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MICRONEBULIZADOR PLASTICO CON MASCARILLA, PARA USO PACIENTES
ADULTOS, DESCARTABLE, CON CAPACIDAD MINIMA DE 5CC, CON CONEXION
DE O2.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

MICRONEBULIZADOR PARA ADMINISTRACION DE AEROSOL CON MASCARILLA PARA ADULTOS Y
ADOLESCENTES, TUBO DE OXIGENO DE 200 A 215 CMS DE LARGO, QUE NEBULICE EN POSICION VERTICAL Y
HORIZONTAL.

ESPECIFICACIONES:

Equipo descartable disefado para dispensar en forma de aerosol un medicamento especifico, consta de tres partes:
mascarilla, dispositivo donde se deposita el medicamento a nebulizar y tubo de conexién. No debe contener Latex.

MASCARILLA: Fabricada de plastico atéxico, grado médico transparente, libre de tintura o coloracién de forma anatémica
para que permita visualizar la formaciéon de hongos, secrecién u otros, hipoalergénico, libre de latex y de DEHP, y de
tamano que se pueda adaptar para adultos, adolescentes y escolares, que se coloca sobre la nariz y toma la barbilla
formando un sello que propicia el maximo aprovechamiento del medicamento a utilizar. En ambas caras laterales tiene un
orifico con un diametro promedio de 18mm a 22 mm que permite el intercambio gaseoso. La mascarilla debe adaptar
firmemente al dispositivo nebulizador. Debe tener ambos lados un pequefio orificio o ranura donde trae inserta una cinta
elastica que se asegura en la parte posterior de la cabeza del usuario, permitiendo una firme fijacion de la mascarilla a la
cara del paciente y ademas un aditamento en la parte superior que se ajuste a la forma de la nariz, para crear sello en
dicha zona también. Este aditamento puede ser externo o formar parte de la misma.

DISPOSITIVO DONDE SE DEPOSITA EL MEDICAMENTO A NEBULIZAR: Consta al menos de tres partes que se cierran
una con la otra mediante un sistema de rosca que debe ser al menos un giro (vuelta) completo, que los mantenga
firmemente unidos, o dispositivo tipo click o similar de seguridad que permite cierre hermético y no se desprenda
facilmente. El interior del dispositivo debe estar disefiado para la nebulizacion completa, sin dejar residuos de medicamento
y debe producir un tamafo de particula entre 2 y 5 micras.

El dispositivo debe tener capacidad minima de 5 cc de liquido para nebulizar.

Este dispositivo debe nebulizar tanto en posicion horizontal como vertical sin que se produzcan derrames y permitiendo una
nebulizacion eficaz, sin disminuir la nube de nebulizacion durante el cambio de posicidn de vertical a horizontal, para lo cual
el aditamento para tal fin debe estar en contacto con toda la superficie interna del depdsito del medicamento.

TUBO DE CONEXION: Fabricada en PVC flexible, transparente no colapsable, libre de latex, ni guarde memoria. Libre de
torceduras. Longitud de 1.90 metros a 2.15 metros. Debe tener a ambos lados dos conectores, ambos deben tener un
ensamble perfecto, uno de ellos al pitdn del recipiente dispensador y el otro que acople perfectamente a la entrada DISS
(rosca) de flujometro, sin presentar fugas al flujo seleccionado. Debe resistir un flujo de 10 litros por minuto sin
desprenderse del flujometro o del dispositivo nebulizador.

s )S dOCUmentos ddjuritos,
los cuales deben venir con su portada indicando a qué documento y a cudl oferta corresponde. Indicar con total claridad
numeros de teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados. Toda la
documentacion debe presentarse en el orden en que se solicita y debidamente identificada por medio de una portada.
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Un informe original emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante sellado y firmado por el Jefe de Laboratorio
u homologo donde especifique el tamafio de la particula dispensada por el micronebulizador.

En caso de que este informe sea en lengua extranjera debe de acompaiiarse con una traduccion fiel y firmado por notario
publico.

-Catalogo del fabricante que permita identificar las muestras con el nimero de referencia del catélogo: Puede ser hoja
original o copia de la hoja original: No se aceptan hojas bajadas de internet ni fotos del producto presentadas en una
fotocopia.

