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L CALINO EN POLVO (CARBONATO DE SODIO), BOLSAS PLASTICAS DE 25 KG. Firmado por: ‘

Acmrmms

i ‘ulvo blanco cristalino utilizado como facilitador en el proceso de lavado hospitalario
i Purcenlaje de ingrediente activo expresado coma carbonato de sodio (Na2CO3) % m/M....ccceeeeeeveennnn. 96.0% minimo.
Zl*orcentaje de humedad (%Bm/M)uu s inammsmmrmararassminm i 2,0% (Maximo).
.. Mo dejar mas de 0,03% de residuo al disolverse en la dosis recomendada por el fabricante para su empleo
I Ser de disolucion rapida: no debe tardar méas de 15 segundos debe disolverse 10 g en 500 ml de agua, con agitacién
imecanica de 20 rpm.
. Ser un polvo cristalino, que no produzca emanaciones de particulas livianas al manipularse, no se acepta otro tipo de
presentacion.
5 DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: .
i toatalogo del fabricante original o copia nitida y legible donde pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra

susenlada. En el catalogo se debe corroborar el producto con el nimero de referencia y marca del mismo. Debe
esentarlo en idioma espariol o con una traduccion fiel y original, de un traductor oficial de Costa Rica, que se encuentre
1 ¢l Registro de Relaciones Exteriores. Debe indicar la direccion oficial del sitio Web donde se pueda consultar el producto
airceido.

' I”resenlar la ficha técnica del producto emitida por el fabricante y firmada por el regente quimico de la empresa, esta
Jdehe eslar refrendado (sellado) por el Colegido Quimicos de Costa Rica.

Presentar certificado de composicion quimica del producto emitido por el fabricante, debe estar refrendado por un

iivsional adscrilo al Colegio de Quimicos de Costa Rica y refrendado (sellado) por el Colegido Quimicos de Costa Rica,
~wuna emision que no sobrepase a un afio. Este documento debe referir al método de analisis utilizados para determinar

<omposicion y propiedades determinadas en los puntos 1 al 5.

-upia cerlificada o carta de aprobacion del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico o Registro de Quimicos,

¢ nwomo sus anexos (cuando corresponda), los cuales deberan estar vigentes desde el momento de la apertura del

+iurso, asi como durante todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total, sera responsabilidad del oferente
divar los lramites de renovacion dentro un periodo que no afecte el proceso de la contratacion, asi como las entregas,
;walo que debera estar siempre vigente ante la Caja Costarricense de Seguro Social. El Registro Sanitario debe coincidir
++ ¢l producto ofertado, proveedor y registrante. En caso de no coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente rector que
sadile su condicion de distribuidor autorizado, en cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

“i: debe adjuntar hoja de seguridad (MSDS) en idioma espafiol. Esta hoja debe de ser fotocopia del original, misma que
w:he de incluir la firma del regente quimico de la empresa adjudicada y refrendado por el Colegio de Quimicos de Costa
iy los sellos de autorizacion o visto bueno del Ministerio de Salud de la Republica de Costa Rica.

S MUESTRAS

.+ Presentar con su oferta una muestra (01) de carbonato de sodio en polvo, bolsa plastica de 25 Kg. cada una en
sinpaque primario, limpio, con la etiqueta y en el empaque secundario idéntico a lo establecido en esta ficha técnica. Las
vierlas que no cumplan con la presentacion de las muestras con la informacién solicitada seran excluidas.

* Iinalidad para lo cual se solicitan las muestras:
izzira verificacion de cumplimiento de lo solicitado en los puntos 1 al 5 de las consideraciones generales.

1.5 Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras por parte de los miembros de la Comisién:

ii.%.1- Organolépticas

! @i muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comisién, el tipo de prueba se realiza mediante
I organos de los sentidos. Mediante inspeccion visual de la documentacion presentada se verificara que la muestra
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saipla con los puntos 1 al 5. Esta debe presentarse en su EMPAQUE PRIMARIO ORIGINAL, en caso de que no se\ \//
~umpla con la muestra tal y como se solicita para su respectiva valoracién, se excluira AUTOMATICAMENTE.

