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SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS PARA SUPRACONDILEAS DE FEMUR.

SISTEMA COMPLETO DE OSTEOSINTESIS DE CADERA EN ACERO INOXIDABLE GRADO QUIRURGICO PARA
FRACTURA DE SUPRACONDILEA DE FEMUR, QUE INCLUYE LO SIGUIENTE:

1.PLACA CON ANGULO DE 90° Y/O 95° PARA FRACTURA SUPRACONDILEA CON 3 A 12 ORIFICIOS PARA
TORNILLOS DE CORTICAL DE 4,5 MM, CON CILINDRO ESTANDAR DE 38 MM (+ 4MM).

2. TORNILLOS DE ESPONJOSA DESLIZANTE PARA SER UTILIZADA CON LA PLACA SUPRA CONDILIA DE CADERA,
ENTRE 50 MM Y 125 MM DE LONGITUD, EN RANGOS DE 5 MM.

3.TORNILLO 4,5 MM DE 20 MM A 60 MM DE LONGITUD, EN RANGOS DE 2 MM, AUTOTARRAJANTES. LOS
TORNILLOS NECESARIOS PARA LA FIJACION DE LA PLACA.

4. TORNILLO DE UNION O CONTRATORNILLO
Documentacioén a presentar:

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, segtin donde se ubique el laboratorio.

2-Adjuntar original, copia certificada o 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 periodo de ejecucion de la contratacion. 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 de un periodo que no
afecte el procedimiento 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 espafiol o inglés con traduccion oficial al
espanol.

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 espaiiol, de venir en otro idioma, debe de acompafarse por
traduccion oficial al espariol.

La Documentacion a presentar y la oferta, deberan de ser identificadas segun el nimero de item ofertado. Debera estar en
un orden légico.

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

1-El oferente” deberd garantizar que al momento del acto quirtrgico los insumos suministrados se encuentreh en
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SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS PARA SUPRACONDILEAS DE FEMUR.

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-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.

4-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, sin que ello le faculte a presentar facturas adicionales por dicho concepto.
Para los efectos del presente contrato, se entiende que la cotizacién implica una solucién tecnologica en donde el
contratista contemplé en su plica todos los costos asociados a dicha solucion.

5- La compafia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el equipo de instrumental completo necesarios
para la colocacion y extraccion de los implantes sin costo alguno para la institucion.

MUESTRAS:

Debe presentarse una muestra exacta de cada uno de los componentes de cada sistema, solo un tamafo del componente
que se ofrece. La muestra sera analizada mediante pruebas organolépticas realizada por los miembros de la CTOT, se
utilizara el sistema métrico decimal, medidas de peso y volumen seguin corresponda. Por tanto, las muestras del contratista
no seran devueltas durante el plazo de vigencia del contrato, siendo que se constituye en elemento de referencia para
verificar la calidad del mismo en la ejecucion contractual. Las muestras deberan estar debidamente identificadas, indicando
el numero de concurso, nimero de referencia del catalogo y nombre del oferente.

La no presentacion de la muestra completa representara la exclusion de la oferta.

Tabla de ponderacion:
Ver pliego de _CQQQ{Ci\OneS técnicas especiales

IZACION Y COMPRAS DE ORTOPED!A Y TRAUMATOLOGIA
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Caédigo: 2-72-02-6728

Descripcion: SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS PARA SUPRACONDILEAS DE FEMUR.

Indicacion de uso:
Fracturas complejas de fémur distal

Consecuencias de no contar con el insumo:
No se podrian realizar la osteosintesis requerida de estas patologias

Criticidad del insumo:
ALTA

Indicacion 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.

Descripcion del impacto del insumo:
ALTO

~.

COMISION)fCNi/CbDE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Dr\l.msgggberto Arce Pérez

Dr. Francisco Brenes Villalobos
Dr. Jo egar—rmozs‘Calvo

_——
Dr. Felipe Meza Arguelio

umedo Carvajal )




JUSTIITICACI(')N A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS
MEDICOS SEGUN DIRECTRIZ PLANTEADA EN OFICIO DTBS-0465-2008.

