‘gg
C ETA morenta N(\, onal

Diario Oficial

La Uruca, San José, Costa Rica, miércoles 27 de noviembre del 2018

ANO CXL! N° 226 48 paginas

FE DE ERRATAS
CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO S50CILAL
CEREMNCIA DE LOGISTICA
DRECCHIN DE APROWVISION SR TENTO
DE BIENES Y SERVICIO
CACION PUBLICA 2019LN-000028-53101
[Movisa M 5)
Reemplaros Articulares (9 Items)

[_:

frem UL Sistema completo reemplazo total primmario de cadera.
s Sistema completo para cirugia de revision de reemplazo total
era. ltermn 03: Sistema completo de reemnplazo total primario
dera no cementada. e 04: Pratesis parciales bipolares de
A, ltern D5: Sistema de protesis total de rodilla primaria con y
csoervacian de ligamento cruzado posterior. [tem 06: Sistema
completo para levar a cabo cirugia de revisidn de reemplazo total
e ol illa Drem OF - Sisterma completo de reemplazo total de revision
i roali con protesis en bisagra con o sin plataforma sotatoria
Dt D8 Sistemas de pratesis total v parcial de hombro. ftem 09:
fospaciador de cermento.
M todos los imntcresados se les comunica gue por motive de
[ aolucion R-DHOA-1180-2019 de la Contraloria General de la
Foepublica que da parcialmente con lugar ¢l recurso interpucsto. Sc
wode a iar la ficha técnica. anicamente a lo mdicado por la
DGR, en relacidn al fremn N® 2, codigo amu[u-_lundl 2-TE-E-3971.
2l resin d--l artel permanece inwvar xab]u.
wsinvismo, se les comunica gue el concurso do cita e
Prorr un._f la aperiura para el dia 16 de diciembore del 2009 a las
1100 horas. YVer aviso v cartel unificado en la pagina.

s EIE |28

hitp: wwewecossosa.enlicitaciones__dotalleTup=3 101 &tipo=Ln.

csta altima wersion del a:;au'l-e] tarmlidn se encuentsa en el piso
1] de icinas centrales. cita cdificio Laurcano Echandi. avenida

seeurnda.

Para spayor informacion con s Licda, Shicley  Bléandes
mzsdor, Jefe adi. Subdrea de Insumos Médicos. Ext:940%2.

- .



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

CARTEL UNIFICADO
PRORROGA Y MODIFICACION

LICITACION PUBLICA
2019LN-000028-5101

REEMPLAZOS ARTICULARES
(9 items)
FECHA DE APERTURA:
16 de diciembre de 2019

11:00 HORAS.

11 cartel consta de:

Cartel. nueva ficha técnica ITEM 2 , condiciones técnicas y administrativas.
Protocolo para la ejecucidn contractual de los contratos de ortopedia.




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA DE LOGISTICA
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
PLIEGO DE CONDICIONES (CARTEL)
2019LN-000028-5101
REEMPLAZOS ARTICULARES (nueve items)
Apertura de ofertas: 16 DE DICIEMBRE DE 2019
Hora: 11:00 HORAS.

La Caja Costarricense de Seguro Social (léase a partir de ahora C.C.S.S) promueve a través del Area de
Adquisiciones de Bienes y Servicios, la adquisicion de:

item OBJETO CONTRACTUAL CODIGO INSTITUCIONAL CANTIDAD
N*® REFERENCIAL
1 Sistema completo reemplazo total primario de cadera 2-72-02-3921 96 UD
cementada
2 Sistema completo para cirugia de revision de 2.72-02-3971 456 UD
reemplazo total de cadera.
3 Sistema completo de reemplazo total primario de 2.72-02-3917 1.416 UD
cadera no cementada.
4 Protesis parciales bipolares de cadera 2-72-02-3918 264 UD
5 Sistemas de p~r.oteS|s t_otal de rodilla primaria cony sin 2.72-02-4351 1.896 UD
preservacion del ligamento cruzado posterior.
6 Sistema completo para llevar a cabo cirugia de 2-72-02-4310 168 UD
revision de reemplazo total de rodilla
7 S|§t§ma comp_leto de regmp}azo totgl de rodilla dg 2.79-02-4315 48 UD
revision de rodilla con protesis en Bisagra con o sin
plataforma rotatoria
8 Sistema de protesis total y parcial de hombro 2-72-02-3530 216 UD
9 Espaciador de cemento. 2-72-02-3916 1.896 UD

La CCSS, por medio del Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios, recibira ofertas en forma fisica,
para la contratacion mediante la modalidad de ejecucion por consignacion de los articulos requeridos
para los procedimientos de ortopedia que realiza esta especialidad.

COMPOSICION DEL CARTEL DE ESTE CONCURSO:
El cartel de este concurso lo constituye este documento y los siguientes documentos que han sido
incorporados al expediente administrativo.

ORDENES DE ADQUISICIONES

LA UNICA FICHA TECNICA NUEVA ES LA DEL ITEM N°2. VERSION 0055 DEL 21/11/20189

ANEXO DESGLOSE DE PRECIOS.

Guias para aplicacion de las clausulas penales

Formulario presentacion de muestras y guia para la portada del concurso.

PROTOCOLO DE EJECUCION CONTRACTUAL PARA LAS COMPRAS EN CONSIGNACION DE LA CCSS.VERSION 2.1
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GENERALIDADES DEL CONCURSO

DE LAS FUNCIONES DE LOS RESPONSABLES DESIGNADOS POR LA ADMINISTRACION:

En este cartel se enlistan algunas de las funciones que son propias a cada uno de los actores que participan
dentro de la ejecucion del contrato de consignacion, sin menoscabo de aquellas otras que sean afines a su
perfil.

INVITACION:

Se comunica a todos los interesados en participar en el presente concurso, que el Area de Adquisiciones de
Bienes y Servicios de la CCSS, debidamente autorizada por la Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y
Servicios, recibira ofertas en fisico, a las 11:00 horas del 16 DE NOVIEMBRE de 2019

MONEDA PARA COMPARACION DE PRECIOS:
Colon costarricense.

PRESENTACION DE LA OFERTA:

Medio para presentar ofertas. La oferta debera remitirse en forma fisica, y debera ser enviada por quien tenga
poder para ello y entregarse en San Jos¢, Avenidas 2 y 4, Calles 5y 7, Oficinas Centrales, Caja Costarricense
de Seguro Social, Edificio Lic. Laureano Echandi, Piso N° 11- Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios..

Idioma: La oferta debera presentarse en idioma espafiol. La informacion técnica o complementaria y los
certificados expedidos por el fabricante o terceras partes podran presentarse en idioma espafiol 0 en otros
idiomas con una traduccion emitida por un traductor oficial autorizado por el Ministerio de Relaciones Exteriores.

La vigencia de la oferta: en las licitaciones Publicas sera de 150 dias habiles.
Lugar para recibir notificaciones: En la oferta debe constar claramente el correo electronico y/o numero de fax
de la persona responsable de la empresa a quien notificar.

LA DOCUMENTACION A PRESENTAR Y LA OFERTA, DEBERAN ESTAR EN UN ORDEN LOGICO DE ACUERDO AL CARTEL

CONDICIONES ESPECIFICAS DE LA OFERTA

CONTENIDO DE LA OFERTA:

Las ofertas deberan presentarse en el formato establecido para esta compra, segun el siguiente cuadro, donde
debe detallarse el item y sus implantes. Para esto debera indicarse el codigo de la empresa y la descripcion:
indicando las dimensiones o rangos de los componentes, unidad de medida y precio unitario del implante.

OFERTA ECONOMICA (desglose de la estructura del precio, ver anexo)

En la oferta debera cotizarse el precio unitario libre de tributos de cada implante que conforma cada item. El
precio debera ser cotizado con entrega en sitio (en hospitales incorporados a esta contratacion), debera ser
cierto y definitivo.

La compaiiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el equipo de instrumental completo
necesarios para la colocacion y extraccion de los implantes. El oferente debera indicar el precio unitario de
referencia de las cajas de esterilizacion e instrumental (todos los elementos que lo conforman) entendiéndose
que dicho rubro no forma parte de la oferta econémica.

ADMISIBILIDAD DE LAS OFERTAS:

Seran admisibles las ofertas que cumplan con las condiciones administrativas, legales, técnicas, financieras y
cuyo precio se encuentre dentro del rango aceptable (Art. 30 R.L.C.A).
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PLAZO PARA ADJUDICAR: El plazo para dictar el acto final del procedimiento sera de 81 dias habiles
contados a partir del dia de la apertura de ofertas, de darse una “Modificacion al Cartel” con prorroga a la fecha
inicial de apertura, se ampliara el mismo segun la normativa, o bien, el sefialado en la Resolucion de Prorroga
al plazo para adjudicar cuando corresponda.

EJECUTIVO DE LA ORDEN DE COMPRA:

El oferente debera nombrar un ejecutivo de esta compra, el que debera ser designado en la oferta (con sus
calidades), quien tendra dentro de sus funciones las siguientes:

Representar al contratista en el desarrollo de la ejecucion de la contratacion.
Coordinar las acciones que sean pertinentes para garantizar una correcta ejecucion contractual.

Implementar acciones preventivas y/o correctivas pertinentes tanto a instancia de la administracion como si
observare alguna desviacion de su parte, respecto a los términos contractuales.

Si la empresa reemplaza al ejecutivo de la orden de compra deberé informarlo al Administrador General de la
orden de compra, con al menos un mes de antelacion a efecto de que éste Ultimo realice las coordinaciones de
informacion pertinentes con cada Establecimiento de Salud, en caso fortuito o fuerza mayor debera de informarlo
al dia habil siguiente que acaecio la situacion que genera el reemplazo.

DECLARACIONES JURADAS:

La oferta debera contener las siguientes declaraciones juradas del oferente (no es necesario rendirlas ante
notario publico):

Encontrarse al dia en el pago de todo tipo de impuestos nacionales. (Art. 85 Reglamento a la Ley de
Contratacion Administrativa, léase a partir de ahora R.L.C.A.).

Declarar que no le alcanza ninguna de las prohibiciones que prevé el articulo 22 y 22 bis de la Ley de
Contratacion Administrativa (Art. 65 R.L.C.A. inciso b).

En caso de estar inscrito en el Registro de Proveedores de la C.C.S.S., se debera declarar bajo juramento que
la informacion suministrada en dichos registros se mantiene invariables y vigentes.

La verificacion de estar al dia en el pago de las obligaciones de la C.C.S.S. de conformidad con el articulo No.
31 de la Ley de Proteccion al Trabajador y el articulo No. 74 reformado de la Ley Organica de la C.C.S.S. (Art.
65 inciso a, R.L.C.A)).