;..3.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
i“o aplican
i;.5.3 Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas
Ly corresponde a los miembros de la Comision Técnica de Normalizaciéon y Compras de Limpieza y Aseo realizar las
suluraciones organolépticas que correspondan
... Melodologia utilizada en la aplicacion de pruebas: Mediante inspeccion visual se verificard que la muestra cumpla con
i puntos 1 al b
i:.2.0 Melodologia para pruebas Organolépticas:
2cran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técnica Limpieza y Aseo mediante pruebas organolépticas
(visla):
i5.5.6- Empaque secundario se verificara lo descrito en el punto 8
1.5,/ Empaque primario se verificara lo descrito en el punto 8
.4 [Eliqueta se verificara que cumpla lo descrito en el punto 8

i Wlras consideraciones:
quellas ofertas en las que no se presente una muestra no seran evaluadas, ya que la presentacion de las muestras es

wirlispensable dado que se trata de un producto destinado a la preservacion de la salud de la poblacién, donde la
smficacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la adquisicién de un producto de
auidiina calidad.

i caso de que, durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre Ia
wlidad y seguridad fisica y/o biolégica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
wpucializado hecho por un laboratorio oficial o acreditado por el ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y
~liligque los aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

- nueslra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subérea de Investigacion y

«iluacion de Insumos para verificar correspondencia de la muestra en custodia con el producto entregado a la Caja
“astarricense de Seguro Social. El resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo con el plazo establecido en el
wiculo 57 del Reglamento a la Ley General de Contratacion Administrativa.

i MIPAQUES
L IPAQUE PRIMARIO
I empaque para este producto deber contar con al menos doble capa de bolsas de polietileno resistentes al manejo
ctunimo 1 mm de grosor), debidamente selladas en forma independiente, garantizando estabilidad y hermeticidad en el
~+onducto; conteniendo de 25 Kg del producto. El oferente debe detallar el tipo de empagque ofrecido. Este empaque debe
aatanlizar proteccion contra la humedad.
- +empaque debe ser resistente al manejo, almacenamiento, que garantice la estabilidad y seguridad del producto, donde
- asegure que las bolsas vengan limpias y libre de residuos. Los oferentes deberan describir lo ofrecido en cuanto al
wupaque. No se acepta ningun otro tipo de material.
be: lener una eliqueta que indique claramente: nombre del producto, cédigo institucional, descripcién del producto,
-anposicion, procedimiento de preparacion, instrucciones para su uso, tiempo de contacto, disposicion final del producto,
s ninetos auxilios y precauciones, equipo de proteccion personal (cuidados del uso), informacion toxicoldgica, fecha de
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Lbricacion, fecha de vencimiento, nimero de lote, casa fabricante, pais de origen, registro sanitario MSP, EMB, contenido

neio, 8

i iMIPAQUE SECUNDARIO

imbolos internacionales de bioseguridad, salud ocupacional y efecto ambiental, cuando proceda.

I.11 cajas, tambores o bolsas de papel (triple) tipo kraft, resistentes para la manipulacién y almacenamiento, de 25 Kg. El
ulerenle debera indicar el tipo de empaque ofrecido.
il empaque deberéa contener la siguiente informacion: Nombre del producto, cddigo institucional: 1-90-01-0060, siglas de la
i:..8.8., nimero de lote, fabricante, fecha vencimiento fecha de fabricacién, pais de origen y casa fabricante, usos,
<usilicaciones, primeros auxilios e informacion técnica.
it eliquela debe indicar que este producto NO ES UN DETERGENTE , NI BLANQUEADOR y . DEBE INDICAR ESTE
1<ODUCTO ES DE USO EXCLUSIVO PARA LAVANDERIAS
i.11 cliyueta debe ser autoadhesiva, no desprendible, con tamafio y tipo de letra facilmente legible, indeleble, contrastante y

cuistente a la humedad, en idioma espanol.

9 l.a eslabilidad del producto no deberd ser menor a 24 meses a partir de su ingreso a las bodegas del Area de

sAlmacenamiento y Distribucion de la Institucion

iU- Con cada entrega, la Comisién verificara el cumplimiento de las condiciones de esta ficha técnica con una unidad
slcaloria que se le solicitara al Area de Almacenamiento y Distribucion para analisis técnico correspondiente por los

nicimbros de la Comision.