-Copia del certificado de tercera parte otorgado al fabricante por organismo internacionalmente reconocido 8TUV-BSI-
SGS-MI-MOODY-AOQC-DEKRA-ISTDH-ZERT-ANSI-RAB-FDA-G-MED) dénde se especifique 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. Este certificado debe estar vigente y en caso de venir en idioma extranjero ser
acompanados de una traduccioén oficial.

-Informe de Analisis y firma por notario publico

Adjuntar original, copia certificada ¢ 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 contratacion 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 renovacion dentro un
periodo que no afecte el proceso de la contratacién asi como las entregas, es decir, deberéa estar siempre vigente ante la
Caja Costarricense de Seguro Social al momento de ofertar y entregar el producto. 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 condicion de distribuidor autorizado en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

Para este articulo, no se aplica el vencimiento ni la estabilidad. No obstante el producto debe ser limpio y libre de
contaminacion.

MUESTRAS: Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir
debidamente empacadas e identificadas por aparte. Igualmente se solicita para las compras que cuenten con varias lineas
(items), deben venir debidamente identificadas item por item. Indicar con total claridad en cada sobre: nimeros de
teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados.

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 Comisién Técnica, se requiere

presentar dos unidades de 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.

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

1.2.1 Organolépticas:

-
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Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comisién, el tipo de prueba se realiza mediante
los 6rganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los 6rganos
de los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafo, segin corresponda. Ademas, se
utiliza el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa,
centimetro, estereoscopio, segln corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar
el acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

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

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

1.3 Metodologia utilizada en la aplicaciéon de pruebas:
1.3.1 Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técnica mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato),
ademas de las pruebas metrologicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen segun
corresponda, para verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el
acatamiento para cada insumo en particular, con la finalidad para la cual seran adquiridos de la siguiente forma:

Este insumo se valorara con un nebulizador portatil con liquido (agua) y ademas se verificara el tamano de la particula con
el informe original emitido por el laboratorio de control de calidad del fabricante.

1.4 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 producird un impacto negativo en la prestacién de los servicios de salud, ya que la
ausencia de las mismas imposibilita la certeza en el producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas que no se ajustan a economias de escala.

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o 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

— asSpeclos puestios en auda sSopreid daracte as delr proaucto;, togo este proceso-corrcargo-aroierenteT— = —

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion y
Evaluaciéon de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de Seguro
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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.

EMPAQUE PRIMARIO:

En bolsa pléastica, transparente, sellada, con instructivo en idioma espafiol, debidamente identificado de la casa fabricante,
y con su respectivo numero de referencia conteniendo todas las partes del articulo solicitado. DEBE INDICAR FECHA DE
FABRICACION Y UNA LEYENDA DE ADVERTENCIA DE NO UTILIZARSE SI EL EMPAQUE DE FABRICA TIENE
PERFORACIONES, ROTURAS O HUMEDAD.

EMPAQUE SECUNDARIO:

En cajas de cartén corrugado resistente y fuerte que proteja al articulo en su transporte y almacenamiento asi como contra
el polvo y la humedad, debidamente identificado en idioma espafiol con el nimero de lote , nombre de la casa fabricante,
siglas de la C.C.S.S., cadigo institucional y cantidad contenida.

EMPAQUE TERCIARIO:
En cajas de carton corrugado resistente y fuerte que proteja al articulo en su transporte y almacenamiento asi como contra

el polvo y la humedad, debidamente identificado en idioma espafiol con el nimero de lote , nombre de la casa fabricante,
siglas de la C.C.S.S., cddigo institucional y cantidad contenida.

EL PROVEEDOR QUE RESULTE ADJUDICADO DEBERA:

El oferente que resulte adjudicatario debe presentar un informe de andlisis emitido por el Laboratorio de Control de Calidad,
con los mismos datos que presenté en la oferta, sobre cada lote que entregado.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE TERAPIA RESPIRATORIA
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~ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

E,
V2

Cosmca

Cédigo: 2-39-01-0113

Fecha: 28 de noviembre, 2019

Descripcion: MICRONEBULIZADOR PARA ADMINISTRACION DE AEROSOL CON MASCARILLA PARA
ADULTOS Y ADOLESCENTES, TUBO DE OXIGENO DE 200 A 215 CMS DE LARGO, QUE NEBULICE EN
POSICION VERTICAL Y HORIZONTAL.

