACION:

El presente concurso tiene por objeto dotar de protesis de costilla de titanio, por medio de una contratacion bajo la
modalidad de entrega segiin demanda, de manera directa en cada Establecimiento de Salud incorporado en esta
contratacion. Lo anterior de acuerdo con los requerimientos y condiciones establecidos en el presente cartel, segun la
especialidad del insumo que se desea adquirir para satisfacer de la mejor manera las necesidades de los usuarios
institucionales.

OBJETIVOS DE LA CONSIGNACION

v

v

v

v

Disponer de los insumos necesarios e indispensables, que cumplan con los requisitos técnicos para
beneficio del paciente que requiere procedimientos quirlrgicos del Servicio de Ortopedia, de los centros
incorporados a esta contratacion..

Disponer por parte de la Administracion de un procedimiento idoneo para adquirir los insumos necesarios,
que por sus caracteristicas y variabilidad, requiere de un sistema de dotacion especial.

Administrar los riesgos del objeto contractual: vencimiento, obsolescencia, pérdida, costos y
desabastecimiento.

Realizar el pago de los insumos efectivamente utilizados y cuya acreditacion se hara mediante el formulario
denominado “Hoja de registro de implantes utilizados por paciente durante el procedimiento quirtirgico de la
especialidad de: Cirugia Ortopédica” Institucional, utilizada por paciente en el procedimiento quirdrgico, de
conformidad con el protocolo establecido.

[TEMS A OFERTAR (SISTEMAS COMPLETOS)

ftem

Ne Cédigo CCSS Objeto Contractual

1 2-72-02-3090 | PROTESIS DE COSTILLA DE TITANIO EXPANDIBLE

COBERTURA DE LA CONTRATACION Y DESCRIPCION GENERAL DE LOS ELEMENTOS QUE COMPONEN LA

SOLUCION A CONTRATAR POR ESTABLECIMIENTO DE SALUD

EQUIPO FIJO CONSIGNADO EN ARSENAL:

Establecimientos de Salud Sistemas y componentes o insumos




DESCRIPCIQN DE ELEMENTOS QUE COMPONEN LA SOLUCION A CONTRATAR Y ESTABLECIMIENTO DE
SALUD, AS| COMO LA MECANICA DE ENTREGA.

|. Sistemas y sus componentes o insumos: El contratista deberd entregar al menos un sistema completo
contemplado en las especificaciones técnicas, de los items adjudicados, de acuerdo a la solicitud del centro que lo
requiera

Il. Set de instrumental y su respectiva caja de esterilizacion:
El contratista debera entregar y mantener al menos un juego de instrumental completo para la colocacion y extraccion
de los sistemas o los que sean necesarios segtin la programacion de las cirugias respectivas, cada uno con su caja
de esterilizacion, en perfectas condiciones, de conformidad con lo establecido en este documento.

Debera indicarse el plazo méximo de utilidad o ciclo de vida en su oferta del instrumental. El instrumental aplica para
todos los establecimientos de salud enlistados, el set de instrumental quedara resguardado en el arsenal quirtirgico de
Sala de Operaciones de cada Hospital. El contratista debera garantizar para cada cirugia la disponibilidad del mismo en
perfectas condiciones.

ADHESION DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD NO INCORPORADOS INICIALMENTE EN EL PRESENTE CARTEL.
Perfeccionada la relacion contractual o iniciada la ejecucion se podran adherir nuevos centros médicos, para lo cual la
Comision Técnica de Normalizacion y Compras de Ortopedia y Traumatologia (referida en adelante en este documento
como “CTOT") evaluara que el centro por adherirse cumple con los requisitos TECNICOS para hacer las cirugias objeto
de esta contratacion. La CTOT comunicara la RECOMENDACION formalmente a la Sub Area de Garantias y Contratos,
quién realizara las gestiones necesarias para formalizar mediante Adenda la inclusion del Establecimiento de Salud.