LLa Instilucion se reserva el derecho de analizar aleatoriamente la calidad del producto recibido. Los resultados deben
1 acordes a la muestra en el momento de la adjudicacion
todos los documentos deben cumplir con lo siguiente:
1:uen idioma espafiol o con una traduccién oficial original de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro
1 Minislerio de Relaciones Exteriores. También deben adjuntarse los documentos en el idioma original de la traduccidn.
+ cuso de presentar copias de alguno de los informes de andlisis o certificaciones, ademas de lo solicitado anteriormente,
< nisimas deberan ser certificadas por notario publico, ya sea certificado digital o documentos emitidos mediante bases de
~uus corporativas (share point). Dichos documentos deberan guardar estricto apego a lo establecido en la Ley de
~rilicados, Firmas digitales y Documentos electronicos (ley 8454).

+11 producto ofrecido debe tener una estabilidad minima de 24 meses a partir de su ingreso al Almacén General de la

AR
SN0,

AlSION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y ASEO

i, Ikigoberto Saenz Blanco
‘nordinador

ing. José Rjoas Gutierrez

1), 1Romain Alvarado Montero
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ALUACION DE INSLMIOS |
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iibricacion, fecha de vencimiento, numero de lote, casa fabricante, pais de origen, registro sanitario MSP, EMB, contenido
nisio, simbolos internacionales de bioseguridad, salud ocupacional y efecto ambiental, cuando proceda.

i-MPAQUE SECUNDARIO
i-n cajas, tambores o bolsas de papel (triple) tipo kraft, resistentes para la manipulacion y almacenamiento, de 25 Kg. El

vierente debera indicar el tipo de empaque ofrecido.
I-l empaque debera contener la siguiente informacion: Nombre del producto, codigo institucional: 1-90-01-0060, siglas de la
.C.S8.S.. namero de lote, fabricante, fecha vencimiento fecha de fabricacion, pais de origen y casa fabricante, usos,

Jusilicaciones, primeros auxilios e informacion técnica.
{ o1 etiqueta debe indicar que este producto NO ES UN DETERGENTE , NI BLANQUEADOR y . DEBE INDICAR ESTE

i*120ODUCTO ES DE USO EXCLUSIVO PARA LAVANDERIAS
i cliquela debe ser autoadhesiva, no desprendible, con tamafio y tipo de letra faciimente legible, indeleble, contrastante y

rosislente a la humedad, en idioma espaniol.

| estabilidad del producto no debera ser menor a 24 meses a partir de su ingreso a las bodegas del Area de

shimacenamiento y Distribucion de la Institucion

iu- Con cada entrega, la Comision verificara el cumplimiento de las condiciones de esta ficha técnica con una unidad
aealoria que se le solicitara al Area de Almacenamiento y Distribucion para analisis técnico correspondiente por los

miembros de la Comision.

i1 l.a Instilucion se reserva el derecho de analizar aleatoriamente la calidad del producto recibido. Los resultados deben
-« aicordes a la muestra en el momento de la adjudicacion

1uilos los documentos deben cumplir con lo siguiente:
o en idioma espanol o con una traduccion oficial original de un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro

il Ministerio de Relaciones Exteriores. También deben adjuntarse los documentos en el idioma original de la traduccion.

.. caso de presentar copias de alguno de los informes de analisis o certificaciones, ademas de lo solicitado anteriormente,
cmisimas deberan ser certificadas por notario publico, ya sea certificado digital o documentos emitidos mediante bases de
aon corporativas (share point). Dichos documentos deberan guardar estricto apego a lo establecido en la Ley de

+hficados, Firmas digitales y Documentos electrénicos (ley 8454).

"] produclo ofrecido debe tener una estabilidad minima de 24 meses a partir de su ingreso al Almacén General de la

oo
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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
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Seleccione la opcion que corresponde:

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

Por valoracion de oficio del ente técnico
Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)

()
(X)

PPt g P
NTO ES COPIA FIEL Y

Soesais?

()

Las modificaciones corresponden a:

(x)
()

Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Correcciones ortograficas o de redaccion
Actualizacion de datos técnicos de los articulos

(cambios de forma) 2 Fit

§ ESTE Decum
13

‘mado por: ___.