Indicacion de uso: para nebulizar a los usuarios que requieran de esta medida terapéutica

Consecuencias de no contar con el insumo: No se podria brindar los medicamentos nebulizados los
cuales, son de gran importancia para los tratamientos de las diferentes enfermedades respiratorias
crénicas y agudas.

Descripcion del impacto del insumo: El desabastecimiento de este producto limita el cumplimiento de la
Legislacion Nacional y Normativa Institucional de atencion de Neumologia y Terapia Respiratoria.

Criticidad del insumo: Alta, para cumplimiento del Plan de Gestion Operativa anual de la Institucion en los
tres niveles de atencion. El no contar con este insumo, provoca comorbilidades en los pacientes con
afecciones respiratorias, pudiendo provocar complicaciones graves en los usuarios, e inclusive la muerte.

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 del mismo.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE TERAPIA RESPIRATORIA
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PO ) GERENCIA LOGISTICA
- E AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

CODIGO: 2-39-01-0113
28 de noviembre del 2019

DESCRIPCION DEL ARTIiCULO: MICRONEBULIZADOR PARA ADMIINISTRACION DE AEROSOL
CON MASCARILLA PARA ADULTOS Y ADOLESCENTES, TUBO DE OXIGENO DE 200 A 215 CMS DE
LARGO, QUE NEBULICE EN POSICION VERTICAL Y HORIZONTAL.

Seleccione la opcion que corresponde:

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

(x
()
()

Las modificaciones corresponden a:

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

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

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

Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

DESCRIPCION DEL ARTiCULO: | DESCRIPCION DEL ARTICULO:
MICRONEBULIZADOR PARA | MICRONEBULIZADOR PARA
ADMINISTRACION DE AEROSOL CON | ADMINISTRACION DE AEROSOL CON

MASCARILLA  PARA  ADULTOS Y

MASCARILLA PARA ADULTOS Y
ADOLESCENTES, TUBO DE OXIGENO DE
200 A 215 CMS. DE LARGO, QUE
NEBULICE EN POSICION VERTICAL Y
HORIZONTAL.

ADOLESCENTES, TUBO DE OXIGENO DE
200 A 215 CMS DE LARGO, QUE NEBULICE
EN POSICION VERTICAL Y HORIZONTAL.

ESPECIFICACIONES: Equipo descartable
disefiado para dispensar en forma de aerosol

ESPECIFICACIONES:
disefiado para dispensar en forma de

Equipo descartable

aerosol un medicamento ESDECiﬁCO, un medicamento eSpeCiﬁCO, consta de tres
consta de tres partes: mascarilla, | Partes: mascarilla, dispositivo donde se
dispositivo  donde  se  aplica el deposita el medicamento a nebulizar y tubo de

medicamento y tubo de conexién. No
debe contener Latex.

conexion. No debe contener Latex.

MASCARILLA: Fabricada de plastico
atoxico, grado médico transparente, libre
de tintura o coloracion de forma
anatémica para que permita visualizar la
formacion de hongos, secrecion u otros,
hipoalergénico, libre de latex y de DEHP,

y de tamafio que se pueda adaptar para

MASCARILLA: Fabricada de plastico atoxico,
grado medico transparente, libre de tintura o
coloracién de forma anatomica para que
permita visualizar la formacion de hongos,
secrecion u otros, hipoalergénico, libre de
latex y de DEHP, y de tamafio que se pueda
adaptar para adultos, adolescentes y
escolares, que se coloca sobre la nariz y toma

coloca sobre la nariz y toma la barbilla

formando un sello que propicia el

la barbilla formando un sello que propicia el
méaximo aprovechamiento del medicamento a
utilizar. En ambas caras laterales tiene un

