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AGUJAS DESCARTABLES ESTERILES, 30 G X 25 MM. DE LONGITUD DE USO
ODONTOLOGICO.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

Agujas descartables estériles de 30G x 25 £ 2 mm de longitud

1 Del tipo descartable

2 De 30 G por 25 + 2 mm de longitud

3 Las partes -metalicas deben ser construidas en acero inoxidable ANSI 304 o superior

4 Se debe presentar literatura original de fabrica que confirme el cumplimiento de las normas ISO aplicables en la
produccion de este articulo, minimo se debe de presentar uno de los siguientes ISO: ISO 683-13, /7864-4, /9626-8. /9626-
9, /9626-10, /9626-11, /594-2, 6009.

5 Pabellon o adaptador

5.1 Construido en plastico grado médico o material equivalente

5.2 Con rosca de 5 mm y 0,5 mm de paso, que permita la unién firme con la jeringa tipo carpule (coincidente a la
descripcion del codigo 2-48-08-0040 del 91 del-instrumental odontoldgico de la CCSS)

6 Céanula
6.1 Con punta de lanceta afilada, que permita una penetracion suave.

6.2 El acabado de toda la superficie debe ser fino, uniforme, libre de fisuras, rebanadas, fracturas, grietas areas rugosa,
muescas, obstrucciones a simple vista o superposicion de materia

6.3 Debe estar firmemente acoplada al pabellén
6.4 La superficie exterior debe tener un recubrimiento de silicon, como lubricante grado médico

7 Funda protectora

7.1 Debe proteger la totalidad de la aguja

7.2 De material plastico, rigido y transltcido

7.3 De resistencia mecanica, capaz de proteger sin fugas o deformaciones a la aguja
7.4 Debe acoplarse fijamente de manera que sea libre de accidentes en el manejo

7.5 El sistema de desarme debe ser facil para el usuario.

7.6 La aguja no debe tener contacto con la funda.
7.7 Con sistema de sellado que garantice hermeticidad de la agL";j_;a}‘ "‘\

8 Esterilidad
8.1 Al entregarse en el almacén, las agujas debe tener una esterilidé&‘ﬁg; /

8.2 Debe indicarse el método de e_stgrilid
o~

i /
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8.3 Debe incluirse un certificado (por un laboratorio de calidad externo) asegurando la esterilidad del producto

8.4 Debe incluirse un certificado (por un laboratorio de calidad externo) la ausencia de sustancias toxicas,
contaminantes y pirégenos.

DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA

1. Literatura del fabricante que indique constitucion quimica y caracteristicas fisicas. Se debe presentar original o fotocopia
autenticada -por Notario Publico de Costa Rica, En caso de venir en idioma extranjero el catdlogo original, debe
acompanarse de traduccion oficial en espafiol.

2. Catalogo original de la casa fabricante, donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra presentada. En
el catalogo debe venir la foto del producto, con su respectivo nimero de referencia y su descripcion, completamente en
idioma espanol. Se aceptan hojas bajadas de Internet debidamente autenticadas por Notario Publico de Costa Rica. En
caso de venir en idioma extranjero, acompafarlo de una traduccion oficial al idioma espafol.

3.- Manera y forma de desechar el empaque del producto. Asi mismo como debe desecharse el producto cuando finalice su
vida util.

4. Original o copia certificada de tercera parte otorgado al fabricante por un organismo internacionalmente reconocido
(TUV, SGS, BSI, MI MOOD, DWS, AOWS, MOODY INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA, ITSZDH, ANSI, RAB,
FDA, MDC, ZERT) donde se especifique que ha implantado y mantiene un control de calidad de acuerdo con los requisitos
establecidos en la fabricacion de este articulo. Debe especificar el cumplimiento de la Norma ISO 13485:2016.

5. Presentar certificado de calidad de fabrica del producto del pais de origen en la oferta, debidamente autenticado por
autoridad competente y con el sello original de la firma fabricante, ademas se debera presentar el certificado de calidad de
fabrica por cada lote a entregar en el ALDI.