(Marque con “X” la opcién que corresponde).

Modificacion de la Ficha técnica por:

) Correcciones ortograficas o de redaccion.

) Actualizacion de datos técnicos de los articulos.
) Solicitud de oferentes (objeciones al cartel).
(DX No se realizan Modificaciones.

(
(
(

En caso de ser necesario, justifique.

cLas modificaciones realizadas tienen valor agregado en términos de costo beneficio? (en
caso de ser afirmativa su respuesta justifique).

No ( ;<L N/A

;Las modificaciones tienen algiin impacto econémico con relaciéon a las caracteristicas
anteriores? (en caso de ser afirmativa su respuesta justifique).

() Si
() No & N/A

cLas modificaciones realizadas afectan el registro de proveedores?

() Si () No. X, NA
;Como lo afecta?

Aumenta la Cantidad de oferentes __ Disminuye la Cantidad de Oferentes

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

N




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Cédigo del producto: 2-72-02-6728

Analisis para la determinacién de Clausulas Penales

a) Tiempo Recurso Adminsitrativo: 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 Almacenamiento y Distribucién, y su posterior,
gestion por parte del Area de Gestién de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como parametro de referencia y complejidad la cantidad de
ftems que componen la contratacién, lo cual puede generar una inversién de horas efectivas desde 1 a 20 segln 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 seleccionara una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al andlisis.

Horas Administrativas 1 0

b) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia é 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
busqueda 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 andlisis se utilizard como punto de partida un
promedio de 10 horas de inversidn 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 1 0

c) Criticidad: adicional al tiempo que los funcionarios de la instituciéon deben invertir en la gestién del incumplimiento el tiempo de entrega dependiendo
del bien tendréd una afectacién 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
seglin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comtin) 6 0
Medico (1 a20) -
Administrativo (1 a 20)
Breve Motivacion criticidad
Nivel 2 (uso industrial)
Medico (21 a 40)
Funcional (21 a 40) Fracturas complejas de fémur distal. Imposibilidad de una resolucién
adecuada de la fractura con complicaciones asociadas a la evolucién del
Nivel 3 (uso clinico) paciente. El no contar con el insumo, paralizaria la continuidad del servicio,
Medicamentos (41 a 60) no se podria realizar el procedimiento quirurgico, lo cual podria implicar:
LOM mayor cantidad de dias de internamiento, posible aumento en la
C (verdes) de 41-50 morbilidad y mortalidad y un deterioro en la calidad de vida del paciente.
B ( Amarillos) Del 51-55 aumento en incapacidades y hospitalizacion. aumento de secuelas por
A (Rojos) Del 56-60 tardanza de la atencion, impactando en la vida laboral y economica del
NO LOM Del 56-60 paciente a futuro.
Consumibles (41 a 60) 60
Equipo (41 a 60)
Nivel de Afectacion
Rango : Dias Habile
Para este proceso de compra por cada dia de . R .
" Porcentaje por hora %Dia dividido entre x horas
atraso se rebajara:
’
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Esta plantilla corresponde al calculo de eventuales dafior 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 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 segun el objeto analizado, de forma tal que, la herramienta es la llamada a calcular, el porcentaje que corresponde al objeto en andlisis 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 Constratacién Administrativa
en la CCSS. Tanto la Guia como esta plantilla deben incorporarse como parte del cartel de la contratacién.

Andlisis para Aplicacion de Clausulas Penales

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

]

D yye
Forc

s Célculo 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 Calculo del Nivel de Afectacién: (Resultado en Horas)

LaeAjectacion
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Ahora bien, en relacién al porcentaje POR DiA DE ATRASO PARA CADA CASO CONCRETO, cabe destacar, tal como se explicé lineas atras,

que el mismo va a depender de la valoracién e inversién que tenga que realizar la institucién mediante sus Organos Técnicos Especializados,

sobre el nivel de afectacion e impacto que el incumplimiento de dicho bien pueda causar en la poblacién. Derivando estas valoraciones
Ver Guia y sus anexos para el llenado de esta plantilla