Referencia Oficio DTBS-0465-2808 /Actualizado segin oficios: AGM-SIEI-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

del
medicamento a utilizar. En ambas caras

maximo aprovechamiento
laterales tiene un orifico con un didametro
promedio de 20mm + 2mm que permite
el intercambio gaseoso. La mascarilla
debe adaptar firmemente al dispositivo
nebulizador. Debe tener ambos lados un
pequefio orificio o ranura donde trae
inserta una cinta elastica que se asegura
en la parte posterior de la cabeza del
usuario, permitiendo una firme fijacién
de la mascarilla a la cara del paciente y
ademds un aditamento en la parte
superior que se ajuste a la forma de la
nariz, para crear sello en dicha zona
también. Este aditamento puede ser
externo o formar parte de la misma.

orifico con un diametro promedio de 18mm a
22 mm que permite el intercambio gaseoso.
La mascarilla debe adaptar firmemente al
dispositivo nebulizador. Debe tener ambos
lados un pequefio orificio o ranura donde trae
inserta una cinta elastica que se asegura en la
parte posterior de la cabeza del usuario,
permitiendo una firme fijacion de la mascarilla
a la cara del paciente y ademas un aditamento
en la parte superior que se ajuste a la forma
de la nariz, para crear sello en dicha zona
también. Este aditamento puede ser externo o
formar parte de la misma.

DISPOSITIVO DONDE SE DEPOSITA EL
MEDICAMENTO A NEBULIZAR: Consta al
menos de tres partes que se cierran una
con la otra mediante un sistema de rosca
que debe ser al menos un giro (vuelta)
completo, que los mantenga firmemente
unidos, o dispositivo tipo click o similar
de seguridad que permite cierre
hermético y no se desprenda facilmente.
El interior del dispositivo debe estar
diseflado para la nebulizacion completa,
sin dejar residuos de medicamento vy
debe producir un tamafio de particula
entre 2 y 5 micras. El dispositivo debe
tener capacidad minima de 5 cc de
liqguido para nebulizar. Este dispositivo
debe tanto en

horizontal

nebulizar posicion

como vertical sin que se
produzcan derrames y permitiendo una
nebulizacion eficaz, sin disminuir la nube
de nebulizacién durante el cambio de

posicién de vertical a horizontal, para lo

cual el aditamento para tal fin debe estar

DISPOSITIVO DONDE SE DEPOSITA EL
MEDICAMENTO A NEBULIZAR: Consta al
menos de tres partes que se cierran una con
la otra mediante un sistema de rosca que
debe ser al menos un giro (vuelta) completo,
que los mantenga firmemente unidos, o
dispositivo tipo click o similar de seguridad que
permite cierre hermético y no se desprenda
facimente. El interior del dispositivo debe
estar disefiado para la nebulizacion completa,
sin dejar residuos de medicamento y debe
producir un tamafio de particula entre 2 y 5
micras. El dispositivo debe tener capacidad
minima de 5 cc de liquido para nebulizar. Este
dispositivo debe nebulizar tanto en posicion
horizontal como vertical sin que se produzcan
derrames y permitiendo una nebulizacion
eficaz, sin disminuir la nube de nebulizacion
durante el cambio de posicion de vertical a
horizontal, para lo cual el aditamento para tal
fin debe estar en contacto con toda la
superficie  intema  del  depdsito  del
medicamento.

del depdsito del medicamento.

Referencia Oficio D'I‘BS-OJ'(:S—"‘)OS /Actyplizado segin oficios: AGM-SIEI-1259-2018 (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

CONEXION: Fabricada en PVC flexible,
transparente no colapsable, libre de
latex, ni guarde memoria. Libre de
torceduras. Longitud de 2 mts +- 12 cm.
Debe tener a ambos lados dos
conectores, ambos deben tener un
ensamble perfecto, uno de ellos al pitén
del recipiente dispensador y el otro que
acople perfectamente a la entrada DISS
(rosca) de flujdmetro, sin presentar fugas
al flujo seleccionado. Debe resistir un
flujo de 10 litros por minuto sin
desprenderse del flujometro o del

dispositivo nebulizador.