6. Todos los certificados deben traer el numero de registro otorgado por el organismo acreditado y traer sello de la casa
fabricante y debera estar vigente desde el momento de la apertura de ofertas, asi como durante todo el proceso de la
contratacion hasta su entrega total. En caso de ser fotocopia, esta debera estar certificada por notario publico de Costa
Rica en original. En caso de venir en idioma extranjero, acompafarlo de una traduccion oficial al idioma espafiol. En caso
de resultar adjudicado debera presentar el certificado original debidamente apostillado. Si el pais de fabricacion del
producto no es firmante del Convenio Internacional de Apostillado debera presentar los documentos debidamente
consularizados

7. Adjuntar original, copia certificada 6 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 producto no requiera Registro Sanitario de
Equipo y Material Biomédico adjuntar oficio del Ministerio de Salud donde se acredite esta condicién. 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 confratacion, asi como las entregas, es decir,
debera estar siempre vigente ante la Caja Costarricense de Seguro Social: EI’TReglstro Sanitario debe coincidir con el
producto ofertado, proveedor y registrante. En caso de no coincidir el, regxstran e-adjuntar oficio del ente rector que acredite
su condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento del artlculo 22 del Decreto 34482 S, esta condicién debe existir
previo a la apertura de ofertas { o ; dgaay " } ;

8. Toda documentacion adjunta que venga en idioma extranjero debera |ncIu1r traducolon of|C|aI al idioma espafiol y en caso
de adjuntar copias, estas deberan venir autenticadas por un Notario PUb|ICO '

)
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EMPAQUES
EMPAQUE PRIMARIO:

Caja individual de material plastico, rigido, translucido, con buena resistencia mecanica para proteger la canula contra
posibles deformaciones o accidentes por su manejo. Libre de particulas o impurezas. Debe cubrir la aguja en su totalidad y
a la vez permitir su apertura con facilidad sin ningun atraso al usuario, sello de seguridad de hermeticidad. Debe acoplar
perfectamente al adaptador asegurandose a él para evitar accidentes (la punta de la aguja no debe quedar en contacto con
la funda en ninguno de sus extremos).

Con respecto a la fecha de vencimiento y N° de lote, debe venir impreso en el empaque original de fabrica. No se aceptan
calcomanias o papel adhesivo.

EMPAQUE SECUNDARIO:

Caja de cartédn resistente y fuerte original del fabricante que lo proteja del polvo y la humedad garantizando la calidad y
estabilidad del producto, con las medidas ajustables al producto para evitar que esta sufra dafios al manipularlas y/o
estibarlas. Estas cajas deben de venir identificadas en idioma espafiol con la siguiente informacion: nombre del producto,
codigo institucional, niumero de lote, nombre de la casa fabricante, marca, pais de origen, fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento, numero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas C.C.S.S.

EMPAQUE TERCIARIO:

Caja de carton corrugado resistente y fuerte original del fabricante que lo proteja al articulo en su transporte y
almacenamiento. Estas cajas deben de venir identificadas en idioma espafol con letras de 2 a 3 cms con la siguiente
informacion: nombre del producto, codigo institucional, nimero de lote, nombre de la casa fabricante, marca, pais de
origen, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, nimero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas C.C.S.S.

EMPAQUE CUATERNARIO:

Caja de carton corrugado resistente y fuerte original del fabricante que lo proteja al articulo en su transporte y
almacenamiento. Estas cajas deben de venir identificadas en idioma espafiol con letras de 2 a 3 cms con la siguiente
informacion: nombre del producto, cédigo institucional, niumero de lote, nombre de la casa fabricante, marca, pais de
origen, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, nimero de contrato u orden de compra, cantidad y siglas C.C.S.S.

MUESTRAS:

Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/altemmtxvas) las mismas deben venir debidamente
empacadas e identificadas por aparte. Igualmente se solicita para las-conipras. que cuenten con varias lineas (items),
deben venir debidamente identificadas item por item. Indicar.cén tofal clarldad‘« en cada sobre: numeros de teléfonos de la
empresa actualizados y ademas uno o varios correos, 1gua|mente actuahzado i

1.1 Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: "‘\ Senscr /.
Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por par’(e de Ios mlembros de la Comisién Técnica, el proveedor
debe presentar las muestras en su empaque primario original. Las; muesiras debeﬁ guardar estricto apego con lo solicitado
en el cartel y al producto que ingresara al Area de Almacenamieh’to “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 t impresos en idioma espafol.