CONDICIONES ESPECIFICAS DE LA OFERTA

CONTENIDO DE LA OFERTA:

Las ofertas deberéan presentarse en el formato establecido para esta compra, segin el siguiente cuadro, donde debe
detallarse el item y sus implantes. Para esto debera indicarse el codigo de la empresa y la descripcion;_indicando las
dimensiones o rangos de los componentes, unidad de medida, precio unitario del implante, numero de pagina del
catélogo donde se visualiza el componente y el certificado EMB donde esta registrado.

item Cédigo Institucional Descripcion

UNO 2.72-02-3090 PROTESIS DE COSTILLA DE TITANIO EXPANDIBLE

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM UNO

Configuracion costo lumbar con radio de 220 mm

Precio unitario (indicar
moneda)

Codigo del componente

(empresa) Descripcion del implante

Configuracion costo iliaca con radio de 220 mm

Precio unitario (indicar
moneda)

Cédigo del componente

(empresa) Descripcion del implante

\
V)

,
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Configuracion costo costal con radio de 220 mm

Precio unitario (indicar
moneda)

Cadigo del componente

(empresa) Descripcion del implante

Configuracion costo costal con radio de 70 mm

Precio unitario (indicar
moneda)

Codigo del componente

(empresa) Descripcion del implante

Nota: En este cuadro el oferente debera enlistar cada implante con su respectivo codigo de la empresa. Cuando se trate
de un implante que cuente con distintas medidas, debera realizarse el desglose individual correspondiente en la misma
linea que se advierte en este apartado. En caso de ser necesario, cada oferente debera insertar la cantidad de filas que
requiera en el cuadro.

DE LAS OBLIGACIONES DE LOS OFERENTES

Las siguientes clausulas son de cumplimiento obligatorio por parte de los interesados en participar del presente concurso.
Se debe indicar en la oferta lo siguiente:

a) El pais (es) de origen del producto.

b) La Casa(s) fabricante(s) del producto.
c) La (s) marca (s) del producto.

El oferente se encuentra en la obligacion de cotizar la integralidad del item.

o Deberé indicarse el numero de implantes maximo que conforman el item y su precio.

e  Se admitira una Unica oferta base y no se admitiran ofertas alternativas.

e La compaiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental completo
necesarios para la colocacion y extraccion de los implantes. El oferente deberd indicar el precio unitario de
referencia de las cajas de esterilizacion e instrumental (todos los elementos que lo conforman) entendiéndose
que dicho rubro no forma parte de la oferta econémica.

MUESTRAS

Debe presentarse una muestra exacta de cada implante ofertado. La muestra serd analizada mediante pruebas
organolépticas realizada por los miembros de la Comision Técnica de Ortopedia y Traumatologia, se utilizara el sistema
métrico decimal, medidas de peso y volumen segln corresponda. Por tanto, las muestras del contratista no seran
devueltas durante el plazo de vigencia del contrato, siendo que constituye elemento testigo para verificar la calidad del
mismo en la ejecucion contractual.

Las muestras deberan estar debidamente identificadas, indicando el nimero de concurso y nombre del oferente, con el
numero de referencia del producto que coincida con la oferta presenta. Indicando las dimensiones o rangos de los
componentes, unidad de medida, numero de pagina del catdlogo donde se visualiza el componente v el
certificado EMB donde esta registrado.

La no presentacion de la muestra complsta.~£or




SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS
PROTESIS DE COSTILLA DE TITANIO EXPANDIBLE 2-72-02-3090

Para los efectos de la evaluacion y comparacion de precios de las ofertas en este apartado, se sumara el precio individual
de cada uno de estos componentes que se detalla a continuacion:

Configuracion costo lumbar
cantidad | Insumo Precio unitario Precio total
1 Soporte costal craneal

1 Hemianillo de cierre

Cerrojo de soporte costal
Barra de elongacion
Cierre para barra de elongacion
Gancho laminar
Total

Configuracién costo iliaca
cantidad | Insumo Precio unitario Precio total
1 Soporte costal craneal

1 Hemianillo de cierre

Cerrojo de soporte costal
Barra de elongacion
Cierre para barra de elongacion
Conector de prolongacion
Gancho alar