Que cumple con el numeral 2.7.1 y 2.7.2 de las “Condiciones Generales para la Contratacion Administrativa
Institucional de Bienes y Servicios desarrollada por todas las unidades desconcentradas y no desconcentradas
de la Caja Costarricense de Seguro Social”.

Declaracion jurada que se encuentra al dia con el pago de las cuotas con la seguridad social y FODESAF, en
su condicion de (patrono/trabajador independiente), de acuerdo con el articulo 74 de la Ley Constitutiva de la
Caja Costarricense de Seguro Social en concordancia con el articulo 65 c) del Reglamento a la Ley de
Contratacion Administrativa, lo cual podra verificar la Caja.

Declaracion jurada que se no se encuentra sancionado de conformidad con dispuesto en los articulos 100 y 100
bis de la Ley de Contratacién Administrativa.

Declaracion jurada que se encuentra al dia en la pago de cualquier deuda firme, liquida, cierta, determinada y
debidamente comunicada que registre la Institucion a su favor, producto de contrataciones administrativas
incumplidas total o parcialmente por su representada.

Declaracion jurada en la que el contratista le garantice a la institucion el representante legal durante el
procedimiento de compra vy la ejecucion contractual.

En caso de presentarse proveedores del exterior deberan adicionar a sus declaraciones, la siguiente: Que
acepta someterse a los Tribunales y Leyes de Costa Rica en todo lo concerniente a los tramites del
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procedimiento licitatorio; la ejecucion de la orden de compra y los reclamos por responsabilidad que se deriven
del mismo, con renuncia expresa a la jurisdiccion del pais de origen, segun articulo 3 y 42-H de la Ley de
Contratacion Administrativa y el 64 de su Reglamento.

Encontrarse al dia en el pago de todo tipo de impuestos nacionales. (Art. 65 Reglamento a la Ley de
Contratacion Administrativa, léase a partir de ahora R.L.C.A.).

CEDULA, PERSONERIA JURIDICA Y NUMERO DE PROVEEDOR

Las empresas participantes deberan aportar los siguientes documentos : 1) copia de la cédula de identidad del
firmante de la oferta (representante legal de la empresa). 2) Debe presentar una certificacion notarial o registral
de la personeria juridica de la sociedad, con no mas de un mes de haber sido extendida.

Numero de proveedor activo con la Institucion (Registro de Proveedores — C.C.S.8.): Los proveedores
participantes, antes del acto de adjudicacion deberan estar debidamente registrados como proveedores ante la
C.C.S.S. En caso contrario debera realizar dicho tramite de forma paralela a este concurso. Para tal efecto,
debera observarse el procedimiento para la Inscripcion de Proveedores de la C.C.S.S.

TIMBRES ( la CCSS se encuentra exonerada)

Es caso de licitaciones Publicas, Unicamente presentar un entero de entidad bancaria por ¢ 20,00 como
representacion del timbre de la ciudad de las nifas.

MARCO LEGAL APLICABLE

Este concurso se regira por lo estipulado en la Ley de Contratacion Administrativa y su Reglamento, las
Condiciones Generales, asi como demas leyes afines las cuales se tienen por incorporadas y aceptadas por el
proveedor con solo el hecho de la presentacidn de su oferta. ( Articulo 66 del R.L.C.A. integridad)

Para el presente concurso rigen las “Condiciones Generales para la Contratacion Administrativa Institucional de
bienes y servicios desarrollada por todas las unidades desconcentradas y no desconcentradas de la Caja
Costarricense de Seguro Social’ aprobadas por Junta Directiva en articulo 6 de la Sesion N° 8335, celebrada
el 26 de marzo de 2009 y publicada en Gaceta N° 73 del jueves 16 de abril de 2009 y sus respectivas
modificaciones aprobadas en el articulo 31 de la sesion N° 8369, celebrada el 6 de agosto del 2009, publicada
en La Gaceta N° 160 de fecha 18 de agosto del 2009 y la modificacion aprobada en el articulo 03 de la sesion
N° 8693, celebrada el 06 de febrero del 2014, publicada en La Gaceta N° 53 del 17 de marzo 2014. Dichas
condiciones se pueden ubicar en la siguiente direccion electrénica:

hitp:/iwww.ccss.sa.cr/arc/normativa/188/Condiciones_Generales.zip

Dichas normas se aplicaran de forma supletoria en todo aquello que no esté expresamente regulado en el
presente cartel.

PERFECCIONAMIENTO, FORMALIZACION Y EFICACIA DE LA RELACION CONTRACTUAL
GARANTIA DE CUMPLIMIENTO:

ionto de la Garantia de Cumplimiento: El adjudicatario debera rendir una garantia de cumplimiento de un 10%
del monto total anual estimado, dicho monto se obtiene a partir de la aplicacion de la siguiente formula:

[Cantidad total anual estimada X precio unitario del item (s) adjudicado (s)] X 10%

Vigencia de la Garantia de Cumplimiento: No debera ser menor de 24 meses mas cuatro meses que solicita
el R.L.C.A., a partir del depdsito de la garantia, sin perjuicio de la solicitud de la ampliacion que solicite la
administracion con el animo de asegurar el correcto cumplimiento de la orden de compra. Dicha garantia debera
mantenerse vigente durante toda la vigencia de la orden de compra, incluidas las prérrogas y modificaciones
que pudieran verificarse durante la misma.

Plazo para rendir la garantia: Esta garantia debera rendirse en un plazo maximo de cinco dias habiles
posteriores a la solicitud de la misma.
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La garantia debera rendirse a nombre de la entidad licitante (C.C.S.S), para garantizar el cumplimiento de la
obligacién de ejecutar fielmente la contratacion y una vez finalizado la orden de compra, y cumplido a
satisfaccion por parte del proveedor (es), se le devolveré siguiendo las regulaciones de la normativa vigente. La
Administracion se reserva la facultad de solicitar el ajuste del monto de la garantia de cumplimiento de acuerdo
al incremento del volumen de compra, cuando ingrese alguna nueva unidad a la compra o producto de la revision
de precios, de manera que se garantice la debida ejecucion de la contratacién en forma proporcional al consumo
por parte de la Administracion. De no aportarse la garantia dentro de este término, se entendera insubsistente
el acto de adjudicacion.

En caso de que la garantia de cumplimiento que se utiliza como carta de garantia, sea emitida por una entidad
bancaria o financiera del extranjero, debera encontrarse avalada por la SUGEF.

La garantia de cumplimiento debera ser rendida de conformidad con el articulo 42 del Reglamento a la Ley de
Contratacion Administrativa.

FORMALIZACION DE LA ORDEN DE COMPRA:

Una vez perfeccionada la relacion contractual, la formalizacion contractual se realizara a través de la suscripcion
de una orden de compra. Dicho documento debera contar con la Aprobacion Interna de la Direccion Juridica,
de conformidad con lo regulado en el Reglamento sobre el Refrendo de las Contrataciones de la Administracion
Puablica.

EJECUCION CONTRACTUAL, SISTEMA DE CONTROL INTERNO.
OBLIGACIONES DE LA ADMINISTRACION

OBLIGATORIEDAD DE SU USO:

Todos los Establecimientos de Salud cubiertos por esta contratacion, tendran la obligacion de utilizar
los implantes objeto de esta compra.

DEL INICIO DE LA EJECUCION CONTRACTUAL:

a. El Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios de la CCSS, iniciara el 15 de mayo de 2021,
y de manera inmediata una vez notificada el retiro de la orden de compra al contratista, se
procedera a remitir copia del mismo al Administrador General de la orden de compra y
adicionalmente copia de la Gltima version del cartel con que se adjudico.

b. Para la ejecucion contractual, en funcion del registro de consumo de los implantes en Salade
Operaciones, se debera aplicar lo dispuesto en este cartel y el modulo del SIGES disefado
para estos fines.

¢. Toda no conformidad en materia de obligaciones del contratista debera ser comunicada por
el Administrador Local de la orden de compra, al Administrador General de la orden de
compra, mediante el “Formulario Reporte de Incumplimiento”, acreditando el detalle del
mismo, fecha de lo acaecido y el dafio. Lo anterior, sin detrimento de que en caso de ser
pertinente se adjunte informacion adicional.

ACTUALIZACION DE MEDIDAS DE CONTROL INTERNO:

De conformidad a la realidad operativa del negocio durante la ejecucion contractual y las mejoras o innovaciones
que se lleguen a implementar, la Administracion tendra el derecho y obligacion de actualizar las medidas de
control interno pertinentes, tendientes a garantizar en todo momento el uso eficiente y eficaz de los recursos
publicos.

Asimismo, en lo no dispuesto en este cartel, aplica el “Profocolo de Ejecucion Contractual para las Compras en
Consignacion de la C.C.S.S." aprobado por la Gerencia de Logistica y Gerencia Médica.

Comision Técnica de Normalizacion y Compras de Ortopedia y Traumatologia: De conformidad con el
“Reglamento para el funcionamiento de las Comisiones Técnicas de Normalizacion y Compra del Sistema de
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Suministros” le corresponde a dicha Comision realizar las funciones enumeradas en los articulos 2, 10, 18 y 19
de dicho cuerpo normativo.

Asimismo, dentro de la ejecucion contractual deberé aprobar lo siguiente: la procedencia o improcedencia
de las mejoras tecnoldgicas propuestas por el Contratista, la inclusion de nuevos items que requiera la
Institucion, asi como cualquier otro tramite de orden técnico que la Institucion requiera.

CAPITULOVII
INICIO Y VIGENCIA EJECUCION CONTRACTUAL

INICIO Y VIGENCIA DE LA EJECUCION CONTRACTUAL

La vigencia de la gjecucion contractual empezara el 15 de mayo de 2021. Por un periodo de 24 meses, con posibilidad
facultativa de prorroga por un periodo adicional. Para un total de dos periodos (48 meses).

Todo lo anterior, en el entendido de que la orden de compra debera contar con el requisito de eficacia que se deriva de la
Aprobacion Interna, segun corresponda.

CRONOGRAMA DE ENTREGA PARA EL LOTE INICIAL (sistema y sus componentes) y juego de instrumental, con
respectivas cajas de esterilizacion

En un plazo no mayor de dos dias habiles posteriores a la comunicacion del retiro de la orden de compra, el contratista
debera presentar el cronograma para la entrega del lote inicial, el cual debera ser entrega en su totalidad, sin faltantes, en
cada Establecimiento de Salud, el cual sera valorado y aprobado por el Administrador General de la orden de compra, en
coordinacion con el Responsable Técnico Local y el Administrador Local de cada Establecimiento de Salud, aprobacion
que debera realizarse en un plazo no mayor a tres dias habiles.

En caso de que el proveedor incurra en incumplimientos con la entrega total del stock inicial se le multara al monto total
de la compra, sequn la guia de analisis para la aplicacion de clausulas penales adjunta al cartel.