EXACTA DEL ORIGINAL QuUE/ |
TUVE A LA VISTA

wlll

)

{

1171}

] NN
1

(cambios de fondo)

:’
T
iV f/

v

(X) Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcié:nfenrif(l;c;ha techica Modificacion realizada en ficha vigente
DESCRIPCION DEL ARTICULO: | DESCRIPCION DEL ARTICULO:

1. Porcentaje de ingrediente activo
expresado como carbonato de

sodio (Na2C03) %
MM e 95.0%
minimo.

EL PRODUCTO ADEMAS DEBE:

2. Ser de disolucién rapida: no
debe tardar mas de 15 segundos
debe disolverse 10 g en 500 ml de
agua, con agitacion mecanica de
20 rpm.,

3. No dejar mas de 0,03% de
residuo al disolverse en la dosis
recomendada por el fabricante
para su empleo.

4. Ser un polvo cristalino, que no
produzca emanaciones de
particulas livianas al manipularse,
no se acepta ofro tipo de
presentacion.

5. EMPAQUE PRIMARIO

5.1 El empaque para este producto
deber contar con al menos doble
capa de bolsas de polietileno
resistentes al manejo (minimo 1
mm de grosor), debidamente
selladas en forma independiente,
garantizando  estabilidad y
hermeticidad en el producto;

ALCALINO EN POLVO (CARBONATO DE SODIO), BOLSAS
PLASTICAS DE 25 KG.

Polvo blanco cristalino utilizado como facilitador en el proceso
de lavado hospitalario

1. Porcentaje de ingrediente activo expresado como carbonato
de sodio (Na2CO3) % M/M....cccrervrmrerencnnes 96.0% minimo.
2.Porcentaje humedad

(Méximo).

3. No dejar méas de 0,03% de residuo al disolverse en la dosis
recomendada por el fabricante para su empleo

4. Ser de disolucion rapida: no debe tardar més de 15
segundos debe disolverse 10 g en 500 ml de agua, con
agitacion mecénica de 20 rpm.

5. Ser un polvo cristalino, que no produzca emanaciones de
particulas livianas al manipularse, no se acepta otro tipo de
presentacion.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA:

1-Catalogo del fabricante original o copia nitida y legible donde
pueda verificarse el producto ofrecido con el de la muestra
presentada. En el catélogo se debe corroborar el producto con
el nimero de referencia y marca del mismo. Debe presentarlo
en idioma espafiol o con una traduccion fiel y original, de un
traductor oficial de Costa Rica, que se encuentre en el
Registro de Relaciones Exteriores. Debe indicar la direccion
oficial del sitio Web donde se pueda consultar el producto
ofrecido.

2- Presentar la ficha técnica del producto emitida por el
fabricante y firmada por el regente quimico de la empresa,
esta debe estar refrendado (sellado) por el Colegido Quimicos
de Costa Rica.

3. Presentar certificado de composicion quimica del producto
emitido por el fabricante, debe estar refrendado por un
profesional adscrito al Colegio de Quimicos de Costa Rica y
refrendado (sellado) por el Colegido Quimicos de Costa Rica,

con una emision que no sobrepase a un afio. Este documento {3\

Referenca Olicio DTBS-0465-2008 /Actualizado segan 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

Descripcion en ficha técnica
anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

conteniendo de 20 a 25 Kg del
producto. El oferente debe detallar
el tipo de empaque ofrecido. Este
empaque debe garantizar
proteccion contra la humedad.

6. EMPAQUE SECUNDARIO

6.1 En cajas, tambores o bolsas de
papel (triple) tipo kraft, resistentes
para la  manipulacion Y
almacenamiento, de 20 a 25 Kg. El
oferente debera indicar el tipo de
empaque ofrecido.

6.2 El empaque debera contener la
siguiente informacion: Nombre del
producto, codigo institucional: 1-

90-01-0060, numero de lote,
fabricante, fecha vencimiento,
usos, dosificaciones, primeros

auxilios e informacion técnica. La
etiqueta debe indicar que este
producto NO ES UN
DETERGENTE. La etiqueta no se
debe de desprender del cuerpo del
empaque.