1.2 Cantidad de muestras a so/licitar\ I
) P o
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Presentar 01 cajas de muestra en su empaque primario original de fabrica; debidamente sellada e identificada con nombre
del fabricante.

2.1 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:
2.1.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comision, el tipo de prueba se realiza mediante
los organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los érganos
de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segun corresponda. Ademas, 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.

2.1.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

2.2 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:
Les corresponde a los miembros de la Comisiéon Técnica realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas
atras.

2.3 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:
2.3.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:
Organolépticamente se analizarian los siguientes requisitos técnicos:

Se realizara una inspeccion visual del empaque del producto donde se garantice la esterilidad de este.

Mediante el método métrico decimal se corroborara las medidas solicitadas

Se verifica visualmente que el empaque protector de cada una de las agujas sea tipo plastico, que el mismo tenga un
roscado que genere una union firme, estable y que resulte facil para ser removida por parte del operador

Se hace una inspeccion visual de la aguja de tal manera que se corrobore que cumple con las siguientes caracteristicas:

-Con punta de lanceta afilada

-El acabado de toda la superficie debe ser fino, uniforme, libre de fisuras, rebanadas, fracturas, grietas areas rugosa,
muescas, obstrucciones a simple vista o superposicion de materia-

-Debe estar firmemente acoplada al pabellon

Con respecto a la funda protectora, se realizara inspeccion visual para corroborar los siguientes requerimientos técnicos:

-Debe proteger la totalidad de la aguja
-De material plastico, rigido y transltcido
-De resistencia mecanica, capaz de proteger sin fugas o deformaciones a la, agLua i
-Debe acoplarse fijamente de manera que sea libre de accidentes en el riiangjo- 5
-El sistema de desarme debe ser facil para el usuario.

-La aguja no debe tener contacto con la funda

2.3.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u

No aplica —
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2.4 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 salud.

La no presentacion de la muestra producira un impacto negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya que la
ausencia de estas 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 bioldgica 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 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.4.5.2 Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

Nota:

Cuando la Comision, asi lo solicite, el proveedor adjudicado debera presentar un certificado de calidad, en idioma espafiol,
emitido por un laboratorio externo a la empresa fabricante, reconocido a nivel nacional, expedido a nombre de la persona
fisica o juridica o representante legal que presenta la oferta, en el cual se verifiquen alguna o todas las caracteristicas
fisicas o quimicas, que la Comisién solicite. Lo anterior, debera de presentarse adjunto a la entrega del producto en el Area
de Almacenamiento y Distribucion, cuando la Comision asi lo solicite. El costo de dicho certificado estara a cargo del
adjudicado. La Comision podra verificar en cualquier momento la veracidad de dicho certificado con los laboratorios
externos.

COMISION TECN ONTOLOGIA

= D, N‘Qfma g Fernandez

/
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3% S0 GERENCIA LOGISTICA
w @,& AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS
Codigo 2-48-08-0020
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 internos y/u oferentes)
() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
() Actualizacidn de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(X) Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
1. La literatura debe ser original del | 1. Literatura del fabricante que indique

fabricante, en espafiol o acompafiarse de una | constitucion quimica y caracteristicas fisicas. Se
traduccion fiel certificada por notario publico de | debe presentar original o fotocopia autenticada
Costa Rica. Debe estar vigente por Notario Publico de Costa Rica, En caso de
venir en idioma extranjero el catélogo original,
debe acompafiarse de traduccion oficial en
espafiol

2 Catélogo original o copia de la casa | 2. Catélogo original de la casa fabricante, donde
fabricante con informacion sobre el producto donde | pueda verificarse el producto ofrecido con el de
se pueda comparar el nimero de referencia del | la muestra presentada. En el catalogo debe venir
fabricante con el de la muestra presentada la foto del producto, con su respectivo nimero de
referencia y su descripcion, completamente en
idioma espafiol. Se aceptan hojas bajadas de
Internet debidamente autenticadas por Notario
Publico de Costa Rica. En caso de venir en
idioma extranjero, acompafiarlo de una
traduccion oficial al idioma espafiol

