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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

Fecha: 29 de octubre de 2020
Codigo: 5-10-07-1000

Seleccione la opcién que corresponde:

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s) razon(es): ..........co oo

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

Las modificaciones corresponden a: i

(X) Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
(X) Actualizaciéon de datos técnicos de los articulos (cambios dépﬁ@ﬁw@)po,—;
() Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de-fondoy—

Descripcion en ficha tecnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

1.10 Absorcion Método de Prueba: ASTM D- | 1.10 Absorcion Método de Prueba: SO
1117 20158:2018

4.2 Pruebas de Laboratorio u otros....El | 4.2 Pruebas de Laboratorio u otros:.... En
proveedor que no indique el nombre del | caso de que el proveedor no indique el
Laboratorio Textil reconocido y aprobado por el | nombre del Laboratorio Textil reconocido y
ECA (Ente Costarricense de Acreditacion) al | aprobado por el Ente Costarricense de
cual desea se envie su muestra para ser | acreditacion (ECA) al cual desea que se
valorada, quedara a decision de la Comision | envie su muestra, quedara a decision de la
Técnica. El costo del andlisis debe ser cubierto | Comisién Técnica de Normalizacion
en su totalidad por el oferente Compras de Textil a cual laboratorio
reconocido por el ECA se enviara la muestra
para su respectiva valoracion. El costo del
analisis debe ser cubierto en su totalidad por
el oferente

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?

Si. el cambio delimita los plazos en los cuales se deben de entregar los documentos requeridos,
mejorando la eficiencia y eficacia del proceso licitatorio.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(X) Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)*

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

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto,
impactan al reqistro de proveedores en los siguientes aspectos:

o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente® () SI' (X) NO
e Direcciona las especificaciones a unsolo oferente™ ()SI (X)NO
e Amplia la cartera de posibles oferentes (no registrados) ()SI (X)NO



. 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

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razon del
beneficio que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar
ampliamente dicha modificacion, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la
utilizacién del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica

modificada.

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPANA A ESTE DOCUMENTO,
CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS, CLARAS, SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN
CUANTO A LA OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR Y QUE POR LO TANTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA

ACTIVIDA CONTRACTUAL

COMISION TECNICA TEXTIL

Firmado

ALEJANDRO digitalmente por Firmado
ROSAS VEGA Jron s MARIO caRcA iiz&zzzz%
(FIRMA)  Fechazozotozs  URRGE - Hoiciim il . -
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Lic. Alejandro Lic. Mario Hidalgo  Lic. Wilberth Arias Lic. Hans Garcia Licda. Yorleny
Rosas Vega Madrigal Cordero Segura Viquez Vargas
Coordinador Sub-Coordinador MIEMBRO MIEMBRO MIEMBRO
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Caja Costarricense de Seguro Social

Gerencia Logistica

Sub drea de Investigacion y Evaluacion de Insumos
Comision Técnica de Normalizacion y Compras de Textil
Tel. 2539 1258 / Fax. 25390564

INSPECCION DE MATERIAS PRIMAS
PROTOCOLO PARA LA VALORACION DE MATERIA PRIMA, INSUMOS Y PRENDAS DE

ROPA HOSPITALARIA UTILIZADOS POR LA
CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

Pagina 1 de 5

| AFR-INSPECCION-

Instructivo General

Pruebas organolépticas

Llas propiedades organolépticas son todas aquellas descripciones de las caracteristicas fisicas que
presenta cualquier objeto al que se exponga a evaluacion organoléptica, en este sentido, la tela, insumos o
producto textil terminado, puede ser valorada de acuerdo con la percepcion de los sentidos por ejemplo su
apariencia, textura, olor, color y otros criterios importantes segiin el uso que se le dara a los mismos. El
estudio de estas propiedades es muy importante en aquellas ramas de la ciencia en que es habitual evaluar
inicialmente las caracteristicas de la materia sin la ayuda de instrumentos cientificos, por lo que es una
téenica de reconocimiento no cientifico que permite distinguir y separar las cualidades de un material y
distinguir sus propiedades mediante los sentidos. En general las pruebas organolépticas, se verifican por
medio de los siguientes sentidos: Tacto, Olfato, Gusto, Vista, Oido a través de variables tales como
Calidad. Acabado de la tela, condiciones propias de la misma.