TUBO DE CONEXION: Fabricada en PVC
flexible, transparente no colapsable, libre de
latex, ni guarde memoria. Libre de torceduras.
Longitud de 1.90 metros a 2.15 metros. Debe
tener a ambos lados dos conectores, ambos
deben tener un ensamble perfecto, uno de
ellos al pitén del recipiente dispensador y el
otro que acople perfectamente a la entrada
DISS (rosca) de flujometro, sin presentar
fugas al flujo seleccionado. Debe resistir un
flujo de 10 litros por minuto sin desprenderse
del flujometro o del dispositivo nebulizador.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: Si
el o los oferentes participantes presentan
varias ofertas (bases/alternativas); las mismas
deben venir por aparte debidamente
identificadas. Igualmente se solicita para todos
los documentos adjuntos, los cuales deben
venir con su portada indicando a qué
documento y a cuél oferta corresponde.
Indicar con total claridad nimeros de teléfonos
de la empresa actualizados y ademas uno o
varios correos, igualmente actualizados. Toda
la documentacion debe presentarse en el
orden en que se solicita y debidamente
identificada por medio de una portada.

Un informe original emitido por el
laboratorio de control de calidad del
fabricante sellado y firmado por el Jefe de
Laboratorio  u dénde
especifique el tamafio de la particula

homologo

dispensada por el micronebulizador. En
caso de que este informe sea en lengua
extranjera debe de acompafiarse con una
traduccion fiel y firmado por notario
publico.

Un informe original emitido por el laboratorio
de control de calidad del fabricante sellado y
firmado por el Jefe de Laboratorio u homologo
donde especifique el tamafio de la particula
dispensada por el micronebulizador.

En caso de que este informe sea en lengua
extranjera debe de acompafiarse con una
traduccion fiel y firmado por notario publico.

-Catalogo del fabricante que permita
identificar las muestras con el nimero de

Catélogo del fabricante que permita identificar
las muestras con el nimero de referencia del

referencia del catdlogo: Puede ser hoja
original o copia de la hoja original: No se

catalogo: Puede ser hoja original o copia de la
hoja original: No se aceptan hojas bajadas de
internet ni fotos del producto presentadas en

\
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aceptan hojas bajadas de internet ni fotos
del
fotocopia.

producto presentadas en una

una fotocopia.

-Copia del certificado de tercera parte
otorgado al fabricante por organismo
internacionalmente reconocido  8TUV-
BSI-SGS-MI-MOODY-AOQC-DEKRA-ISTDH-
ZERT-ANSI-RAB-FDA-G-MED)
que ha implantado vy
mantiene un sistema de control de
requisitos

dénde se

especifique
calidad de acuerdo a los
establecidos en la fabricacion de este
articulo. Debe especificar los alcances del
certificado. Este certificado debe estar
vigente y en caso de venir en idioma
extranjero ser acompafados de una

traduccion oficial.

Copia del certificado de tercera parte otorgado
al fabricante por organismo
internacionalmente reconocido  8TUV-BSI-
SGS-MI-MOODY-AOQC-DEKRA-ISTDH-
ZERT-ANSI-RAB-FDA-G-MED) donde se
especifique que ha implantado y mantiene un
sistema de control de calidad de acuerdo a los
requisitos establecidos en la fabricacion de
este articulo. Debe especificar los alcances
del certificado. Este certificado debe estar
vigente y en caso de venir en idioma
extranjero  ser acompafiados de una
traduccion oficial.

-Informe de Analisis y firma por notario
publico

Informe de Analisis y firma por notario publico

Adjuntar original, copia certificada ¢ carta
de aprobacién del Registro Sanitario de
Equipo y Material Biomédico asi como
sus anexos (cuando corresponda) los
cuales deberdn estar vigentes desde el
momento de la apertura asi como
todo el proceso de

contratacion hasta su entrega total.

la
En
caso de que el Registro Sanitario de

durante

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
contratacion asi como las entregas, es
decir, deberd estar siempre vigente ante
la Caja Costarricense de Seguro Social al
momento de ofertar el
El Registro Sanitario debe

con

y entregar
producto.
producto ofertado,

coincidir el

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 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
contratacion asi como las entregas, es decir,
debera estar siempre vigente ante la Caja
Costarricense de Seguro Social al momento
de ofertar y entregar el producto. El Registro
Sanitario debe 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

proveedor y registrante. En caso de no

coincidir el registrante, adjuntar oficio
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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

del ente rector que acredite su condicidn
de distribuidor
cumplimiento del articulo 22 del Decreto
34482-S.

autorizado en

no se aplica el
vencimiento ni la estabilidad. No
obstante el producto debe ser limpio y

Para este articulo,

libre de contaminacion.