7. ENTARIMADO

7.1 El producto se debe entregar
debidamente entarimado y
paletizado con plastico que cubre
la totalidad de la tarima y de las
bolsas. La cantidad de estibas por
tarima no debe de exceder las dos
filas. Estas tarimas seran de 100
centimetros de ancho x 122
centimetros de largo, en caso de
ser reconstruidas, estas deberan
de estar en buen estado que
soporten la manipulaciéon de la
mercaderia. Ademas deberédn de
cumplir con las  siguientes
especificaciones:

7.1.1. Tarimas con bases de
trozo de madera o tacos, no con
bases de alfajillas, tipo Europea.

debe referir al método de analisis utilizados para determinar la
composicion y propiedades determinadas en los puntos 1 al 5.
4-Copia certificada o carta de aprobacion del Registro
Sanitario de Equipo y Material Biomédico o Registro de
Quimicos, asi como sus anexos (cuando corresponda), los
cuales deberan estar vigentes desde el momento de la
apertura del concurso, asi como durante todo el proceso de la
contratacion hasta su entrega total, sera responsabilidad del
oferente realizar los tramites de renovacion dentro un periodo
que no afecte el proceso de la contratacion, asi como las
entregas, por lo que 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 condicion de distribuidor autorizado, en
cumplimiento del articulo 22 del Decreto 34482-S.

5- Se debe adjuntar hoja de seguridad (MSDS) en idioma
espafiol. Esta hoja debe de ser fotocopia del original, misma
que debe de incluir la firma del regente quimico de la empresa
adjudicada y refrendado por el Colegio de Quimicos de Costa
Rica y los sellos de autorizacion o visto bueno del Ministerio de 4
Salud de la Republica de Costa Rica. ]
6-MUESTRAS :'
6.1- Presentar con su oferta una muestra (01) de carbonato dea
sodio en polvo, bolsa plastica de 25 Kg.

secundario idéntico a lo establecido en esta ficha técnica. Las,,
ofertas que no cumplan con la presentacion de las muestras;,‘
con la informacién solicitada seran excluidas.
6.2- Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: §
Para verificacion de cumplimiento de lo solicitado en Ios
puntos 1 al 5 de las consideraciones generales. 1
6.3-  Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
por parte de los miembros de la Comision:

6.3.1- Organolépticas

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los
miembros de la Comisién, el tipo de prueba se realiza
mediante los 6rganos de los sentidos. Mediante inspeccion
visual de la documentacion presentada se verificara que la
muestra cumpla con los puntos 1 al 5. Esta debe presentarse
en su EMPAQUE PRIMARIO ORIGINAL, en caso de que no
se cumpla con la muestra tal y como se solicita para su
respectiva valoracion, se excluira AUTOMATICAMENTE.

6.3.2  Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplican
6.3.3 Responsable Técnico de realizar las pruebas y

responsables de Valorarlas

Les corresponde a los miembros de la Comisién Técnica de
Normalizacion y Compras de Limpieza y Aseo realizar las
valoraciones organolépticas que correspondan

6.3.4 Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

cada una en; L
empaque primario, limpio, con la etiqueta y en el empaque, i

7.1.2. La cantidad de trozos de
madera o tacos sera de 9 | Mediante inspeccion visual se verificara que la muestra cumpla
con los puntos 1 al 5
Relerencn Oticto DTBS-0463-2008 /Actualizado segin oficios | AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

Descripcion en ficha técnica
anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

unidades, distribuidos en las 4
esquina de la tarima y al centro de
la misma.

7.1.3.  Los trozos de madera o
tacos deben medir 11 cm de
ancho x 14 cm de largo x 9cm de
alto.

7.1.4. El trozo de madera o taco
debe estar fabricado con la misma
madera que fueron elaboradas las
restantes partes de la tarima, no
se aceptan trozos de madera o
tacos de aserrin prensado, fibra de
carton u otro material sintético o
reciclado.

7.1.5. La parte superior, es decir,
el envés en donde se colocan las
mercancias tendréd que disponer
un minimo de 9 reglas, con medida
de 2 centimetros de grosor x 9
centimetros de ancho x 100
centimetros de largo.

7.1.6. La parte de inferior o base
sera de un minimo de 5 reglas,
con medidas 2 centimetros de
grosor x 12 centimetros de ancho
X 122 centimetros de largo para
los largueros de la tarima y para el
soporte del ancho de 2
centimetros de grosor x 12
centimetros de ancho x 100
centimetros de largo.