A continuacidn se describen los criterios que se utilizaran para materiales textiles:

I. Nombre del producto, materia prima o insumo: Ojo de Perdiz = 5-10-07-1000

2. Descripcion del material: Tejido plano. Se evaluara segun condiciones reportadas por el Laboratorio
Textil acreditado por el ECA, Entidad Costarricense de Acreditacion.

1.. Descripcién: Tejido plano

(O8]

CARACTERISTICAS REQUERIDO TOLERANCIAS (+-) METODO DE PRUEBA

1.1Fibral 100 % Algodon No Aplica AATCC20-A

12Anchode Tela 145 centimetros +4 centimetros ASTMD3774

1.3Peso x metro cuadrado 170 gramos -10+2049. ASTMD - 3778

1 4Total hilos (en 6 45cm?2 110 hilos - 16+ 24 hilos ASTMD-3775 9.3.1

1.5Hilosen urdimbre (en2.54 cm lineales) 62 hilos - 8+ 12hilos ASTMD-3775 931

16Hilosen Trama {en 2.54 cm lineales) 48 hilos - 8+ 12hilos ASTMD-3775 9.3.1

1.7Encogimiento en urdimbre 5% IMaximo AATCC135& 150

1 8Encogimiento entrama 5% Maximo AATCC135& 150

19Resistenciaala tension 30Kgf. En urdimbre Minimo ASTNM D-5039
20Kaf. En trama

1.10 Absorcian 200% Minimo ASTMD-1117

1.11Color Blanco Brillante 11-0601 TP Pantone 1-4202TP / 11-0602 TP Pantone

Calidad: Debe cumplir con los requisitos de construccion de la tela y presentarse libre de defectos en
acabado, presentacion, empaque. Esta prueba seréd efectuada por Control de Calidad del Area Fabrica

de Ropa.

Acabado de la tela. No debera presentar las siguientes condiciones:

I'eccha emision: 29/10/2020
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INSPECCION DE MATERIAS PRIMAS ’ AFR-INSPECCION-
Pruebas organolépticas realizadas a través de los Sentido y/o Medida aplicada
sentidos del cuerpo humano Instrumento utilizado
Ancho de la tela desigual Visual - Centimetro Debera cumplir con el ancho y

tolerancia indicados

Orillos disparejos, desalineados, desgarrados y (o) | Visual —Maquinade | No  debera  presentar  orillos

delectuosos inspeccion de tela disparejos, desalineados, desgarrados,
Agujeros o huecos con agujeros o con huecos.
Carriles, Flequillos (se aceptaran con una longitud no Visual — Maquina de No deberan presentar flequillos, se

superiorad + 1 mm) inspeccion de tela-centimelro | 6 dirg con centimetro y se

Tonos

Suciedad, manchas o humedad.

Arrugas o pliegues.

Visual — Maquina de | No debera presentar ninguna

Residuos de cualquier producto quimico utilizado en el 2 e . i
88101383 e SUAIGMIEF RROCHGIS 48 ol 9 inspeccion de tela condicion de las indicadas.

proceso de fabricacion de la tela, que afecte la salud
del usuario o la presentacion y (o) el uso al que esta
destinado el producto.

5. Empaque primario: se tomara una muestra de acuerdo con el método AQL 4.0% para material textil.
A la muestra seleccionada, se le aplicaran las pruebas organolépticas indicadas en los puntos 5, 6, 7 de
este instructivo.