Los centros médicos deben enviar documento del stock inicial con las firmas de recibido conforme al administrador local
de la orden de compra, en la Sub-Area de Garantias.

FACTURA ELECTRONICA: Una vez recibido el correo electronico donde se indique la aprobacion de la
mercancia entregada, el contratista debera proceder a cargar la factura electronica en la Oficina Virtual de la
pagina web de la CCSS en la Unidad Programatica 5101. Ademas, se comunica que el acceso al Sistema de
Factura Electronica se encuentra disponible en el siguiente
sitio: https://aissfa.ccss.sa.cr/factura/paginas/login.xhtml”.

Presentacion tardia de la factura:

Sera ohjeto de multa en los siguientes casos:

Al contratista que no efectlie oportunamente la facturacion respectiva se le aplicara una multa correspondiente al 5% del
monto de la factura por dia de atraso en la presentacion de la misma, gestion de cobro que le correspondera ejecutar al
Administrador Local de la orden compra al momento de tramitar el pago de lo facturado.

Al contratista que se le devuelva la factura para su correccion y que la presente posterior a los 3 dias habiles
concedidos para su respectiva correccion, se procedera a aplicar una multa de 5% del monto de la factura por
dia de atraso en la presentacion de la misma, gestion de cobro que le correspondera ejecutar al Administrador
Local de la orden de compra al momento de tramitar el pago de lo facturado.

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS
SUB-AREA DE INSUMOS MEDICOS

Y 2 ~
C \\@C@(jc(iﬁ :

Licda Shirley Méndez Amador | .
Jefe. a.i.
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA DE LOGISTICA
COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
CONDICIONES TECNICAS ESPECIALES oo
SISTEMAS COMPLETOS PARA REEMPLAZOS ARTICULARES

CODIGOS INSTITUCIONALES:

ITEM UNO: SISTEMA COMPLETO REEMPLAZO TOTAL PRIMARIO DE CADERA CEMENTADA, CODIGO INSTITUCIONAL 2-72-
02-3921.

ITEM DOS: SISTEMA COMPLETO PARA CIRUGIA DE REVISION DE REEMPLAZO TOTAL DE CADERA, CODIGO
INSTITUCIONAL 2-72-02-3971.

ITEM TRES: SISTEMA COMPLETO DE REEMPLAZO TOTAL PRIMARIO DE CADERA NO CEMENTADA, CODIGO
INSTITUCIONAL 2-72-02-3917 )

ITEM CUATRO: PROTESIS PARCIALES BIPOLARES DE CADERA., CODIGO INSTITUCIONAL 2-72-02-3918

ITEM CINCO: SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODILLA PRIMARIA CON Y SIN PRESERVACION DEL LIGAMENTO

CRUZADO POSTERIOR
CODIGO INSTITUCIONAL 2-72-02-4351.

ITEM SEIS: SISTEMA COMPLETO PARA LLEVAR A CABO CIRUGIA DE REVISION DE REEMPLAZO TOTAL DE RODILLA.
CODIGO INSTITUCIONAL 2-72-02-4310.

ITEM SIETE: SISTEMA COMPLETO DE REEMPLAZO TOTAL DE RODILLA DE REVISION DE RODILLA CON PROTESIS EN
BISAGRA CON O SIN PLATAFORMA ROTATORIA. CODIGO INSTITUCIONAL 2-72-02-4315.

ITEM OCHO: SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE HOMBRO, CODIGO INSTITUCIONAL 2-72-02-3530.
ITEM NUEVE: ESPACIADOR DE CEMENTO, CODIGO INSTITUCIONAL 2-72-02-3916.

liodalidad de Ejecucién por Consignacion

OBJETO DE LA CONTRATACION:

El presente concurso tiene por objeto dotar de REEMPLAZOS ARTICULARES por medio de una conlratacion bajo la modalidad de
entrega en consignacion, de manera directa en cada Establecimiento de Salud incorporado en esta contratacion. Lo anterior de
acuerdo con los requerimientos y condiciones establecidos en el presente cartel, segun la especialidad del insumo que se desea
adquirir para satisfacer de la mejor manera las necesidades de los usuarios instilucionales.

DEFINICION DE CONSIGNACION DE INSUMOS:

iviodalidad de entrega que faculta a los Establecimientos de Salud incorporados a la presente compra, para dotarse de insumos a
través de una contratacion donde el proveedor consigna en cada establecimiento el objeto contractual adjudicado, con la finalidad de
que sea utilizado en los procedimientos quirdrgicos de la especialidad de Ortopedia, cuyos implantes seran suministrados de acuerdo
a las condiciones descritas en este cartel.

OBJETIVOS DE LA CONSIGNACION

v Disponer de los insumos necesarios e indispensables, que cumplan con los requisitos técnicos para beneficio del
paciente que requiere procedimientos quirtrgicos del Servicio de Ortopedia, de los centros incorporados a esta
contratacion. :

Contar con los insumos e instrumental y complementos necesarios que permita al especialista tener a disposicion
todos los productos para la realizacion del correspondiente procedimiento quirdrgico que requieren los pacientes.

iz _C,L/—j‘
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v Disponer por parte de la Administracion de un procedimiento idoneo para adquirir los insumos necesarios, que por s
caracteristicas y variabilidad, requiere de un sistema de dotacién especial. Z‘

v . Administrar los riesgos del objeto contractual: vencimiento, obsolescencia, pérdida, costos y desabastecimiento.

v Realizar el pago de los insumos efectivamente utiizados y cuya acreditacion se-hara mediante el _f_qr,_mu_lws
denominado "Hoja de registro de implantes ulilizados por paciente durante el procedimiento quirdrgico de gw‘\ |\
especialidad de: Cirugia Ortopédica” Institucional, utilizada por paciente en el procedimiento quirirgico, de conformida \J\,\ j
con el protocolo establecido. \

ITEMS A OFERTAR (SISTEMAS COMPLETOS, CON SU RESPECTIVO INSTRUMENTAL)

jtem N° | Cadigo GCSS Objeto Contractual

1 2.79-02-3921 | SISTEMA COMPLETO REEMPLAZO TOTAL PRIMARIO DE CADERA CEMENTADA.

9 9.79.02-3971 SISTEMAS COMPLETOS PARA CIRUGIA DE REVISION DE REEMPLAZO TOTAL DE
CADERA.

3 2.79-02-3917 | SISTEMA COMPLETO DE REEMPLAZO TOTAL PRIMARIO DE CADERA NO CEMENTADA

4 2-72-02-3918 | PROTESIS PARCIALES BIPOLARES DE CADERA.

5 9.72-02-4351 SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODILLA PRIMARIA CON Y SIN PRESERVACION DEL

. LIGAMENTO CRUZADO POSTERIOR.

6 9.79-02-4310 SISTEMA COMPLETO PARA LLEVAR A CABO CIRUGIA DE REVISION DE REEMPLAZO
TOTAL DE RODILLA.

7 9.79.02-4315 SISTEMA COMPLETO DE REEMPLAZO TOTAL DE REVISION DE RODILLA CON PROTESIS

' EN BISAGRA CON O SIN PLATAFORMA ROTATORIA
8 2-72-02-3530 | SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE HOMBRO.
] 2-72-02-3916 | ESPACIADOR DE CEMENTO

Nota: Los items 1, 2 y 3 para efectos de este concurso se consideran dependientes y su adjudicacion recaeré en un mismo
oferente, de igual manera, los items 5, 6 y 7. Los items 4, 8 y 9, se podrén adjudicar de forma independiente. Lo anterior, de
conformidad con lo regulado desde el Sistema de Evaluacion de Ofertas establecido en este cartel.

COBERTURA DE LA CONTRATACION Y DESCRIPCION GENERAL DE LOS ELEMENTOS QUE COMPONEN LA SOLUCION A

CONTRATAR POR ESTABLECIMIENTO DE SALUD

Elementos que componen la solucion a contratar por Establecimiento de
Salud
Estahlecimientos de insﬁﬁindeental Equipo de Recurso
Salud Sistemas y P poder, Humano Anaguel Valija
componentes respeciva caja "gzia;adro*y TeiI;HCO i)
de esterilizacion ra (°) ()
HOSPITAL DR. RAFAEL ltem: 2, |
ANGEL CALDERON X X X X | 345 |EmT
GUARDIA 69 | 8
tem: 2, |
HOSPITAL SAN JUAN DE > | ltem: 1,
DIOS X X X X [3.456] 07
) . ltem:
HOSPITAL MEXICO X X X x | ftem3 s
4, 5, 9 ;7 |8 )

Version 24-10-2019




) item:
CENARE - X X X 'tesm'g?” 124
' 6,7,8
' ' T ltem:
HOSPITAL SAN RAFAEL . o . ftom:3, | '
DE ALAJUELA 59 | 124
6,7,8
. [tem:
HOSPITAL SAN VICENTE >< . " y fom: 3, | '
DE PAUL 50 | 124
6,7,8
; Jtem:
HOSPITAL MAX [temn: 3,
PERALTA X X R X 59 | 124
6,7,8
[tem:
HOSPITAL ENRIQUE ( - 124,
BALTODANO BRICENO R R X X |lem:3,5| g2y
9
HOSPITAL CARLOS LUIS , o
VALVERDE VEGA DE X X X X |fems,s| b2
SAN RAMON . 3%
: ltem:
HOSPITAL ESCALANTE 124,
Lty X X X X |fem3,5| e
9
[tem:
HOSPITAL DE SAN - 1,2,4,
CARLOS X X X X [tem: 3,5 578
9
_ ltem: 1,
HOSPITAL MONSEROR 23,
SANABRIA X X X X i 45,6,
7.8,9
HOSPITAL TURRIALBA )
WILLIAM ALLEN X X X X - | ltem:4
HOSPITAL GUAPILES X ¥% X X . ftem: 4
HOSPITAL SAN )
FRANCISCO DE ASiS X K X X - | ltem:4

(*) El equipo de poder, taladro y sierra, sera requerido para cada establecimiento de salud, no obstante, no se encontrara consignado
en el centro, sino que el contratista deberén aportarlo al momento de cada cirugia.

(**) Excepto para el item 4.

(**) Deberé entenderse "valija", como el embalaje idoneo que contiene todos los insumos e instrumental necesarios del sistema, para
realizar la cirugia programada por el establecimiento de salud.

Nota: "En caso de que por logistica propia del oferente adjudicado se considere el cambio de modalidad de entrega de valija
a anaquel, se deherd mediar acuerdo con el administrador local del contrato, debiéndose notificar formalmente al
administrador general del contrato. Bajo el entendido que deberé cumplir con las cléusulas que rigen la entrega bajo la
modalidad de anaquel” .