7.1.7. La madera debe ser semi-
dura en Ciprés, Botarrama,
Gavilan o Caobilla.

7.1.8. Para la unién de piezas,
deben tener clavos de 5
centimetros de largo tipo tomillo.
719 Las tarimas deberan ser
resistentes a la manipulacion
trasiego, por tanto, debe traer la
cantidad de ¢tacos de madera;
adecuados que garanticen su
robustez durante e | tiempo de
almacenamiento. No se aceptaran
tacos de aserrin pretensado, fibra
de carton u otro material sintético
reciclado.

6.3.5 Metodologia para pruebas Organolépticas:
Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision
Técnica Limpieza y Aseo mediante pruebas organolépticas

(vista):

6.3.6- Empagque secundario se verificard lo descrito en el
punto 8 _

6.3.7  Empagque primario se verificara lo descrito en el punto
8

6.3.8 Etiqueta se verificara que cumpla lo descrito en el
punto 8

7- Otras consideraciones:

Aquellas ofertas en las que no se presente una muestra no
seran evaluadas, ya que la presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de un producto destinado 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 méxima
calidad.

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de

cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobref | "=

la calidad y seguridad fisica y/o biolégica del producto en:
cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a unx
analisis especializado hecho por un laboratorio oficial 0,
acreditado por el ente Costarricense de Acreditacion, queﬁx 3
verifique y certifique los aspectos puestos en duda sobre las.|;
caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo afﬁi
oferente. gc"
La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista);
se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar correspondencia de Ia
muestra en custodia con el producto entregado 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.

8. EMPAQUES

EMPAQUE PRIMARIO

El empaque para este producto deber contar con al menos
doble capa de bolsas de polietileno resistentes al manejo
(minimo 1 mm de grosor), debidamente selladas en forma
independiente, garantizando estabilidad y hermeticidad en el
producto; conteniendo de 25 Kg del producto. El oferente
debe detallar el tipo de empaque ofrecido. Este empaque debe
garantizar proteccion contra la humedad.

El empaque debe ser resistente al manejo, almacenamiento,
que garantice la estabilidad y seguridad del producto, donde
se asegure que las bolsas vengan limpias y libre de residuos.
Los oferentes deberan describir lo ofrecido en cuanto al
empaque. No se acepta ningun otro tipo de material.

Reterencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segiin oficios
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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

7.1.10 La tarima con todo vy
mercaderia debe de contener
méaximo un peso de 500 kilos.

8. OTRAS CONDICIONES

8.1 Los oferentes deberan
presentar un  certificado  de
composiciéon quimica del producto,
firmado por un Quimico Yy
refrendado por el Colegio de
Quimicos de Costa Rica, con
fecha de refrendado no mas de
dos meses.

8.2 Debe adjuntar hoja de
seguridad del producto (MSDS) en
idioma espafiol, la cual debe der
una copia fiel de la presentada al
Ministerio de Salud de Ia
Republica de Costa Rica, en el
momento del trémite de registro.

8.3 Entregar ficha técnica del
producto, debidamente avalada
por el profesional competente.

8.4  Adjuntar original, copia
certificada 0 carta de aprobacion
del registro sanitario del producto
quimico ofertado 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
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,
deberéa estar siempre vigente ante
la caja costarricense de seguro
social. El registro sanitario debe
coincidir con el producto ofertado,
proveedor y registrante.

Debe tener una etiqueta que indique claramente: nombre del
producto, codigo institucional, descripcion del producto,
composicion, procedimiento de preparacion, instrucciones para
su uso, tiempo de contacto, disposicion final del producto,
primeros auxilios y precauciones, equipo de proteccion
personal (cuidados del uso), informacion toxicologica, fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento, numero de lote, casa
fabricante, pais de origen, registro sanitario MSP, EMB,
contenido neto, simbolos internacionales de bioseguridad,
salud ocupacional y efecto ambiental, cuando proceda.
EMPAQUE SECUNDARIO

En cajas, tambores o bolsas de papel (triple) tipo kraft,
resistentes para la manipulacion y almacenamiento, de 25 Kg.
El oferente debera indicar el tipo de empaque ofrecido.