6.
Cuadro No. 1

Tabla de Muestro con un nivel de Aceptacion de 4.0%

Tamaiio del lote Tamaiio de Nivel de Nivel de re-inspeccion Nivel de
(unidades) muestra aceptacion rechazo
(unidades)
1-8 Todo - - -
= Thay 5
9-90 5 0 S‘l hay un defecto - 2
13 1 Tome muestra de 13 2
2 Q1 av D ~for -
91 — 150 13 1 '5‘1 hay 2 defectos il
20 2 I'ome muestra de 20 3
3 37 bay 9.2 idefactne
151- 280 13 l ’S‘I hay 2-3 ddcuo;s 4
32 3 I'ome muestra de 32 4
9 5i hay 2-35 defectos
281 — 500 ?0 l_ ’S‘I hay 2-5 dulu.lo? 6
50 5 I'ome muestra de 50 6
19 2] 1 hav 3. e Q 2
501 — 1200 32 2 Sl hay 3-7 defectos 8
80 7 I'ome muestra de 80 8
. 50 3 Si hay 4-10 defectos 11
1201 = 3200 = = - =
= 125 10 I'ome muestra de 125 11
800 5 Si hay 6-14 defectos 15
3201 = 10000 — =
’ 200 14 I'ome muestra de 200 15
- 125 8 Si hay 9-21 defectos 22
10001 - 35000 = = =
’ 315 21 I'ome muestra de 315 22
; o 200 2 Si hay 13-21 defectos 22
Mis de 35000 = = =
il 315 21 I'ome muestra de 315 22

S L T

IFecha emision: 29/10/2020
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INSPECCION DE MATERIAS PRIMAS | AFR-INSPECCION-

7. Empaque primario: Se evaluara lo siguiente:

Pruebas organolépticas realizadas a través de los sentidos del Sentido y/o Instrumento Resultado
cuerpo humano utilizado

Rollos recubiertos con bolsa plastica transparente Verificacion visual

Identificados con dos etiquetas; una a cada extremo del rollo. en Verificacion visual

lugar visible

Informacion ¢n idioma cspafiol con letra imprenta legible y sin Verificacion visual

alteraciones
Cada etiqueta deberd indicar:

e Numero de concurso Verificacion visual Cumplir con lo
° Casa labricante Verificacion visual indicado

e Numero del lote Verificacion visual

o  [‘ccha de fabricacion Verificacion visual

e  Nombre del articulo Verificacion visual

o (Codigo Verificacion visual

e  Melraje Verificacion visual

e Numcro de pieza Verificacion visual

8. Presentacion de la tela: se evaluaran las siguientes condiciones:

Pruebas organolépticas realizadas a través de los Sentido y/o Instrumento Resultado

sentidos del cuerpo humano utilizado

Debera estar enrollada en tubo con un didmetro interno no

menor a 3 centimetros que permita insertar un tubo metdlico Visual

para desarrollarla con una tension que permita su adecuada )

recuperacion

Deberd contener 50 metros lineales continuos, se permite un Visual — Maquina de Cumplir con lo indicado

5% de los rollos con un margen de tolerancia de entre 47.5 y inspeccion de tela.

52.5 metros y 3% de los rollos de cada entrega con un | Método alternativo: mesa

cmpalte de corte.

Doblada a la mitad de su ancho: alineando orillo sobre orillo Visual

Protocolo
Protocolo de valoracion general: (De acuerdo al insumo por comprar)

Posterior recepcion de los resultados de calidad (interno y externo), se procedera a verificar el
cumplimiento de las especificaciones indicadas en la Ficha Técnica respectiva segiin el siguiente formato:

Caracteristica Cumple No cumple
IFibras: Algodon
Ancho de Tcla
Peso x metro cuadrado
Total hilos (en 6.45¢m2)
IHilos en urdimbre (en 2.54 c¢m lineales)
Ililos en Trama (en 2.54 c¢m lincales)
I:ncogimiento en urdimbre