DESCRIPCION DE ELEMENTOS QUE COMPONEN LA SOLUCION A CONTRATAR Y ESTABLECIMIENTO DE SALUD, ASi
COMMO LA MECANICA DE ENTREGA,
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A) Sistemas v sus componentes: El contratista debera entregar (cuando se trate de valija) o mantener (cuando se frate de anaqug
al menos un implante de cada medida y rango contemplados en las especificaciones técnicas, de los items adjudicados (todos L '
implantes que componen el sistema en sus diferentes medidas), en cada uno de los establecimientos de salud enlistados en-el puntg-\;
anterior (1.5.2). {

B) Set de instrumental y su respectiva caia de esterilizacion: El contratista debera entregar al menos un juego de instrumental
completo para la colocacion y extraccion de los sistemas o los que sean necesarios segtn la programacion de las cirugias
respectivas, cada uno con su caja de esterilizacion, en perfectas condiciones, de conformidad con lo establecido en este carlel.
Asimismo, debera reemplazar dichos instrumentales por defecto o vencimiento del ciclo de vida. En todos los casos debera indicarse
el plazo maximo de ulilidad o ciclo de vida en su oferta. El instrumental se debera eniregar en los establecimientos de salud
enlistados, indistintamente utilicen el anaquel o la valija. El set de instrumental y su respectiva caja de esterilizacion seran
resguardados durante la vigencia del contrato en el arsenal quirirgico de Sala de Operaciones de cada Hospital, y sera para uso
exclusivo del establecimiento de salud asignado. Los mismos seran devueltos al finalizar el contrato.

En el caso de la modalidad de entrega valija:

Se debe coordinar con 24 horas de antelacion para la Gran Area Metropolitana y 48 horas de antelacion para las demas areas
del pais, para que el contratista lleve el instrumental necesario para cada mrugla Asimismo, debera reemplazar dichos instrumentlos
por defecto o vencimiento del ciclo de vida.

En el caso de la modalidad de entrega anaquel:

El contratista debera entregar y mantener al menos un juego de instrumental completo para la colocacion y extraccion de los
sistemas o los que sean necesarios segtin la programacién de las cirugias respectivas, cada uno con su caja de esterilizacion,
en perfectas condiciones, de conformidad con lo establecido en este cartel

En ambos casos deberé indicarse el plazo maximo de utilidad o ciclo de vida en su oferta del instrumental. El instrumental aplica para
todos los establecimientos de salud enlistados, indistintamente utilicen la modalidad de entrega arsenal o valija.

C) Eauipo de poder taladro v sierra: El contralista debera entregar el equipo de poder, taladro y sierra en perfectas condiciones, de
conformidad con lo establecido en este cartel, asimismo, deberd reemplazar dichos equipos por defecto o vencimiento del ciclo de
vida. Los equipos de poder seran utilizados en el procedimiento quirtrgico en los establecimientos de salud enlistados, el equipo de
poder se compone de: taladro, sierra oscilante y hojas de la sierra.

D) Recurso humano técnico: Durante cada cirugia, excepto en lo concerniente al item 4, deberé de estar presente un representanle
de la empresa adjudicada, el cual deberd tener experiencia comprobada en el manejo del instrumental e implantes lo anterior
respaldado con certificados de cursos de capacitacion emilidos por la empresa fabricante, debe ser profesional con titulo minimo de
Bachiller en Enfermeria o Medicina. Una vez en firme la adjudicacion el contratista aportara el nombre y los atestados de los
funcionarios ante la CTOT, quien avalard y comunicara a los Centros los personeros de la empresa acreditados. Es responsabilidad
de la jefatura de enfermeria de Sala de operaciones verificar que el funcionario de la empresa sea quien esta autorizado por la
Institucion. En caso de que los funcionarios cambien es responsabilidad de la empresa comunicarlo a la Sub Area de Ejecucion
Coniractual. El funcionario representante del proveedor debera ingresar a sala de operaciones, lavarse e instrumentar en los
procedimientos quirargicos (esto debido a las particularidades de cada fabricante en los instrumentales)

E) Anaquel: El confralista debera instalar y mantener los anaqueles necesarios, en los que se enconiraran los sistemas vy sus
componentes e implementar las medidas de seguridad que estimen pertinentes para el debido resguardo de su inventario. Estos
estantes deberan tener puertas de vidrio de seguridad que permitan la facil visualizacion y manipulacion del contenido, deberan ser
de acero inoxidable de grado médico, idoneo para mantener la esterilidad y estabilidad de los implantes, con sistema de seguridad
(llavines, candados u otros dispositivos) e instalarse en el lugar previamente indicado por los centros incluidos en esta contratacion,
esfos estantes deberan estar acorde al espacio disponible para realizar el respectivo disefio y deberan estar aprabados por los Jefes
de Sala de Operaciones de cada centro médico previo a su fabricacion. Lo anterior en conformidad con los Centros incluidos en el
presente documento.

F) Cuando aplique Valija: El suministro mediante valija consiste en un mecanismo que, para cada cirugia programada, el contralista
traslada al establecimiento de salud los sistemas completos (fodos los implantes que componen el sistema en sus diferenles
medidas) y sus componentes, el instrumental con sus respeclivas cajas de esterilizacion, asi como el equipo de poder. Todo lo
anterior de acuerdo a la normativa vigente que regule la materia.

ADHESION DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD NO INCORPORADOS INICIALMENTE EN EL PRESENTE CARTEL.
Perfeccionada la relacion contractual o iniciada la ejecucion se podran adherir nuevos centros médicos, para lo cual la Comision
Técnica de Normalizacion y Compras de Ortopedia y Traumatologia (referida en adelante en este documento como “CTOT") evaluara
que el centro por adherirse cumple con los requisilos TECNICOS para hacer las cirugias ob;eto de esta confratacion. La CTOT
comunicara la RECOMENDACION formalmente a la Sub Area de Garantias y Coniratos, quién realizara las gestiones necesarias
pera formalizar mediante Adenda la inclusion del Establecimiento de Salud.

" CAPACITACION
fou QM“jL Version 24-10-2019
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La capacitacion anual para el uso de estos implantes, a través del taller tedrico-préctico a nivel nacional para 24
funcionarios de sala de operaciones (al personal de enfermeria y paramédico involucrado en este lipo de cirugia).
Entiéndase que se debera de realizar una capacitacién para cada uno de los sistemas, a saber:

i. Cadera
ii. Rodilla
ii. Protesis total de hombro

Sistema primario v de revision de cadera: realizar una vez al afio un taller con un médico traido del exiranjero, el

cual debe ser experto en este tema (previo aval de la comision técnica de normalizacion y compras de ortopedia y
fraumatologia), para realizar un seminario y revision de casos clinicos, con un minimo de 8 horas de duracion,
para 20 médicos ortopedistas de los centros hospitalarios incluidos en [a licitacion.

Sistema primario v de revision de rodilla: realizar una vez al afio un taller con un médico traido del exfranjero, el

cual debe ser experto en este tema (previo aval de la comision técnica de normalizacion y compras de ortopedia y
traumatologia), para realizar un seminario y revision de casos clinicos, con un minimo de 8 horas de duracion,
para 20 médicos ortopedistas de los centros hospitalarios incluidos en la licitacion.

Sistema de protesis total de hombro: realizar una vez al afio un taller con un médico traido del exiranjero, el cual
debe ser experto en este tema (previo aval de la comision técnica de normalizacion y compras de ortopedia y
traumatologia), para realizar un seminario y revision de casos clinicos, con un minimo de 8 horas de duracion,
para 10 médicos ortopedistas de los centros hospitalarios incluidos en la licitacion.

Se debera de remitir toda la informacion requerida, entiéndase: curriculo de expositores, programa a impartir,
fecha, lugar, y hora, de la capacitacion, un mes (maximo) posterior a la enlrega de la orden de compra o contrato,
a la Comision de Normalizacion y Compras de Ortopedia y Traumatologia.

Realizar una pasantia de un minimo de 5 dias, o participar en un curso teérico practico en cadaveres, ambas
fuera del pais en un Centro Médico reconocido internacionalmente como lider en el tema. Incluird un ortopedista
de cada centros hospitalario incluidos en el contrato. Tanto la capacitacion propuesta como los médicos asistentes
deberan contar con el aval previo de la CTOT. Al concluir esta pasantia o curso tanto el médico que participo
como la empresa deben remitir un informe formal sobre el mismo a la Comision Técnica de Ortopedia. Los
médicos que participan en este tipo de capacitacion deben tener ademas el aval de la Jefalura Médica del Centro
y la Direccion Médica.

Se debera de remitir toda la informacion requerida, entiéndase: curriculo de expositores, programa a imparlir, fecha, lugar, y hora, de
la capacitacion, con al menos cuatro meses previos a realizar la actividad

_ala Comision de Normalizacion y Compras de Ortopedia y Traumatologia. Es deber de la Comision Técnica entregar con un mes de
antelacion la lista de los profesionales que participaran de la actividad de capacitacion. Es deber del contratista que al final de cada
actividad de capacitacion, entregar un informe de los resultados al Administrador General del Contrato

CONDICIONES ESPECIFICAS DE LA OFERTA

CONTENIDO DE LA OFERTA:

Las ofertas deberan presentarse en el formato establecido para esta compra, segun el siguiente cuadro, donde debe detallarse el
item y sus implantes. Para esto deber indicarse el codigo de la empresa y la descripcion:_indicando las dimensiones o rangos de
los componentes, unidad de medida, precio unitario del implante, numero de pégina del catalogo donde se visualiza el

componente v el certificado EMB donde esta registrado.

ftem

Cadigo Institucional Descripcion

Uno

SISTEMA COMPLETO REEMPLAZO TOTAL PRIMARIO DE CADERA

22123021 CEMENTADA

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM UNO

Codigo del componente

Precio unitario

Descripcion del implante i o
P P (indicar moneda)

) (empresa)
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( i
ltem Cédigo Institucional . Descripcion Ul, ;
SISTEMA COMPLETO . PARA CIRUGIA DE REVISIO Tx DE
Des ANERH REEMPLAZO TOTAL DE CADERA S vl -
CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM DOS \\
Cédigo del componente s . Precio unitario
(erprese) Descripcion del implante (indicar moneda)
ftem Cadigo Institucional Descripcion
SISTEMA COMPLETO DE REEMPLAZO TOTAL PRIMARIO DE
Tres sl CADERA NO GEMENTADA
= CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM TRES
= Cadigo del componente o . Precio unitario
(empresa) Descripcion del Implante (indicar moneda)
ftem » Cadigo Institucional Descripcion
Cuatro 2.72-02-3918 PROTESIS PARCIALES BIPOLARES DE CADERA.