Total

Configuracion costo costal de 220 mm
cantidad | Insumo Precio unitario Precio total
1 Soporte costal craneal

1 Hemianillo de cierre

Cerrojo de soporte costal

Soporte costal caudal

Barra de elongacion

Cierre para barra de elongacion
Total

alalala

Configuracion costo costal con radio de 70mm
cantidad | Insumo Precio unitario Precio total
1 Soporte costal craneal

1 Hemianillo de cierre

Cerrojo de soporte costal
Soporte costal caudal

Barra de elongacion.~




1 | Cierre para barra de elongacion
Total

Configuracion costo lumbar

Precio unitario total del item 1, oferta de precio menor X  30%
Precio unitario total del item 1, oferta de precio a evaluar

Configuracion costo iliaca

Precio unitario total del item 1, oferta de precio menor x 30%
Precio unitario total del item 1, oferta de precio a evaluar

Configuracion costo costal con radio de 220 mm

Precio unitario total del item 1, oferta de precio menor X 30%
Precio unitario total del item 1, oferta de precio a evaluar

Configuracion costo costal con radio de 70mm

Precio unitario total del item 1, oferta de precio menor x 10%
Precio unitario total del item 1, oferta de precio a evaluar

DE LA ADJUDICACION

Cada uno de los items sera adjudicado en forma independiente. Se adjudicard la oferta que cumpla con los
requerimientos de admisibilidad establecidos, los requisitos administrativos, legales, técnicos y financieros (precio
razonable) estipulados en el pliego cartelario de la presente licitacion y que obtenga el mayor puntaje en el sistema de
evaluacion de ofertas, seglin lo sefialado en el punto anterior.

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
OBLIGACIONES GENERALES

e El contratista se compromete con la Institucion, a contar con un inventario de al menos dos meses del consumo
anual estimado en su empresa que permita la dotacion en los establecimientos de salud.

o El contratista se compromete a mantener un inventario del instrumental suficiente para restituir aquellas piezas
del mismo que se deterioren a través de su uso normal, para dicha reposicion contaran con un plazo no mayor a
2 dias naturales al momento que el establecimiento de salud notifique el requerimiento de aquellas piezas del
mismo sin que ello le faculte a presentar facturas adicionales por dicho concepto. Para los efectos del presente
contrato, se entiende que la cotizacion implica una solucion tecnoldgica en donde el contratista contemplo en su
plica todos los costos asociados a dicha solucion.

e Una vez que se encuentre en ejecucion el contrato, el contratista tendra la oportunidad y la obligacion de
presentar tecnologia innovadora o mejorada cuando esto se refiere a los bienes consignados, la cual debera
documentar de tal manera que el proveedor acredite en que consiste tales mejoras las cuales seran valoradas
por la CTOT. Ello podra realizarse mediante una justificacion clinica y técnica. La innovacion o mejora no podra
alterar el objeto de compra ni su precio. En estos casos, el contratista tendra la carga de la prueba, por ello debe
aportar las muestras y los sstudios pyblicadqs en revistas cientificas reconocidas y cualquier otra orueba idonea

donde se compruebe gue ss una mejara tecnddgica, en que consista v los resultados de |z madicina basada en




evidencia. Adicionalmente la innovacion o mejora tecnolégica debe contar con el Registro Sanitario de Equipo y
Material Biomédico vigente.

o El contratista debe garantizar el mejoramiento continuo de la eficiencia del servicio, por ello la C.C.S.S., se
reserva el derecho de realizar por medio de la CTOT y la Administracién, evaluaciones periddicas sobre la
calidad del servicio y de los bienes suministrados; de igual manera la CTOT podra al menos una vez al afio
visitar las bodegas del contratista con el propdsito de verificar el cumplimiento de las condiciones dptimas de
almacenamiento y el inventario minimo de los componentes (2 meses) previa coordinacion formal con el
contratista. El contratista se vera en la obligacion de mejorar aquellos aspectos que la C.C.S.S. le indique.