3 Incluir forma y manejo de desecho del | 3.- Manera y forma de desechar el empaque del

producto producto. Asi mismo como debe desecharse el
producto cuando finalice su vida util

6. Certificado de calidad a nombre de la casa | 4. Original o copia certificada de tercera parte

fabricante 1SO 13485 otorgado al fabricante por un organismo

internacionalmente reconocido (TUV, SGS, BSI,
Ml MOOD, DWS, AOWS, MOODY
INTERNATIONAL, CERTIFICATION, DEKTRA,
ITSZDH, ANSI, RAB, FDA, MDC, ZERT) donde
se especifique que ha implantado y mantiene un
control de calidad de acuerdo con los requisitos
establecidos en la fabricacion de este articulo.
Debe especificar el cumplimiento de la Norma
g ISO 13485:2016

4. Asimisnio"quien Tesulte- adjudicatario, debe | 5. Presentar certificado de calidad de fébrica del
presentar con ééﬁ‘a‘,"gr)\.tne'gé';[jh"i:ertificado original | producto del pais de origen en la oferta,
con el correspondiente reporte de analisis del lote o | debidamente  autenticado  por  autoridad
lotes que esta entregando, con los mismos datos | competente y con el sello original de la firma
solicitados en el que presento con la oferta fabricante, ademas se debera presentar el
certificado de calidad de fabrica por cada lote a
entregar en el ALDI

-1259-2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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

6. En caso que la oferta recomendada sea | 6. Todos los certificados deben traer el nimero
adjudicada el oferente debe presentar certificado | de registro otorgado por el organismo acreditado
original o con tramite consular del pais de origen del | y traer sello de la casa fabricante y debera estar
producto cuando entrega la mercaderia al Dpto. | vigente desde el momento de la apertura de
Almacenamiento y  Distribucion, quien trasladara | ofertas, asi como durante todo el proceso de la
muestras de los articulos recibidos, junto con el | contratacion hasta su entrega total. En caso de
correspondiente certificado de calidad entregado, | ser fotocopia, estéd deberé estar certificada por
a la oficina institucional autorizada, para verificar que | notario plblico de Costa Rica en original. En
el articulo suministrado, corresponde a lo | caso de venir en idioma extranjero, acompafarlo
recomendado y adjudicado por la Institucion. de una traduccion oficial al idioma espafiol. En
caso de resultar adjudicado debera presentar el
certificado original debidamente apostillado. Si el
pais de fabricacion del producto no es firmante
del Convenio Internacional de Apostillado debera
presentar  los  documentos  debidamente
consularizados

7. Produccion o No. de lote certificado. La | Se elimina

oferta que sea adjudicada debera  presentar
certificado original del fabricante, indicando el
numero de lote entregado. Este requisito debe
cumplirse antes que la mercaderia ingrese al Dpto.
Almacenamiento y Distribucion. Se debe presentar
igual nimero de certificados al numero de entregas
pactadas.

8. Los certificados deben traer el nimero de | Se elimina
registro otorgado por el organismo acreditado y traer
sello de la casa fabricante. Debe estar vigente y en
caso de venir en idioma extranjero, acompaiiarse de
una traduccion oficial en espafol. Aportar Direccion,
teléfono o E- Mail de la entidad que emite el
certificado
5 Adjuntar original, copia certificada 6 carta | 7. Adjuntar original, copia certificada 6 carta de
de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y | aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y
Material Biomédico asi como sus anexos (cuando | Material Biomédico, asi como sus anexos
corresponda) los cuales deberan estar vigentes | (cuando corresponda) los cuales deberan estar
desde el momento de la apertura asi como durante | vigentes desde el momento de la apertura, asi
todo el proceso de la contratacién hasta su entrega | como durante todo el proceso de la contratacion
total. En caso de que el Registro Sanitario de Equipo | hasta su entrega total. En caso de que el
y Material Biomédico esté en proceso de vencerse, | producto no requiera Registro Sanitario de
sera responsabilidad del oferente realizar los tramites | Equipo y Material Biomédico adjuntar oficio del
de renovacion dentro un periodo que no afecte el | Ministerio de Salud donde se acredite esta
proceso de la contratacion asi como las entregas, es | condicion. En caso de que el Registro Sanitario
decir, debera estar siempre vigente ante la Caja | de Equipo y Material Biomédico esté en proceso
Costarricense de Seguro Social. El Registro Sanitario | de vencerse, sera responsabilidad del oferente
debe coincidir con el producto ofertado, proveedor y | realizar los tramites de renovacion dentro un
registrante. En caso de no coincidir el registrante, | periodo que no afecte el proceso de la
adjuntar oficio del ente rector que acredite su | contratacion, asi como las entregas, es decir,
condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento | deberd estar siempre vigente ante la Caja
del articulo 22 del Decreto 34482-S- Costarricense de Seguro Social. El Registro
S AR S N 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, esta condicion debe existir previo a la
e apertura de ofertas