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM CUATRO

Cadigo del componente

Descripcion del implante Pratlestaltario
(empresa) P P (indicar moneda)
item Cédigo Institucional Descripcion
Eifee 9.72-02-4351 SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODILLA PRIMARIA CON Y SIN
PRESERVACION DEL LIGAMENTO CRUZADO POSTERIOR

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM CINCO

Codigo del componente Descripcion del implante 'Pre'cm unitario
(empresa) (indicar moneda)

ftem Cédigo Institucional Descripcién
. SISTEMA COMPLETO PARA LLEVAR A CABO CIRUGIA DE REVISION
Seis 2-72-02-4310 DE REEMPLAZO TOTAL DE RODILLA

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM SEIS

Cadigo del componente Descripcion del implante _Pre_cxo unitario
(empresa) (indicar moneda)

ftem Codigo Institucional Descripcion
L SISTEMA COMPLETO DE REEMPLAZO TOTAL DE REVISION DE
’ Siete 2-72-02-4315 RODILLA CON PROTESIS EN BISAGRA CON O SIN PLATAFORMA
ROTATORIA
‘\ ) Codigo del componente Descripcion del implante Precio unitario
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(empresa) i \l\ (indicar moneda)
W
ftemn Cadigo Institucional Descr\hngipn
Geho 2.79-02-3530 SISTEMAS DE PROTESIS TOTAL Y PARCIAL DE HOMBRO
Codigo del componente _ . Precio unitario
(empresa) Descripcion del implante (indicar moneda)
item Cadigo Institucional Descripcién
Sigve 2.72-02-3916 ESPACIADOR DE CEMENTO
- o N Precio unitario
Codigo de la empresa Descripcion del objeto (indicar moneda)

Nota: En este cuadro el oferente debera enlistar cada implante con su respectivo codigo de la empresa. Cuando se trate de un
implante que cugnte con distintas medidas, debera realizarse el desglose individual correspondiente en la misma linea que se
advierte en este apartado. En caso de ser necesario, cada oferente deber4 insertar la cantidad de filas que requiera en el cuadro.
Adicionalmente se deberd de adjuntar el listado de todos componentes del instrumental (cédigo, descripcidn vy precio

unitario)

DE LAS OBLIGACIONES DE LOS OFERENTES
Las siguientes clausulas son de cumplimiento obligatorio por parte de los interesados en parlicipar del presente concurso.

Se debe indicar en la oferta lo siguiente:
a) El pais (es) de origen del producto.
b) La Casa(s) fabricante(s) del producto.
c) La (s) marca (s) del producto.

o Eloferenle se encuentra en la obligacion de cotizar la integralidad del item.

o Deberaindicarse el numero de implantes maximo que conforman el item y su precio.

o Se admitira una tinica oferta base y no se admitiran ofertas alternativas.

o Lacompafiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental completo necesarios para la
colocacion y extraccion de los implantes. El oferente deberd indicar el precio unitario de referencia de las cajas de
esterilizacion e instrumental (todos los elementos que lo conforman) entendiéndose que dicho rubro no forma parte de la
oferta econémica.

MUESTRAS

Debe presentarse una muestra exacta de cada implante ofertado, que cubra el menos una medida de los implantes ofertados. La
mueslra sera analizada mediante pruebas organoléplicas realizada por los miembros de la Comision Técnica de Ortopedia y
Traumatologia, se utilizara el sistema métrico decimal, medidas de peso y volumen segun corresponda. Por tanto, las muestras del
coniratista no serén devueltas durante el plazo de vigencia del contrato, siendo que constituye elemento testigo para verificar la
celidad del mismo en la ejecucion contractual.

Las muestras deberéan estar debidamente identificadas, con el nimero de referencia del producto que coincida con la oferta presenta,
indicando el niimero de concurso y nombre del oferente. La no presentacion de las muestras completas representara la exclusion de
la oferta.

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS
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Para los efectos de la evaluacién y comparacion de las ofertas en este apartado, la CTOT ha definido que el "Precio unitario total
del SISTEMA", sera la sumatoria de los montos de la columna “Precio total” del siguiente cuadro. Asimismo, el “Precio Total” por
componente se genera de la multiplicacién del precio unitario ofertado por las cantidades indicadas en el cuadro. En caso de ofertar
diferentes precios para un mismo componente se tomara el precio més alto para efectos del sistema de evaluacion.

El Sistema de Evaluacion de Ofertas se aplicara de conformidad con el siguiente detalle:
[TEM 1 (CODIGO 2-72-02-3921):
SISTEMA COMPLETO REEMPLAZO TOTAL PRIMARIO DE CADERA CEMENTADA

Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor x 10
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar

1

[TEM 01: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION
Descripcion del componente Cantidad Precio Unitario Precio Total
Tallo femoral 1
Cabeza femoral , 1
Componente Acetabular 1
Restrictor de cemento (tapon) 1
Centradores de véstagos 1
Precio unitario total del SISTEMA

ITEM 2 (CODIGO 2-72-02-3971):

SISTEMA COMPLETO PARA CIRUGIA DE REVISION DE REEMPLAZO TOTAL DE CADERA

B ITEM 02: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION
Descripcion del componente Cantidad Precio Unitario Precio Total
Revisién cementada y no cementada

Tello de cadera no cementado con Y sin sustitucion y
de calcar

Copa acetabular de revision 1
Caja acetabular antiprotusio de reconstruccion 1
Tallo femoral cementado 1
Cabeza femoral 1
Inserto intercambiable 1
Inserto constrefiido 1
Componente femoral proximal 1
Tallo femoral de revision recto 1

rl Version 24-10-2019
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Tallo femoral de revision curvo ) 1

Precio unitario total del SISTEMA

Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor x 20
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar

ITEM 3 (CODIGO 2-72-02-3917):

SISTEMA COMPLETO DE REEMPLAZO TOTAL PRIMARIO DE CADERA NO CEMENTADA

ITEM 03: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION
Descripcion del componente Cantidad Precio Unitario Precio Total
Primaria no cementada '
Tallo femoral 1
Copa acetabular 1
Cabeza femoral de cromo-cobalto-molibdeno 1
Cabeza femoral de ceramica 1
Cape;a femoral cqmpatible con alineador de 1
polietileno constrefiido
Inserto intercambiable 1
Inserto constrefiido 1
Tornillos 1
Total Primaria no cementada
Precio unitario total del SISTEMA
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor x 70
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar
ITEM 4 (CODIGO 2-72-02-3918):
PROTESIS DE CADERA PARCIAL BIPOLARES DE CADERA
PROTESIS DE CADERA PARCIAL CERVICO-CEFALICA NO CEMENTADA
[TEM 04: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION
Descripcion del componente Cantidad Precio Unitario Precio Total

Primaria no cementada

Copa acetabular 1
Cabeza 1
Vastago 1
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Total Primaria no cementada ’ '

Precio unitario total del SISTEMA

Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor x 100
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar

ITEM 5 (CODIGO 2-72-02-4351):

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODILLA PRIMARIA CON Y SIN PRESERVACION DEL LIGAMENTO CRUZA[S

POSTERIOR
ITEM 05: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION
Descripcion del componente Cantidad Precio Unitario Precio Total

() Componente femoral 1

Componente tibial metélico 1

Inserto polietileno 1

Componente patelar 1

Precio unitario total del SISTEMA
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor X 70

Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar
ITEM 6 (CODIGO 2-72-02-4310):

SISTEMA COMPLETO PARA LLEVAR A CABO CIRUGIA DE REVISION DE REEMPLAZO TOTAL DE RODILLA

ITEM 06: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION

B Descripcion del componente Cantidad Precio Unitario Precio Total
& Componente femoral 1
Tallo de extension Femoral 1
Cufas femorales 1
Componente Tibial Metélico (Plato) 1
Tallo extension libial 1
Cunz tibial 1
Inserto de polietileno 1
Inserto patelar 1
Precio unitario total del SISTEMA

Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor x 20
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar
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[TEM 7 (CODIGO 2-72-02-4315):

SISTEMA COMPLETO DE REEMPLAZO TOTAL DE REVISION DE RODILLA CON PROTESIS EN BISAGRA CON O SIN
PLATAFORMA ROTATORIA

ITEM 07: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION

Descripcién del componente Cantidad Precio Unitario Precio Total

Componente femoral distal 1

Cuna femoral 1

Componente tibial metélico 1

Cuna tibial 1 :
. Sustitucion proximal tibial 1
Inserto de polietileno 1

Inserto patelar 1

Tallo extension f.emoral‘re_cto L

Tallo extension femoral curvo 1

Tallo extension tibial V 1

Sustitucion femoral total

Precio unitario total del SISTEMA

Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor x 10
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar

ITEM 8 (CODIGO 2-72-02-3530):

=N SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE HOMBRO

ITEM 08: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION

Descripcion del componente Cantidad Precio Unitario Precio Total

Sub Sistema 1: Prétesis primaria modular completa de hombro

Tallo humeral. 1

Cabeza humeral con off-set modular y/o sustitucion y
del manguito rotador
Componente glenoidal con quilla, pegs (clavija) o

tornillos. 4
Total Sistema 1:
Sub Sistema 2: Protesis reversa de hombro
77N

| Tallo humeral con copa. 1
/ \
I | | Esfera glenoidal. 1
LW\
N\
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Componente glenoidal con fijacién de tornillos. 1

Total Sistema 2:

Sub Sistema 3: Protesis modular de hombro para trauma

Tallo para trauma. 1

Cabeza humeral 1

Total Sistema 3:

Sub Sistema 4: Protesis de salvamento

Véstago de sustitucién humeral

Precio unitario total del SISTEMA

Sub Sistema 1: Protesis primaria modular completa de hombro

Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor x 40
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar

Sub Sistema 2: Protesis reversa de hombro
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor x 20
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar

Sub Sistema 3: Protesis modular de hombro para trauma
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio menor X 40
Precio unitario total del SISTEMA, oferta de precio a evaluar

ITEM 8 (CODIGO 2-72-02-3916):

ESPACIADOR DE CEMENTO

ITEM 09: SISTEMA PARA EFECTOS DE EVALUACION
Descripcion del componente Cantidad Precio Unitario Frecio 'l_'otal el
Objeto
ESPACIADOR DE CEMENTO

iviolde espaciador de cadera 1

Molde espaciador de rodilla 1

Molde espaciador de hombro 1
Precio unitario total del OBJETO

Precio unitario total del OBJETO, oferta de precio menor x 100
Precio unitario total del OBJETO, oferta de precio a evaluar

Nota: tabla de ponderacion incluida en el procedimiento de compra, comprende mas elementos los cuales en la realidad no
. son utilizados todos en un solo procedimiento quirlrgico. Se aclara que el espiritu con el cual se realizan las tablas de
/ R ponderacion en los procedimientos de compras por consignacion corresponde a determinar las ofertas mas convenientes
\ para la administracion, basados en nuestra experiencia técnica. Finalmente es importante indicar que dicho aspecto no
exime que excepcionalmente pueda hacerse uso de mas o menos implantes en un procedimiento quirtirgico.