Mecanica de entrega, en caso de valija:

La entrega de los insumos debe ingresar a la Sala de Operaciones correspondiente a cada centro médico solicitante. El
contratista tendra la obligacion de entregar los componentes, instrumental y equipo, una vez recibida la solicitud de
pedido de cada centro médico, en el tiempo, cantidad y lugar sefialado, de conformidad con lo establecido en este pliego
de condiciones especiales

Entrega de Instrumental y caja de esterilizacion: El contratista se encuentra en la obligacion de entregar el instrumental
en perfectas condiciones, con un MAXIMO de 24 horas de anticipacion a la cirugia programada, al arsenal quirtrgico
correspondiente para su respectiva esterilizacion.

Entrega de Implantes: El contratista esta obligado a entregar en la fecha y hora de la cirugia programada, los implantes
necesarios a través del funcionario designado por el contratista, el cual debera cumplir con los requisitos establecidos en
este cartel (bachiller en enfermeria o medicina). Para ello el contratista debera indicar nimero de teléfono de atencion
247 para esta gestion.

MODIFICACION CONTRACTUAL PARA LA INCLUSION DE NUEVOS ITEMS:

Promovido por la Administracién

Para la inclusion de nuevos items las unidades usuarias a través del Administrador Local del Contrato, mediante
justificacion debidamente fundamentada, solicitaran al Administrador General del Contrato, la inclusion del o los items,
éste (ltimo remitira a la CTOT dicha solicitud para su respectiva valoracion y aprobacion. En caso de aprobar la inclusion,
la CTOT lo comunicara al Administrador General del Contrato para que éste comunique lo resuelto a la Red Institucional
con el animo de realizar la consulta de estimacion de la demanda. Una vez obtenidos los datos, el Administrador General
del Contrato consolidara la informacion (ficha técnica, aprobacion por parte de la CTOT y estimacion de la demanda
consolidada de la Red), y se gestionara en conjunto con el Programador la modificacion contractual

Promovido por el contratista:

Para esta gestion, siendo que es posible la mejora tecnologica, el contratista en caso de asi considerarlo, debera
presentar propuesta formal ante la CTOT. La solicitud debe sustentarse en la justificacion clinica amplia donde
contemplen los resultados basados en evidencia cientifica y su inclusion debe ser motivada por la CTOT, se gestionara la
modificacion contractual en caso de que haya una incidencia en la cantidad y calidad del objeto. De no existir una
variacion sustancial del objeto la CTOT informara de la inclusiéon del componente al Administrador General de Contrato
para coordinar lo correspondiente.

CLAUSULA PENAL, MULTAS Y SANCIONES

Para efectos de la presente contratacion se entendera que priman las condiciones especiales aqui establecidas sobre las
“Condiciones Generales para la Contratacion Administrativa Institucional de bienes y servicios desarrollada por todas las
unidades desconcentradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social’, en lo que corresponda.

]

CLAUSULA PENAL
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Para efectos de la presente contratacion se entendera que priman las condiciones especiales aqui establecidas sobre las
“Condiciones Generales para la Contratacion Administrativa Institucional de bienes y servicios desarrollada por todas las
unidades desconcentradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social’, en lo que corresponda.

CLAUSULA PENAL
Adjunta a cada ficha técnica.

CUANTIFICACION Y COBRO DE DANOS AL DESCUBIERTO:

Cuando se trate de la entrega tardia de los componentes, instrumental o caja de esterilizacion la Administracion valorara
para el cobro de dafios en descubierto generados por el incumplimiento, entre otros los siguientes aspectos:

1
2.
3

Aumento en el nimero de dias de internamiento.

Aumento en la cantidad de dias de incapacidad del paciente a tratar.

La no utilizacion de un recurso destinado, como lo son los quiréfanos programados para este tipo de
procedimientos.

Posible aumento en la morbilidad del paciente que sufre el retraso de su intervencién quirtrgica, tal
como: embolismo graso, Ulceras de decubito, infartos, neumonias, deterioro neurolégico, etc.

Aumento en la lista de espera al subutilizar la infraestructura existente.

Posibles costos relacionados por denuncias o demandas interpuestas por los asegurados al no recibir
en forma oportuna el tratamiento requerido.