Empaque Primario 17104 1% ( ' / EMPAQUE PRIMARIO:

= T
Referencia Olicio ])'I'BS-()-!()SJZﬁOS ,;\clunlj&ndo segun ofifiogt AGMESIEI-1259-2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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
Individual, de material plastico, rigido, translicido, | Caja individual de material plastico, rigido,
con buena resistencia mecanica para proteger la | transllcido, con buena resistencia mecénica para
canula contra posibles deformaciones o accidentes | proteger la canula contra posibles deformaciones
por su manejo. Libre de particulas o impurezas. | o accidentes por sumanejo. Libre de particulas o
Debe cubrir la aguja en su totalidad y a la vez | impurezas. Debe cubrir la aguja en su totalidad y
permitir su apertura con facilidad sin ningin atraso al | a la vez permitir su apertura con facilidad sin
usuario, sello de seguridad de hermeticida. Debe | ninglin atraso al usuario, sello de seguridad de
acoplar perfectamente al adaptador aseguréndose a | hermeticida. Debe acoplar perfectamente al
él para evitar accidentes (la punta de la aguja no | adaptador asegurandose a él para evitar
debe quedar en contacto con la funda en ninguno de | accidentes (la punta de la aguja no debe quedar
sus extremos). en contacto con la funda en ninguno de sus
extremos).

Con respecto a la fecha de vencimiento y N° de lote,
debe venir impreso en el empaque original de | Con respecto a la fecha de vencimiento y N° de
fabrica. No se aceptan calcomanias o papel adhesivo | lote, debe venir impreso en el empaque original
de fabrica. No se aceptan calcomanias o papel
adhesivo

Empaque secundario: EMPAQUE SECUNDARIO:

En caja de carton resistente y fuerte original del | Caja de carton resistente y fuerte original del
fabricante, que le de proteccion contra el polvo y la | fabricante que lo proteja del polvo y la humedad
humedad conteniendo 100 unidades méximo. Estas | garantizando la calidad y estabilidad del
cajas deben de venir identificadas en idioma espafiol | producto, con las medidas ajustables al producto
con: nombre del producto, cddigo institucional, | para evitar que esta sufra dafios al manipularlas
numero de lote, nombre de la casa fabricante, pais | y/o estibarlas. Estas cajas deben de venir
de origen, fecha de vencimiento de la esterilidad, | identificadas en idioma espafiol con la siguiente
método utilizado, calibre y longitud en el sistema | informacién: nombre del producto, codigo
internacional de medidas, siglas de la C.C.S.S. y | institucional, nimero de lote, nombre de la casa
cantidad. En este empaque se debera indicar | fabricante, marca, pais de origen, fecha de
ademas las siguientes leyendas: no téxico libre de | fabricacion, fecha de vencimiento, numero de
pirogenos; producto de un solo uso, descartar | contrato u orden de compra, cantidad y siglas
después de usar C.C.S.S.

Empaque terciario: EMPAQUE TERCIARIO:

En caja de carton corrugado resistente y fuerte | Caja de carton corrugado resistente y fuerte
original del fabricante, que le de proteccion contra el | original del fabricante que lo proteja al articulo en
polvo y la humedad conteniendo 500 6 1000 | su transporte y almacenamiento. Estas cajas
unidades maximo. Estas cajas deben de venir | deben de venir identificadas en idioma espafiol
identificadas en idioma espafol con letras de 2 a3 | con letras de 2 a 3 cms con la siguiente
cms. con la siguiente informacion: nombre del | informacion: nombre del producto, cadigo
producto, codigo institucional, nimero de lote, | institucional, nimero de lote, nombre de la casa
nombre de la casa fabricante, pais de origen, fecha | fabricante, marca, pais de origen, fecha de
de fabricacion, fecha de vencimiento de la | fabricacion, fecha de vencimiento, numero de
esterilidad, método utilizado, calibre y longitud en el | contrato u orden de compra, cantidad y siglas
sistema internacional de medidas, siglas de la | C.C.S.S.