2 L g Versién 24-10-2019
s




TN

DE LA ADJUDICACION

Se adjudicaré la oferta que cumpla con los requerimientos de admisibilidad establecidos, los requisitos administrativos, legal
tecnicos y financieros (precio razonable) estipulados en el pliego cartelario de la presente licitacion y que obtenga el mayor-puntaje- ¢
en ¢l sistema de evaluacion de ofertas, seglin o sefialado en el punto anterior. i \

Los items 1, 2 y 3 para efectos de este concurso se consideran dependientes y su adjudicacion recaeré en un mismo
oferente, de igual manera, los items 5, 6 y 7. Los items 4, 8 y 9, se podrén adjudicar de forma independiente. Lo anterior, de
conformidad con lo regulado desde el Sistema de Evaluacion de Ofertas establecido en este cartel,

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

OBLIGACIONES GENERALES

o Cuando aplique anaquel: El contratista deberé instalar y mantener los anaqueles necesarios, en los que se encontraran los

sistemas y sus componentes e implementar las medidas de seguridad que estime pertinentes para el debido resguardo de
su inventario. Estos estantes deberén tener puertas de vidrio de seguridad que permitan la facil visualizacién y
manipulacion del contenido, deberan ser de acero inoxidable de grado médico, idoneo para mantener la esterilidad y
estabilidad de los implantes, con sistema de seguridad (llavines, candados u otros dispositivos) e instalarse en el lugar
previamente indicado por los centros incluidos en esta contratacion, estos estantes deberan estar acorde al espacio
disponible para realizar el respectivo disefio y deberan estar aprobados por los Jefes de Enfermeria de Sala de
Operaciones de cada centro médico previo a su fabricacion.
Ante un desperfecto del anaquel instalado, la reparacion correra por parte del contratista, sin costo alguno para la
Institucion. Para ello, el Jefe de Enfermeria de Sala de Operaciones debera reportar al Administrador Local de Contrato el
desperfecto. Una vez efecluada la reparacion, se debera levantar un acta por parte del Jefe de Enfermeria de Sala de
Operaciones y el ejecutivo de la compra por parte del contratista, donde se acredite que la misma se realizé o no de
conformidad. El Jefe de Enfermeria de Sala de Operaciones debera remitir copia de dicho documento al Administrador
Local del Contrato y Administrador General del Contrato.

o Cuando aplique Valija: El suministro mediante valija consiste en un mecanismo en el que, para cada cirugia programada, el
conratista traslada al establecimiento de salud los sistemas completos (todos los implantes que componen el sistema en
sus diferentes medidas) y sus componentes, asi como el instrumental y el equipo de poder, el cual debera ser entregado
con 24 horas de anticipacion a la cirugia programada, al arsenal quirirgico correspondiente para su respectiva
esterilizacion, la valija debera ser idonea para mantener la esterilidad y estabilidad de los implantes. Asi como la
responsabilidad de contar con el recurso humano técnico necesario.

° El contratista se compromete con la Institucion, a contar con un inventario de al menos tres meses del consumo anual
estimado en su empresa que permita la dotacion en los establecimientos de salud.
o El contralista se compromete a mantener un inventario del instrumental suficiente para restituir aquellas piezas del mismo

que se deterioren a través de su uso normal, para dicha reposicion contaran con un plazo no mayor a 2 dias naturales al
momento que el establecimiento de salud notifique el requerimiento de aquellas piezas del mismo sin que ello le faculte a
presentar facturas adicionales por dicho concepto. Para los efectos del presente contrato, se entiende que la cotizacion
implica una solucion tecnolégica en donde el contratista contemplé en su plica todos los costos asociados a dicha solucion.

° Una vez que se encuentre en ejecucion el contrato, el contratista tendra la oportunidad y la obligacion de presentar
tecnologia innovadora o mejorada cuando esto se refiere a los bienes consignados, la cual debera documentar de tal
manera que el proveedor acredite en que consiste tales mejoras las cuales seran valoradas por la CTOT. Ello podré
realizarse mediante una justificacion clinica y técnica. La innovacion o mejora no podré alterar el objeto de compra ni su
precio. En estos casos, el contratista tendra la carga de la prueba, por ello debe aportar las muestras y los estudios
publicados en revistas cientificas reconocidas y cualquier ofra prueba idonea donde se compruebe que es una mejora
tecnoldgica, en que consiste y los resultados de la medicina basada en evidencia, Adicionalmente la innovacion 0 mejora
tecnoldgica debe contar con el Regisiro Sanitario de Equipo y Material Biomédico vigente.

o En caso de productos nuevos, los contratistas deben aportar las muestras y los estudios publicados en revistas cientificas
reconocidas donde se compruebe los resultados de la medicina basada en evidencia. En caso de que existan nuevos
esludios fienen la obligacion de actualizar dicha informacion, cada 4 meses. Para esto, el coniralista debera adjuntar &l
menos una copia de una publicacion con clara cita bibliografica del estudio en donde se usé el insumo ofrecido con
traduccion oficial del articulo. La publicacion deberé ser la mas reciente y esto sera somelido a valoracién por parte de la
CTOT al momento de evaluar los productos. Adicionalmente el producto nuevo debe contar con el Registro Sanitario de
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Equipo y Material Biomedico vigente. Todo de conformidad con lo que establece el articulo 12 de la Ley de Contratacion
Administrativa y articulo 200 del Reglamento a esa misma Ley.

° En los casos en los que se requiera brindar apoyo técnico durante los procedimientos quirtrgicos, el Contratista debera de
manera obligatoria presentarse puniualmente. Lo anterior, de acuerdo a las necesidades de los servicios, sin costo alguno
para la Institucién. El personal de apoyo debera ser el mismo que se ofertd y avalo, en caso de haber variacion en la
némina de personal designado para estos fines, debera comunicar al Administrador General del Contrato (Area de Gestion
de Medicamentos ~ Ejecucion Contractual - CCSS) de manera inmediata la informacion en los mismos términos que se
solicito en el cartel y se oferld, a fin que éste coordine con la CTOT para que esta valide la idoneidad del nuevo personal y
comunique a los centros.

o El contratista deber2 mantener durante toda la ejecucion contractual, la marca, calidad y presentacion de los bienes
oiertados.
° El contratista debe garantizar el mejoramiento continuo de la eficiencia del servicio, por ello la C.C.S.S., se reserva el

derecho de realizar por medio de la CTOT y la Administracion, evaluaciones periddicas sobre la calidad del servicio y de los
bienes suministrados; de igual manera la CTOT podra al menos una vez al afo visitar las bodegas del contratista con el
proposito de verificar el cumplimiento de las condiciones optimas de almacenamiento y el inventario minimo de los
componentes (2 meses) previa coordinacion formal con el contratista. El contratista se veré en la obligacion de mejorar

=N aquellos aspectos que la C.C.S.S. le indique.

L4 ° El contratista debera entregar los set e instrumental, con sus respectivas cajas de esterilizacion, podra ofrecer material de
dltima tecnologia, siempre y cuando satisfaga los requisitos de la CTOT y dichas ventajas tecnologicas no podran incidir en
la modificacion del precio previamente pactado ni del objeto de compra

Mecanica de entrega, en caso de arsenal:

5.2.1 Mecéanica de entrega:
Opcidon 1: Anaquel. El confratista serd enteramente responsable por los insumos entregados al centro médico y
disponerlos en el respectivo anaquel, cumpliendo con las condiciones de esterilidad y vida util establecida en la ficha
\ técnica, donde el mismo se compromete a la revision del anaquel a fin de garantizar que en todo momento los productos
\ \ consignados se encuentren disponibles y vigentes en cuanto su esterilidad y vida ttil. Asimismo, debera reponer todo aquel
\‘ \ componente que presente riesgo de vencimiento en un plazo no mayor de 2 dias nalurales.
W

-

/

.
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\

N

\ La primera entrega de los insumos a consignar debe ingresar a través de las Subareas de Almacenamiento y Distribucion
.\ de.cada Hospital o en su defecto, podra realizarse en el &rea designada por cada centro de salud, dentro del area de sala
A" %\ de operaciones, esto, en presencia de un funcionario de la Subarea de Aimacenamiento y Distribucion respectiva, quien
\\) . acreditara el cumplimiento de entrega en términos cuantitativos. En maleria cualitativa, sera el responsable técnico, quien
\\‘ .. ¥credite el cumplimiento, para ello el contrafista debera presentar el listado del inventario consignado, y sera verificada su
N_ ™" exacta concordancia, para lo cual de ser conforme seré firmado y sellado por los actores antes descritos. .
~~ Opcidn 2: Valija. La entrega de los insumos debe ingresar a la Sala de Operaciones correspondiente a cada centro médico
solicitante. El contratista tendré la obligacion de entregar los componentes, instrumental y equipo, una vez recibida la

~ solicitud de pedido de cada centro médico, en el tiempo, cantidad y lugar sefialado.

Entrega de Instrumental y caja de esterilizacion: El contratista se encuentra en la obligacion de entregar el instrumental
en perfectas condiciones, con un minimo de 24 horas de anticipacion a la cirugia programada, al arsenal quirtrgico
correspondiente para su respectiva esterilizacion.

Entrega de Implantes: El coniratista esta obligado a entregar en la fecha y hora de la cirugia programada, los implantes
necesarios a través del funcionario designado por el contratista, el cual debera cumplir con los requisitos establecidos en
este cartel (bachiller en enfermeria o medicina). Unicamente en casos calificados como urgentes por el médico ortopedista,
la entrega debera ser inmediatamente después de la notificacion, en el plazo pactado entre las partes, posterior a la
comunicacion. Para ello el contratista deberé indicar niimero de teléfono de atencion 24/7 para esta gestion.

Entrega de equipo de poder: El contralista esta en la obligacion de aportar el equipo de poder necesario (taladro y sierra)
para cada cirugia en perfectas condiciones, el cual debera ser entregado con 24 horas de anticipacion a la cirugia
programada, al arsenal quirirgico correspondiente para su respectiva esterilizacion.

N El contralista se compromete con la institucion a contar con un inventario de al menos dos meses del consumo anual eslimado en su
' empresa que permita la dotacion en los establecimientos de salud.

‘\“ / De la reposicion del inventario de los implantes:
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La reposicion debera estar sujeta a la notificacion realizada mediante el SIGES o de la hoja de consumo (notificada mediante log
medios electronicos con los cuente el servicio), teniendo un plazo de 24 horas maximo (a partir de la nolificacion) para el Gran Area
Metropolitana y demas centros incluidos en el presente procedimiento en 48 horas méximo (a partir de la notificacion). -

Cuando aplique Valija: El suministro mediante valija consiste en un mecanismo en el que, para cada cirugia programada, el
conirafista iraslada al establecimiento de salud los sistemas completos (todos los implantes que componen el sistema en sus
diferentes medidas), asi como el instrumental (cuando corresponda). La valija debera ser idonea para mantener la esterilidad y
estabilidad de los implantes. Asimismo, serd responsabilidad del contratista contar con el recurso humano técnico necesario al
momento de cada cirugia. De igual manera, seré responsabilidad del contratista que todos los implantes necesarios se encuentren
disponibles y listos para utilizar en la fecha y hora de la cirugia programada.