Para este articulo, no se aplica el vencimiento
ni la estabilidad. No obstante el producto debe
ser limpio y libre de contaminacion.

MUESTRAS: Presentar cuatro unidades de
muestra las cuales deben guardar estricto
ajuste a lo solicitado. La muestra sera
analizada organolépticamente por los
miembros de la  Comision. La
presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de
articulos destinados a la preservacion de
la salud de la poblaciéon, donde Ia
verificacién de las especificaciones contra
la muestra que se presenta es necesaria
para la adquisicién de un producto de
madxima calidad sin ningun riesgo para la
salud. La no presentacion de la muestra,
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, y por ende
producird un impacto negativo en la
prestacidon de los servicios de salud. Las
muestras podran ser retiradas de acuerdo
al plazo establecido en el articulo 57 del
Reglamento de la Ley General de

Contrataciéon Administrativa.

MUESTRAS: Si el o los oferentes
participantes  presentan  varias  ofertas
(bases/alternativas); las mismas deben venir
debidamente empacadas e identificadas por
aparte. Igualmente se solicita para las
compras que cuenten con varias lineas
(items), deben venir debidamente identificadas
item por item. Indicar con total claridad en
cada sobre: numeros de teléfonos de la
empresa actualizados y ademas uno o varios
correos, igualmente actualizados.

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, se requiere presentar
dos unidades de 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.

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

1.2.1 Organolépticas:

Las  muestras  serdn  analizadas
organolépticamente por los miembros de
la Comision, el tipo de prueba se realiza
mediante los 6rganos de los sentidos. Al
referirse a las propiedades

organotépticas;—estas—son—tas—qtie—se
perciben con los 6rganos de los sentidos,
como la textura, el color, el peso,

Referencia Oficio DTBS-0465-2
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
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, segln
corresponda) para  verificar el
cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la
finalidad que serén adquiridas.

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

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

1.3 Metodologia utilizada en la aplicacion de
pruebas:

1.3.1  Metodologia para pruebas
Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los
miembros de la Comisién Técnica
mediante  pruebas organolépticas
(vista, tacto, olfato), ademés de las
pruebas metrologicas, se utiliza el
sistema métrico decimal, medidas de
peso y de volumen segln
corresponda, para verificar el
cumplimiento de las especificaciones
técnicas solicitadas en el cartel vy
asegurar el acatamiento para cada
insumo en particular, con la finalidad
para la cual seran adquiridos de la
siguiente forma:

Este insumo se valorara con un nebulizador
portatil con liquido (agua) y ademas se
verificara el tamafio de la_particula con el

informe original emitido por el laboratorio de
control de calidad del fabricante.

Referencia Oficio DTBS-0465-20¢8 /Actuglizado segun oficios: AGM-SIEI-1259-2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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1.4 Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de
articulos destinados a la preservacion de
la salud de la poblacién, donde la
verificacion de las especificaciones contra
la muestra que se presenta es necesaria
para la adquisicion de un producto de
maxima calidad sin 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 las mismas
imposibilita la certeza en el producto que
se desea recomendar, lo cual puede
acarrear desabastecimiento y compras
desconcentradas que no se ajustan a
economias de escala.

En caso de que, durante el andlisis
organoléptico de cualquiera de las
muestras, se presente duda razonable
sobre la calidad y seguridad fisica y/o
biologica del producto en cualquiera de
sus partes, se 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 al plazo
establecido en el Articuo 57 del
Reglamento a la Ley General de
Contratacion Administrativa.

EMPAQUE PRIMARIOQ: En_holsa_plastica, [ EMPAQUE PRIMARIOQ: En_bolsa plﬁcﬁr‘nl

transparente, sellada, con instructivo en | transparente, sellada, con instructivo en
idioma espafiol, debidamente | idioma espafiol, debidamente identificado de

Referencia Oficio DTBS-0#65-2008/Actualizado segiin oficios: AGM-SIEI-1259-2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)

Pagina 7 de 10




) 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

identificado de la casa fabricante, y con
su respectivo numero de referencia
conteniendo todas las partes del articulo
solicitado. DEBE INDICAR FECHA DE
FABRICACION Y UNA LEYENDA DE
ADVERTENCIA DE NO UTILIZARSE SI EL
EMPAQUE DE FABRICA TIENE

PERFORACIONES, ROTURAS O HUMEDAD.

la casa fabricante, y con su respectivo nimero
de referencia conteniendo todas las partes del
articulo solicitado. DEBE INDICAR FECHA DE
FABRICACION Y UNA LEYENDA DE
ADVERTENCIA DE NO UTILIZARSE SI EL
EMPAQUE DE FABRICA TIENE
PERFORACIONES, ROTURAS O HUMEDAD.