C.C.S.S,, y cantidad. En este empaque se debera
indicar ademas las siguientes, leyendas:no toxico
libre de pirogenos; producto de -un--solo”
descartar después de usar A7
Empaque cuaternario:

-1 | EMPAQUE CUATERNARIO:

i oy )
( o !

En caja de carton corrugado resnstente ¥ fuertef Caja de carton corrugado resistente y fuerte
original del fabricante, ‘que:le de-, protecmon contra el | original del fabricante que lo proteja al articulo en

polvo y la humedad contenlendo 2000 3000:¢ su transporte y almacenamiento. Estas cajas
unidades maximo. Estas’ caJas debeq de venir | deben de venir identificadas en idioma espafiol
identificadas en idioma espaiol ‘con’létrds.de2 a 3 | con letras de 2 a 3 cms con la siguiente
cms. con la siguiente informacion: nombre del | informacion: nombre del producto, codigo
producto, cadigo institucionaMe lote, | institucional, nimero de lote, nombre de la casa
nombre de la casa fabricante, pdis de origén, fecha | fabricante, marca, pais de origen, fecha de
A -2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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

de fabricacion, fecha de vencimiento de la | fabricacién, fecha de vencimiento, nimero de
esterilidad, método utilizado, calibre y longitud en el | contrato u orden de compra, cantidad y siglas
sistema internacional de medidas, siglas de la | C.C.S.S.

C.C.S.S. y cantidad. En este empaque se debera
indicar ademas las siguientes leyendas: no toxico
libre de pirégenos; producto de un solo uso,
descartar después de usar

Muestras: MUESTRAS:

Si el o los oferentes participantes presentan
Presentar dos cajas de muestras selladas con el | varias ofertas (bases/alternativas); las mismas
contenido or.iginall del fabr[cante,.l‘as cuale§ deben | geben  venir debidamente  empacadas e
guardar‘ estr el aJU.St.e Sen B SO!'C'FadO' i identificadas por aparte. Igualmente se solicita
les realizara un analisis organoléptico por parte de o

los miembros de la comision, para verificar que p’ara las compras que C“?me” eon \‘/arlailmeas
cumpla con todas las especificaciones, nimero de | (items), deben venir debidamente identificadas
lote y fecha de vencimiento de esterilidad. item por item. Indicar con total claridad en cada
sobre: nimeros de teléfonos de la empresa
La muestra sera analizada mediante pruebas | actualizados y ademas uno o varios correos,
o‘rga.noleptlce.ls por los mlembros‘de la comision | o aimente actualizados.

técnica. El tipo de prueba se realiza mediante los
oérganos de los sentidos, ademas se utiliza el sistema
métrico decimal, medidas de peso, de volumen y
pruebas fisicas y quimicas segun corresponda, para
verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que
seran adquiridas.

1.1 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, el proveedor debe presentar
las muestras en su empaque primario original.
Las muestras deben guardar estricto apego con
lo solicitado en el cartel y al producto que
ingresara al Area de Almacenamiento. En caso
de que las muestras se presenten en otro idioma
debera acompafiarse 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 espafiol.

1.2 Cantidad de muestras a solicitar

Presentar 01 caja de muestra en su empaque
primario original de fabrica; debidamente sellada
e identificada con nombre del fabricante.

2.1 Tipo de pruebas que se van a realizar a
las muestras:

2.1.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas
organolépticamente por los miembros de la
Comision, el tipo de prueba se realiza mediante
los drganos de los sentidos. Al referirse a las
propiedades organolépticas, estas son las que se

S k‘f{Z/S‘)QO[S (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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
perciben con los érganos de los sentidos, como
la textura, el color, el peso, consistencia,
elasticidad, el tamafio, segun corresponda.
Ademaés, 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.