De la reposicion por disconformidad o diferencias cuando aplica anaquel
En todos los casos, bajo la inteligencia de la fiscalizacion contractual el contratista queda obligado a realizar revisiones periodicas al
menos cada 60 dias naturales y cuando se estime pertinente, previa coordinacion con el responsable técnico local, de los implantes

consignados. ¢
En caso de que se observe alguna disconformidad se comunicara ante el Administrador General del Contrato, quien tomaré las

medidas que procedan.
MODIFICACION CONTRACTUAL PARA LA INCLUSION DE NUEVOS ITEMS:

Promovido por la Administracion :

Para la inclusion” de nuevos items las unidades usuarias a través del Administrador Local del Contrato, mediante justificacion
debidamente fundamentada, solicitaran al Administrador General del Contrato, la inclusién del o los items, éste Gltimo remitira a la
CTOT dicha solicitud para su respecliva valoracion y aprobacion. En caso de aprobar la inclusion, la CTOT lo comunicara al
Administrador General del Contrato para que éste comunique lo resuelto a la Red Institucional con el animo de realizar la consulta de
estimacion de la demanda. Una vez obtenidos los datos, el Administrador General del Confrato consolidara la informacion (ficha
técnica, aprobacion por parte de la CTOT y estimacion de la demanda consolidada de la Red), y se gestionara en conjunto con el
Programador la modificacion contractual

Promovido por el contratista:

Para esta gestion, siendo que es posible la mejora tecnoldgica, el conlratista en caso de asi considerarlo, debera presentar propuesta
formel ante la CTOT. La solicitud debe sustentarse en la justificacion clinica amplia donde contemplen los resultados basados en
evidencia cientifica y su inclusion debe ser motivada por la CTOT, se gestionara la modificacion contractual en caso de que haya una
incidencia en la cantidad y calidad del objeto. De no existir una variacion sustancial del objeto la CTOT informara de la inclusion del
componente al Administrador General de Contrato para coordinar lo correspondiente.

CLAUSULA PENAL, MULTAS Y SANCIONES

Para efectos de la presente contratacion se entenderd que priman las condiciones especiales aqui establecidas sobre las
"Condiciones Generales para la Conlratacién Administrativa Institucional de bienes y servicios desarrollada por fodas las unidades
desconcentradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social', en lo que corresponda.

CLAUSULA PENAL

Para efeclos de la presente contratacion se entendera que priman las condiciones especiales aqui establecidas sobre las
“Condiciones Generales para la Contratacion Administrativa Institucional de bienes y servicios desarrollada por fodas las unidades
desconcentradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense de Seguro Social’, en lo que corresponda.

CLAUSULA PENAL
Adjunta a cada ficha técnica.

CUANTIFICACION Y COBRO DE DANOS AL DESCUBIERTO:

Cuando se trate de la entrega tardia de los componentes, instrumental o caja de esterilizacion la Administracion valorara para el cobro
de dafos en descubierto generados por el incumplimiento, entre otros los siguientes aspectos:

1. Aumento en el nimero de dias de internami
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Aumento en la cantidad de dias de incapacidad del paciente a tratar.

La no ufilizacion de un recurso destinado, como lo son los quirdfanos programados para este fipo de
procedimientos.

Posible aumento en la morbilidad del paciente que sufre el refraso de su intervencion quirtirgica, tal como:
embolismo graso, llceras de dectibito, infartos, neumonias, deterioro neuroldgico, etc.

Aumento en la lista de espera al subutilizar la infraestructura existente.

Posibles costos relacionados por denuncias o demandas interpuestas por los asegurados al no recibir en forma
oportuna el tratamiento requerido.
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C.C.s.S. 21/11/2019

PROGRAMACION 11:30:06
SFO1RES0 Ficha Técnica
Codigo 2 72 02 3971 Nivel de Usuario: A Version Ficha Técnica: 0055

SISTEMA COMPLETO PARA CIRUGIA DE REVISION DE REMPLAZO TOTAL DE
CADERA.

Descripcion:
COMPONENTE #1: TALLO DE CADERA NO CEMENTADO CON Y SIN SUSTITUCION DE CALCAR.

1- Material: aleacion de titanio

2- Al menos tres longitudes de sustitucion de calcar

3- Tallos femorales rectos y/o curvos todas las medidas con que cuenta la linea de produccion de la empresa
4- Deberan ser modulares o monoliticos

I

COMPONENTE #2: COPA ACETABULAR DE REVISION

1- Material: aleacion de titanio

2- Con multiples orificios para la fijacion con tornillos en diferentes direcciones.

3- Que reciba los insertos para los diferentes tamafios de cabezas femorales ofertados.
4- Con los disefios con que cuente la empresa para resolver diferente defectos 6seos.

.»f_—_-...-,-—-,...,.,,
/G,

e

COMPONENTE #3: CAJA ACETABULAR ANTIPROTUSIO DE RECONSTRUCCION.

{ Firmado por

s

1- Material: metalico, de aleaciones de titanio o cromo cobalto.
2- Con multiples orificios y con extensiones para la fijacion ésea
3- Capaz de recibir insertos de polietileno cementados para los diferentes tamafios de cabeza femoral.
4- Con extensiones para sustituir pérdidas 6seas y para fijacién con tronillos hacia el hueso.

COMPONENTE #4: TALLO FEMORAL CEMENTADO

1- Material: metalico, de cromo- cobalto-molibdeno o aleacion de titanio
2- Compatibles con las cabezas femorales ofertadas.
3- Cuello: con al menos dos medidas de lateralizaciones (offsets) diferentes y con capacidad para recibir cabezas de

diferentes tamanos.
4- Todos los diametros con que cuente la linea de produccion de la empresa

5- Con centralizador distal.

COMPONENTE #5: CABEZAS FEMORALES

|- Materiales: Cromo-Cobalto- Molibdeno y Ceramica.

2- Compatible con el tallo femoral.

3- Diametro externo: 28mm, 32mm y 36mm

4- Con lateralizacion (offsets): de diferentes tamafios con toda la variabilidad con que cuenta la linea de la empresa.

5-  Cabezas femorales constrefiidas

COMPONENTE #6: INSERTO INTERCAMBIABLE.

1- Material: polietileno de ultra alto peso molecular altamente entrecruzado.

2- Grosor: de acuerdo a los disefios. R
A
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C.C.S.S. 21/11/2019
PROGRAMACION 11:30:06

SPO1RES0 Ficha Técnica

Codigo 2 72 02 3971 Nivel de Usuario: A Version Ficha Técnica: 0055 : .

SISTEMA COMPLETO PARA CIRUGIA DE REVISION DE REMPLAZO TOTAL DE
CADERA.

: Tirado oor
3- Con diferentes disefos: bajo perfil, estdndar o con rebordes posteriores entre 5 grados y 20 grados: -
4- Que sean compatibles con la cabeza femoral y la copa metélica ofertada.

COMPONENTE #7: INSERTO CONSTRENIDO.

1- Material: polietileno de ultra alto peso molecular altamente entrecruzado
2- Con sistema de retencion de la cabeza femoral, que sea compatible con la cabeza femoral y la copa acetabular
ofertado.

COMPONENTE #8: COMPONENTE FEMORAL PROXIMAL

1- Componentes derecho e izquierdo especificos para que se puedan adaptar a tallos o extensiones.

2- Material: aleaciones de titanio/cromo- cobalto-molibdeno

3- El disefio debe de contar con alto grado de constrefiimiento para tratar en caso de reseccién femoral proximal

4- Tamanos que permitan la sustitucion de la reseccion femoral proximal realizada, de acuerdo a los disefios y que se
adapten a la antropometria de nuestros pacientes. Deben ser compatibles con los tallos femorales ofertados, y estos
tallos a la vez deber ser compatibles con las prétesis de sustitucién distal de fémur

COMPONENTE #9: TALLO FEMORAL DE REVISION RECTO

1- Debe ofertas todos los tamanos y grosores con los que cuente la linea de la empresa. Debe ser compatible con el
segmenio de sustitucion femoral, proximal y distal

COMPONENTE #10: TALLO FEMORAL DE REVISION CURVO

1- Debe ofertas todos los tamanos y grosores con los que cuente la linea de la empresa. Debe ser compatible con el
segmento de sustitucion femoral, proximal y distal

Documentacion a presentar:

1.- Copia del certificado que especifique que la materia prima utilizada en la fabricacién 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, segin donde se ubique el laboratorio.

2.- 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. Es obligacion del oferente mantener el Registro
Sanitario vigente durante todo el proceso de contratacidon y 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.

3.- Presentar catalogos o literatura original del producto ofrecido en idioma espafol o inglés con traduccion oficial al

_ : . s ; LN
espanol, donde se visualice cada uno de los cddigos o nlimeros de referencna?a Ios\;Jroductos ofertados.
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C.C.S.S. 21/11/2019
PROGRAMACION 11:30:06

SPO1RES0 Ficha Técnica

Codigo 2 72 02 3971 Nivel de Usuario: A Versién Ficha Técnica: 0055

SISTEMA COMPLETO PARA CIRUGIA DE REVISION DE REMPLAZO TOTAL DE
CADERA.

4.- Todos los certificados segun los puntos 1, 2, y 3 deberan presentarse en original o fotocopia debidamente certificada \\ Vo .‘\
por notario publico. Ademas, los certificados deben venir en idioma espafiol, de venir en otro idioma, debe de ‘
acompanarse por traduccion oficial al espafiol. LR

La presente contratacion cubrird a los Centros de Médicos de la C.C.S.S., indicados en el cartel.
El oferente debera expresar el compromiso escrito de los siguientes aspectos:

1- El oferente debera garantizar que al momento del acto quirtrgico los insumos suministrados se encuentren en
condiciones optimas para su utilizacion

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 deberd 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- La compafiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental completo necesarios
para la colocacion y extraccion de los implantes.

4- El oferente debera indicar el precio unitario de referencia de las cajas de esterilizacién e instrumental (todos los
elementos que lo conforman) entendiéndose que dicho rubro no forma parte de la oferta econémica.

MUESTRAS:

Debe presentarse una muestra exacta de cada implante ofertado. La muestra sera analizada mediante pruebas
organolépticas realizada por los miembros de la Comision Técnica de Ortopedia y Traumatologia, se utilizara el sistema
meétrico decimal, medidas de peso y volumen segun corresponda.