IFecha emision: 29/10/2020




Caja Costarricense de Seguro Social

0 3 (s
f sot‘ Gerencia Logistica

e
> : o s
@ - Sub area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
' Comision Técnica de Normalizacion y Compras de Textil

Tel. 2539 1258 / Fax. 25390564

Pagina 4 de 5

INSPECCION DE MATERIAS PRIMAS

| AFR-INSPECCION-

[incogimiento en trama

Resistencia a la Tension: En urdimbre

Resistencia a la Tension: En trama

Color Pantone textil

Protocolo de Acabado de materia prima, insumo o producto:

1)

Caracteristica Cumple No cumple
Ancho de la tela desigual
Orillos disparejos, desalineados, desgarrados y (o) defectuosos
Agujeros o huecos
Carriles, Flequillos (se aceptaran con una longitud no superior a4 + | mm)
Tonos
Suciedad, manchas o humedad.
Arrugas o pliegues.
Residuos de cualquier producto quimico utilizado en el proceso de fabricacion de la
tela, que afecte la salud del usuario o la presentacion y (o) el uso al que estd
destinado el producto.
‘otocolo de Empaque:
Caracteristica Cumple No cumple
Rollos recubiertos con bolsa plastica transparente
Identificados con dos etiquetas; una a cada extremo del rollo, en lugar visible
Informacion en idioma espaifiol con letra imprenta legible y sin alteraciones
Cada etiqueta deberi indicar:
o Nuamero de concurso
o (asa labricante,
o Numero del lote
o Iecha de fabricacion
o Nombre del articulo
o (Codigo
o Metraje
o Namero de pieza
Protocolo de Presentacion de la tela
Caracteristica Cumple No cumple

I'echa emision: 29/10/2020

Las caracteristicas de la medida inicial (valorado por inspeccion visual y
medida con equipo de medicion y/o manual)

Debera estar enrollada en tubo con un didmetro interno no menor a 3 centimetros que
permita insertar un tubo metélico para desarrollarla con una tension que permita su

adecuada recuperacion.
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empate por rollo

En rollos de 50 metros continuos, con un maximo de 5% del total de los rollos con |

I:xtendida a su ancho.

CRITERIO FINAL

Marque con X

OBSERVACIONES

Valoracion general

Acabado de materia prima, insumo o producto

Protocolo de Empaque

Presentacion de la tela

En resumen se determina que la materia
prima/producto terminado o insumo

Los abajo firmantes, miembros de la Regencia Textil del Area de Fabrica de Ropa damos por aceptada y/o
rechazada, la respectiva entrega de la materia prima, segiin los siguientes términos:

Ingreso:

Factura proforma

No. de orden

No. de factura

Informe de Control de Calidad

No. Lote

Informe de Laboratorio Textil

IFirmamos en la ciudad de San José, en el Area de Fabrica de Ropa, al ser las

~de del 2020.

licda. Yorleny Viquez Vargas
Regente Textil

COMISION TECNICA TEXTIL

horas del dia

Ing. Carmen L. Monge Chaves
Miembro de Regencia textil

Firmado
L EJANDRO digitalmente por MARIO Firmado
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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 / Recomendacion 2.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE TEXTIL

Descripcion del Producto Ojo de Perdiz
Codigo 5-10-07-1000
Puntos de control Pagina de Ficha
donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 02

Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras

Organolépticas 03
Pruebas de Laboratorio u otros 03
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 04

Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 04
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros 04
Otras consideraciones 04-05

COMISION TECNICA TEXTIL

Firmad Firmado irmado
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08:51:59 -06'00" L (FIRMA) 120143 0500 AUSENTE (FIRMA) 12:13:52 -0600" AUSENTE
Lic. Alejandro Rosas Lic. Mario Hidalgo Lic. Wilberth Arias Lic. Hans Garcia Licda. Yorleny
Vega Madrigal Cordero Segura Viquez Vargas
Coordinador Sub-Coordinador MIEMBRO MIEMBRO MIEMBRO
COMISION COMISION COMISION
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