2.1.2 Pruebas de Lahoratorio u otros:
No aplica

2.2 Responsable Técnico de realizar las
pruebas y responsables de Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la Comisién
Técnica realizar las valoraciones organolépticas
segun lo descrito lineas atras.

2.3 Metodologia utilizada en la aplicacion de
pruebas:

2.31 Metodologia para pruebas
Organolépticas:

Organolépticamente se analizarian los
siguientes requisitos técnicos:

Se realizara una inspeccion visual del empaque
del producto donde se garantice la esterilidad de
este.
Mediante el método métrico decimal se
corroborara las medidas solicitadas
Se verifica visualmente que el empaque protector
de cada una de las agujas sea tipo plastico, que
el mismo tenga un roscado que genere una union
firme, estable y que resulte facil para ser
removida por parte del operador
Se hace una inspeccion visual de la aguja de tal
manera que se corrobore que cumple con las
siguientes caracteristicas:
> Con punta de lanceta afilada
» El acabado de toda la superficie debe
ser fino, uniforme, libre de fisuras,
rebanadas, fracturas, grietas areas
rugosa, muescas, obstrucciones a
simple vista o superposicion de materia
» Debe estar firmemente acoplada al
pabellén

Con respecto a la funda protectora, se realizara
inspeccion visual para corroborar los siguientes

/‘/\ _q % requerimientos técnicos:

Belerencia Olicio DTBS-046522008 /ActualiZado seet 22 mtbrcncizl Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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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

> Debe proteger la totalidad de la aguja

» De material plastico, rigido vy
translucido

> De resistencia mecanica, capaz de
proteger sin fugas o deformaciones a la
aguja

» Debe acoplarse fijamente de manera
que sea libre de accidentes en el
manejo

»  El sistema de desarme debe ser f&cil
para el usuario.

» Laaguja no debe tener contacto con la
funda

2.3.2  Metodologia para pruebas de
Laboratorio u otros

No aplica

2.4 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 méaxima calidad sin ningun 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 estas 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 solicitara enviar el articulo a un
andlisis 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
N I de Seguro Social, el resto de las muestras

[g{m oficios:

Referencia Oficio DTBS-0465 /
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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

podran ser retiradas de acuerdo con el plazo
establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.4.5.2
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros

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 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 econédmico 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:

o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente® () SI (X)NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (X)NO
o 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 debido al
beneficio que traeria el producto para la Institucién y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible Ia
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 PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA
ACTIVIDA CONTRACTUAL

Atentamente

COMISJON TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA

mboa Montes de Oca
ordinador

Dra. Norma L¥cia Wong Fernandez
Sub-Coordinadora

VACACIONES ZTT 1S AUSENTE

. , . gAY = . .
Dra. Karen Sobalvarro Mojica th m(%'s Vargas Vargas Dr. Ricardo Corrales Aguilar
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
B 2539-1255, Fax 2539-0564

COSTARICA

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del R.L.C.A.”

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

AGUJAS DESCARTABLES ESTERILES, 30 G X 25 MM. DE LONGITUD

Descripcion del Producto DE USO ODONTOLOGICO

Codigo 2-48-08-0020

Pagina de Ficha
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Otras consideraciones 05

NICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA

¥lontes de Oca Dra. Norma Lticia Wong Ferndndez

Sub-Coordinadora

VACACIONES

) AUSENTE
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Dra. Karen Sobalvarro Mojica Dr. ]alile§/

argas Vargas Dr. Ricardo Corrales Aguilar
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, GERENCIA LOGISTICA
_ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-48-08-0020

Descripcion:
AGUJAS DESCARTABLES ESTERILES, 30 G X 25 MM. DE LONGITUD DE USO ODONTOLOGICO.

Indicacion de uso: Indicacién de uso:
Las agujas descartables estériles de 30 G se utilizan para la aplicacién de la técnica anestésica durante los
procedimientos odontolégicos

Consecuencias de no contar con el insumo: EIl no contar con el insumo impediria la aplicacién de técnica
anestésica lo que a su vez limitaria el abordaje de condiciones clinicas odontolégicas que por su
naturaleza generen molestia o bien que sean de tipo invasivo

Descripcion del impacto del insumo:
La aguja descartable de 30 G es la indicada para la técnica anestésica adecuada en manejo de cirugia oral
menor en mandibula y otras técnicas de bloqueo anestésico.