El empaque debera contener la siguiente informacion:
Nombre del producto, codigo institucional: 1-90-01-0060, siglas
de la C.C.S.S., nimero de lote, fabricante, fecha vencimiento
fecha de fabricacion, pais de origen y casa fabricante, usos,
dosificaciones, primeros auxilios e informacion técnica.

La etiqueta debe indicar que este producto NO-ES UN

DETERGENTE , NI BLANQUEADOR y . DEBE INDICAR™|

ESTE PRODUCTO ES DE USO EXCLUSIVO PAR}A
LAVANDERIAS
La etiqueta debe ser autoadhesiva, no desprendible, cop

tamafio y tipo de letra facilmente legible, indeleblé-

contrastante y resistente a la humedad, en idioma espafiol. i
9-La estabilidad del producto no debera ser menor a 24 meses.
a partir de su ingreso a las bodegas del Area d,F‘e

¥

Almacenamiento y Distribucion de la Institucion {

10- Con cada entrega, la Comision verificara el cumplimiengo
de las condiciones de esta ficha técnica con una unidad

]
i
2

DZL QRIGINAL QUE

Ve A (57 o
EXACTA

aleatoria que se le solicitara al Area de Almacenamiento 'y | <"

Distribucion para analisis técnico correspondiente por los
miembros de la Comisién.

11- La Institucion se reserva el derecho de analizar
aleatoriamente la calidad del producto recibido. Los resultados
deben ser acordes a la muestra en el momento de la
adjudicacion

Todos los documentos deben cumplir con lo siguiente:

Estar en idioma espafiol o con una traduccion oficial original de
un traductor de Costa Rica, que se encuentre en el Registro
del Ministerio de Relaciones Exteriores. También deben
adjuntarse los documentos en el idioma original de la
traduccion.

En caso de presentar copias de alguno de los informes de
analisis o certificaciones, ademas de lo solicitado
anteriormente, las mismas deberan ser certificadas por notario
publico, ya sea certificado digital o documentos emitidos
mediante bases de datos corporativas (share point). Dichos

documentos deberan guardar estricto apego a lo establecido

Reterencia Oficto DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios
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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

: Modificacion realizada en ficha vigente
anterior

en la Ley de Certificados, Firmas digitales y Documentos
8.5 El producto ofrecido debe tener | electronicos (ley 8454).

una estabilidad minima de 24 _ " -
meses a partir de su ingreso al 12.El producto ofrecido debe tener una estabilidad minima de

Almacén General de la CCSS. é%énseses a partir de su ingreso al Almacén General de la

9. MUESTRAS COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE

PRODUCTOS DE LIMPIEZA'Y ASEO
9.1 Los oferentes deben presentar

tres (3) muestras de un kilogramo | Dr. Rigoberto Saenz Blanco RIGOBERTO o™
cada una. Dos de estas muestras | Coordinador e Fechaao0nsss |
I . SAENZ (FIRMA) ¢s.43:32 05100

se enviaran a analizar para la

comprobacién de los parametros | Ing. José Rjoas Gutierrez

quimicos a un Laboratorio Oficial: _
Laboratorio ~ Costarricense  de Ing. Romain Alvarado Montero
Metrologia (LACOMET),
Laboratorio de Normas y Calidad
de Medicamentos de la CCSS, u
otro laboratorio. La otra muestra se
mantendra como muestra custodia
en la Sub Area de Investigacion y
Evaluacion de Insumos. La
muestra del oferente adjudicado se

1

B i

mantendra en custodia hasta la | ORIC
zgiltlrzai(ttoar; do . seautn ¢ TGVE A LA VISTA

. &
9.2 Las muestras se entregaran en %}Firmada por: w_:-_i-j_:j‘_:'j_"_j_:;:;;i;;
el momento de entrega de la oferta sm—

en el Area de Adquisiciones, piso
11° Edificio Laureano Echandi.

9.3 Las muestras se enviaran a
analizar tal y como las presente el
oferente, por lo tanto éstas
deberéan traer toda la informacion y
caracteristicas ~ del  empaque
solicitadas, tanto empaque
primario como empaque
secundario. De no cumplir este
punto, se procede a la exclusion
de la o las ofertas.