EMPAQUE SECUNDARIO: En cajas de
carton corrugado resistente y fuerte que
proteja al articulo en su transporte y
almacenamiento asi como contra el polvo
y la humedad conteniendo 10, 15, 6 20
unidades como maéaximo, debidamente
identificado en idioma espafiol con el
numero de lote, nombre de la casa
fabricante, siglas de la C.C.S.S., codigo

institucional y cantidad contenida.

EMPAQUE SECUNDARIO: En cajas de cartén
corrugado resistente y fuerte que proteja al
articulo en su transporte y almacenamiento asi
como contra el polvo y la humedad,
debidamente identificado en idioma espafiol
con el nimero de lote , nombre de la casa
fabricante, siglas de la C.C.S.S., codigo
institucional y cantidad contenida.

EMPAQUE TERCIARIO: En cajas de carton
corrugado resistente y fuerte que proteja
al articulo en su transporte vy
almacenamiento asi como contra el polvo
y la humedad conteniendo 30, 40, 45, 50
6 60

debidamente

unidades como  maximo,

identificado en idioma
espafnol con el nimero de lote, nombre
de la casa fabricante, siglas de la C.C.S.S.,
cddigo institucional y cantidad contenida.
El proveedor deberd indicar en su oferta,
el empaque que ofrecerd mismo en que
se entregard el producto en caso de

resultar adjudicado.

EMPAQUE TERCIARIO: En cajas de cartdn
corrugado resistente y fuerte que proteja al
articulo en su transporte y almacenamiento asi
como contra el polvo y la humedad,
debidamente identificado en idioma espafiol
con el nimero de lote , nombre de la casa
fabricante, siglas de la C.C.S.S., codigo
institucional y cantidad contenida.

EN CASO DE SER ADJUDICADO: El
oferente que resulte adjudicatario debe
presentar un informe de analisis emitido
por el Laboratorio de Control de Calidad,
con los mismos datos que presento en la
oferta, sobre cada lote que entregado. El
informe de analisis debe especificar:

EL PROVEEDOR QUE  RESULTE
ADJUDICADO DEBERA: El oferente que
resulte adjudicatario debe presentar un
informe de analisis emitido por el Laboratorio
de Control de Calidad, con los mismos datos
que presento en la oferta, sobre cada lote que
entregado.

1- Nombre del producto, nimero de
lote, cantidad de muestras analizadas

dCUC@ A( ux’“\\)(/
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(esto de acuerdo a la cantidad
adjudicada), normas de calidad a las que

se sometid el producto en el analisis,
fecha de fabricacion del producto, casa
fabricante, fecha de expiracién, fecha de
emision del certificado.

2- Debe traer firma y nombre completo
del jefe de control de calidad del
laboratorio que lo emite.

3- Debe ser emitido en papel original y
oficial del laboratorio.

4- Debe ser en espafiol o con traduccién
fiel certificada por un notario publico.

5- El oferente debe presentar a la
seccion de recibo de mercaderia del
almacén general, al momento de
entregar la mercaderia, certificado (s) del
lote (s) que esté entregando. La Seccidn
de Recibo lo enviara dentro del legajo con
las muestras a la Comisidn
correspondiente. En caso de lotes
diferentes, debe entregar un certificado
por cada lote. Este certificado debe ser
original, en espafiol, o acompafiado de
una traduccidon certificada por notario
publico.

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.
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)*

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
aspecto deseable, se debera de incluir tabla de ponderacion en donde el precio sea el elemento de
mayor peso porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente).

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios: AGM-SIEI-1259-2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-123622018)
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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 en razéon del
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
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

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE TERAPIA RESPIRATORIA
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