Criticidad del insumo:
El no contar con agujas descartables de 27G limitaria la prestacion de servicios odontoldgicos que requieran
téenica de bloqueo anestésico

Indicacién sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacién del producto:
Si existe infraestructura en todos los establecimientos de Salud y el recurso humano capacitado para el uso de
este

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ODONTOLOGIA

Dr. Rodolfo Gambaea |
Coordinagér

Dra. Norma Lutia Wong Fernandez
Sub-Coordinadora

AUSENTE
Dr. Ricardo Corrales Aguilar

VACACIONES

Dra. Karen Sobalvarro Mojica
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‘ CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Odontologia 5}"”"0;
CODIGO: 2-48-08-0020 v

DESCRIPCION: Agujas descartables estériles de 30 G
Analisis para la determinacion de Clausulas Penales

a) Tiempo Recurso Administrativo: Todo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante la carencia de insumos necesarios en los servicios de Odontologia, genera horas de trabajo
adicional al quehacer diario, generar los respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucion, 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 contratacidn, ademas del tipo de incumplimiento o defecto en el objeto contractual, lo cual
puede generar una inversion de horas efectivas desde 1 a 20 segun los recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este pardmetro segln el anlisis 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 seleccionara una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al analisis.

Horas Administrativas 1@

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia ¢ anticipada tiene un componente importante de trabajo e inversién de horas para trabajar en los reportes, atencién de
reclamos y gestiones derivados del incumplimiento o defecto en el objeto, ademads que la no entrega del bien requeriria la bisqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales,
o subsanacion de lo incumplido, o espera del restablecimiento del servicio en algunos casos asi como de tiempo para coordinacion de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una
inversion desde 1 a 20 horas efectivas de trabajo, por lo que para efectos del andlisis 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 inversidn de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 1@ |

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 segiin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comun) Elegir Poderacién 6@
Medico (1 20)

Adinistrativo (120
Nivel 2 (uso industrial) Elegir Poderacién Breve Motivacion criticidad
Medieo (21 4 10)
Funcional (21 a 10)
Nivel 3 (uso clinico) i R L,

’ » El no contar con agujas descartables de 27G limitaria la prestacién de servicios

Medico (11 60) Elegir Poderacion . = - 7
. odontoldgicos que requieran técnica de bloqueo anestésico

Medicaumentos (L 60)

Consunubles (1 a 60)

Lquipo (LT a 6Oy

Nivel de Afectacion 80

Horas Administrativas + Horas técnicas+ Nivel de criticidad

Rango de Tolerancia en
dias

6 Dias Habiles

Porcentaje a rebajar por cada dia de . 6
atraso: ¥y

)

Fecha: 25-10-2021 Dr. Rodol, tes de Oca Dra. Norma Wo ernandez




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

JUSTIFICACION APLICACION DE CLAUSULA PENAL

Esta plantilla corresponde al calculo de eventuales dafios producto del incumplimiento, debera analizarse para cada caso particular entiéndase cada compra, cada item y cada
objeto, en caso de considerarse la incorporacién de la cldusula 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 segtn 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.

Andlisis para Aplicacién de Clausulas Penales

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

. ) Porcentaje legal maximo de rebajo
Porcentaje por Rebajar =

Rango de Tolerancia

25

raj - Rebajar =
Parcantafe par Rahajor Rango de Tolerancia

e  Calculo del Rango de Tolerancia: (Resultado en Dias Habiles)
Rango de Tolerancia = [Dias Mes — (Dias Mes * Nivel de Afectacion % )]
Rango de Tolerancia = [30 — (30 » Nivel de Afectacién % )]

e Calculodel Nivel de Afectacion: (Resultado en Horas)

Nivel de Afectacion = 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
valoraciéon e inversion que tenga que realizar la institucion mediante sus Organos Técnicos Especializados, sobre el nivel de afectacién 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 calculos a la Administracion poder rebajar al adjudicatario incumpliete lo
correspondiente en razéon 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 Administracion. Siendo claro también gue el mismo se aplica si el incumplimiento es por la totalidad de la entrega
O por la parte parcial en que se incumpla.
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