10. La Institucion se reserva el
derecho de enviar a analizar vy
verificar periodicamente la calidad
del  producto  recibido, los
resultados deberan ser acordes a

Relerencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segn 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

Descrlpclo:n?;rg(;ha tecnica Modificacion realizada en ficha vigente

la muestra recibida en el momento
de la adjudicacion. El oferente
adjudicado para cada entrega de
la mercaderia en el Area de
Almacenamiento y Distribucion,
debera adjuntar un certificado de
andlisis de cada uno de los lotes
entregados, debidamente firmados
por el personal competente.

COMISION DE NORMALIZACION
Y COMPRAS DE PRODUCTOS .
QUIMICOS

Lic. Ronald Rojas Solano ,.
Coordinador ' Zirad

Lic. Alejandro Jimenez Salazar

Lic. Cesar Pérez Pereira

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 ?

Aclara aspectos técnicos para los oferentes

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 fabla 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* ()Sl (x)NO
o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) (x)Sl ()NO

Referencia Oficio DTBS-04635-2008 /Actualizado sezim oficios | AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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o E ~ AREA DE GESTION DE MEDICAVMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Covamcs

utilizacién del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
modificada.

No aplica

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

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y ASEO

RIGOBERTO Firmado digitalmente

. ) - BLANCO ;3:’?82’5\‘;:3 A ROMAIN Firmado digitalmente
Jose Rojas Heaoe e SAENZ (FIRMA) Feche: 20200528 ALVARADO NONTERO (FIRNA)
. Fecha: 2020.05.27 ( ) 08:50:20-0600' MONTERO - noc
GUtIel’l’eZ 15:26:38 -06'00" (FIRMA) 402 ;
Ing. Jose Rojas Gutierrez Dr. Rigoberto Blanco Saenz Ing. Romain Alygsisietes
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Cédigo: 1-90-01-0060

Descripcion: ALCALINO EN POLVO (CARBONATO DE SODIO), BOLSAS PLASTICAS DE 25
KG

Indicacion de uso:

REFORZADOR EN EL PROCESO DE LAVADO DE ROPA HOSPITALARIA

Consecuencias de no contar con el insumo:

NO CUMPLIMIENTO CON EL PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE LAVADO DE ROPA PARA
PACIENTES Y PERSONAL TECNICO DE LA INSTITUCION, CONLLEVANDO A UNA INHABILITACION DE
LOS SERVICIOS A BRINDAR

Criticidad del insumo:

ALTA

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la utilizacion 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 TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y ASEO

Firmado digitalmente

R]GOBERTO QEASICGOOEE‘ELOZ ROMAIN Firmado digitalmente
por ROMAIN
Jose Rojas [imeenasmee BLANCO (FIRMA) ALVARADO  aLvARADO MONTERO
. Pecraot00521 SAENZ (FIRMA) Fecha: 2020.05.27 MONTERO (FIRMA)
Gutierrez isoasso0 16:05:39-06'00" (FIRMA) fjcsrx:éozggzu

Ing. Jose Rojas Gutierrez Dr. Rigoberto Blanco Saenz Ing. Romain Alvarado Montero




Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacién de Insumos
B8 2539-1255, Fax 2539-0564

“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.

ALCALINO EN POLVO (CARBONATO DE SODIO), BOLSAS

Descripcién Del Producto PLASTICAS DE 25 KG
Cadigo 1-90-01-0060

Puntos de control Pagina de Ficha

donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: | 1
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 1
Pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 3
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 3
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros No aplica
Otras consideraciones 3

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE PRODUCTOS DE LIMIPIEZA Y ASEO

Firmado digitalmente

RIGOBERTO ;igaaizggi;&mecmespzrz T\S\’;’AA'N por ROMAIN ALVARADO
. : e NCO SAEN
Jose Rojas Fimdodatainente g} ANCO SAENZ rn B e s
Gutierre Fecha: 2020,05.21 (FIRMA) Fecha:2020.05.2606:44:05 MONTERO (FIRMAY', 2> 310 -ost00
UTIeITeZ  1s53127-0500' -o00’ AT o

(R0 » 2
A

Ing. Jose Rojas Gutierrez Dr. Rig%&amo Saenz

" Analista Responsable
9»\>=f[racey McSam Heslop

Firmade por: -..W_‘...m,.w..}l\mv\n{:
Oficinas Centrales C.C.6.5. Edificio Laureano Echandi / Piso12  Teléfono: 2539-1255 Fax: 2539-0564
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