Por tanto, las muestras del contratista no seran devueltas durante el plazo de vigencia del contrato, siendo que constituye
elemento testigo para verificar la calidad del mismo en la ejecucion contractual.

Las muestras deberan estar debidamente identificadas, con el nimero de referencia del producto que coincida con la
oferta presenta, indicando el nimero de concurso y nombre del oferente. La no presentacién de las muestras com pletas
representara la exclusién de la oferta.

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS:
Ver detalle en pliego cartelario

edo Carvajal

@enes’vmalobos
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CCSS 21/11/2019
PROGRAMACION 11:30:08
SPOTRESO Ficha Técnica
Cédigo 2 72 02 3971 Nivel de Usuario: A Version Ficha Técnica: 0055

SISTEMA COMPLETO PARA CIRUGIA DE REVISION DE REMPLAZO TOTAL DE
CADERA.

Dr. Hugo Dobles Noguera,,
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SN GERENCIA LOGISTICA
u z AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
= SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS
Cédigo Institucional 2-72-02-3971
Seleccione la opcion que corresponde:

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

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

Las modificaciones corresponden a:

v
TUVEAL,

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
X) Actualizacion de datos tecnicos de los articulos (cambios de fondo)
X) Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo) \
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente \J
COMPONENTE #8: TALLO DE EXTENSION COMPONENTE #3: TALLO FEMORAL DE
FEMORAL RECTO REVISION RECTO
COMPONENTE  #10: TALLO DE EXTENSION | COMPONENTE #10: TALLO FEMORAL DE
FEMORAL CURVO REVISION CURVO

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?

Cubre las necesidades de nuestros pacientes

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)

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales ylo 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 razén del beneficio
que traeria el producto para la Institucién y al usuario final, se deberé 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.

Nota:

Modificacion realizada con base en lo descrito en la resolucion R-DCA-1180-2019, se procede a realizar
modificaciones.

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 2

/

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-3018 ( referencia Oficigs D/\Bz }\356-201 - AGM-
i ) '
5 lf/év \‘\ / ,

A -




SO ) 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

T\,

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

émmos Dr. Hugo Dobles Noguera
N / J
M\\'\&\\‘, b O«

Dr. Iseac Sén\s\eca Hidalgo Dr. Jo/s Barrientos Calvo
\
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Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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ANEXO
DESGLOSE DE LA ESTRUCTURA DEL PRECIO

De conformidad con lo sefialado en los articulos 26, 27 y 31 del Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa
(RLCA) los oferentes participantes deberan presentar la estructura de costos segun el siguiente detalle:

1. Presentacion del Desglose de la estructura del precio por parte de los OFERENTES

LLos oferentes deberan presentar la estructura de costos segun el siguiente detalle:

i

1.

Productos importados:

° Valor CIF (precio de fabrica, seguro y flete)

o Costo de Internamiento (flete, seguro, bodegaje y honorarios agencias aduanales)

e Gastos Administrativos o costos indirectos (no atribuibles a un contrato en particular, pero necesarios para
efectuar los trabajos en general. Dentro de estos tenemos: salarios; depreciacion, mantenimiento, alquileres
y seguros de edificios, bodegas, predios)

° Utilidad.

1.2. Productos de fabricacién nacional:

o Costo de Produccion,
Gastos Administrativos
° Utilidad.

°

Dicho desglose es necesario para poder cumplir con la responsabilidad de la Administracion de constatar la
razonabilidad del precio conforme lo sefalado por el articulo 9 del Reglamento sobre el refrendo de las contrataciones

de la Administracion Publica y lo indicado por el articulo 30 del Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa.

2. Presentacion del Desglose de la estructura del precio por parte de la empresa RECOMENDADA

Una vez realizados los analisis técnicos a las ofertas, los analistas deberan requerir a la empresa recomendada, de
previo a remitir el expediente para el analisis de razonabilidad de los precios, el desglose de la estructura del precio, so
pena de exclusion en caso de incumplimiento, de conformidad con el siguiente detalle:

1. Productos_importados:

Segun corresponda a su operatividad sea el oferente fabricante en el exterior, distribuidor o ensamblador del
producto, el desglose de la estructura del precio estara conformado por los elementos basicos de costo (Mano de
obra, insumos, gastos administrativos y utilidad.), los cuales se describen a continuacién:

a. Mano de Obra: Es el esfuerzo fisico y mental que se pone al servicio de la fabricacion de un bien. La mano
de obra puede clasificarse en directa o indirecta.

En el caso de que el producto requiera mano de obra, el oferente debe detallar las cantidades, perfiles, monto
salario y horas dedicadas; para justificar el porcentaje asignado a este rubro. La Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS) se reserva el derecho de requerir informacién una vez iniciado el proceso, solicitando la prueba
documental correspondiente, asi como la metodologia de calculo del porcentaje asignado, ejemplo planillas
que se aportan a la C.C.S.S., desglose de cargas sociales y justificar otros rubros como aguinaldo, cesantia y
cualquier otro costo asociado al valor de la mano.

b. Insumos o materiales: Dentro de este apartado, se considera como insumo toda la materia prima que
entraré al proceso de fabricacion del producto y debera indicarse lo siguiente:

o La justificacion de este porcentaje tiene que ser a partir de las facturas proformas de cada uno de los
componentes de compra por parte del oferente a su proveedor (ya sea nacional o extranjero), asi como
cualquier otro desembolso que se requiera para colocar la materia prima en condiciones de utilizarse.

° El oferente debe de especificar claramente cudles de los insumos son locales o importados

o Debera detallarse claramente los costos asociados al producto segtn el origen de este: Estimacion del
producto terminado y costos asociados a la importacion del mismo cuando corresponda (costo de
internamiento, flete, seguro, bodegaje, y otros gastos asociados a la importacion)

° Durante la ejecucion contractual la CCSS se reserva el derecho de requerir informacion una vez iniciado el
proceso, salicitando la prueba documental correspondiente, asi como la metodologia de calculo del
porcentaje asignado, ejemplo las facturas originales de la casa matriz o fabricante que demuestre el
tramite realizado en el Ministerio de Hacienda, entre otros

c. Gastos administrativos o costos indirectos: Son todos los costos de produccion que se consideran como
parte del bien o servicio. (no atribuibles a un contrato en particular, pero necesarios para efectuar los trabajos en
general de estos tenemos, salarios, depreciaciones, mantenimientos, alquileres, seguros de edificios, bodegas,
predios, agua, luz, transporte y electricidad). La empresa tiene que indicar el detalle de la estimacion de los gastos
inmersos dentro de este concepto, asi como la metodologia de célculo para determinar el porcentaje definido por el
oferente.

d. Utilidad: Es la ganancia o lucro que se percibe



Nota: Segun sea la actividad comercial del oferente, el desglose de los elementos del costo debera detallarse de la
siguiente forma.

Si el oferente es fabricante directo o ensamblador del producto: Se ajustara a todos los elementos del
costo indicados:
Mano de obra
Insumos
Gastos administrativos
Utilidad.

Si el oferente es distribuidor debera sefalar:
- Valor CIF (precio de fabrica, seguro y flete)
Costos de Internamiento (flete, seguro, bodegaje y honorarios agencias aduanales)
Gastos Administrativos o costos indirectos.
Utilidad

Si el oferente es distribuidor, pero incluye algiin proceso adicional que implique la utilizacién directa de
algun tipo de mano de obra debera sefalar:

Mano de obra

Valor CIF (precio de fabrica, seguro y flete)

Costos de Internamiento (flete, seguro, bodegaje y honorarios agencias aduanales)

Gastos Administrativos o costos indirectos.

Utilidad

2. Productos o servicios adquiridos en el territorio nacional:

Segun corresponda a su operatividad sea el ofertante fabricante, distribuidor o ensamblador del producto, el
desglose de la estructura del precio estard conformada por los elementos bésicos de costo (Mano de obra,
Insumos, gastos administrativos y utilidad.), los cuales se describen a continuacion:

a. Mano de Obra: Es el esfuerzo fisico y mental que se pone al servicio de la fabricacién de un bien o
prestacion del servicio. La mano de obra puede clasificarse en directa o indirecta.

Si el bien o servicio requiere mano de obra, el oferente debe detallar las cantidades, perfiles, monto salario y horas
dedicadas; para justificar el porcentaje asignado a este rubro. La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) se
reserva el derecho de requerir informacidn una vez iniciado el proceso, solicitando la prueba documental
correspondiente, asi como la metodologia de calculo del porcentaje asignado, ejemplo planillas que se
aportan a la C.C.S.S.. desglose de cargas sociales vy justificar otros rubros como aguinaldo, cesantia y cualquier
otro costo asociado al valor de la mano de obra.

b. Insumos: Dentro de este apartado, se considera como insumo toda la materia prima que entrara al
proceso de fabricacion del producto. La justificacion de este porcentaje es a partir de las facturas proformas de
cada uno de los componentes de compra por parte del oferente a su proveedor (ya sea nacional o extranjero), asi
como cualquier otro desembolso que se requiera para poner la materia prima en condiciones de utilizarse.

Cabe aclarar que el oferente debe de especificar claramente cuales de los insumos son locales o
importados.

Durante la ejecucion contractual la CCSS se reserva el derecho de requerir informacion una vez iniciado el
proceso. solicitando la prueba documental correspondiente, asi como la metodologia de calculo del
porcentaje asignado, ejemplo las facturas originales de la casa matriz 6 fabricante que demuestre el tramite
realizado en el Ministerio de Hacienda, entre otros.

(3 Gastos administrativos o costos indirectos: Son todos los costos de produccién que se consideran
como parte del bien o servicio. (no atribuibles a un contrato en particular, pero necesarios para efectuar los trabajos
en general de estos tenemos, salarios, depreciaciones, mantenimientos, alquileres, seguros de edificios, bodegas,
predios, agua, luz, transporte y electricidad). La empresa tiene que indicar el detalle de la estimacion de los gastos
inmersos dentro de este concepto, asi como la metodologia de célculo para determinar el porcentaje definido por el
oferente.

d. Utilidad: Es la ganancia o lucro que se percibe.
Nota:

Segun sea la actividad comercial del oferente, el desglose de los elementos del costo debera detallarse de la
siguiente forma:

Si el oferente es fabricante directo o ensamblador del producto: Se ajustara a todos los elementos del
costo indicados

Mano de obra

Insumos

Gastos administrativos

Utilidad.

Si el oferente es distribuidor debera sefalar.
Insumos



Gastos Administrativos
Utilidad

Si el oferente es distribuidor, pero incluye algin proceso adicional que implique la utilizaciéon directa de
algun tipo de mano de obra debera sefnalar:
Mano de obra
Insumos
Gastos Administrativos
Utilidad
4.7.4 Verificacion de la informaciéon presentada
La verificacion del cumplimiento de estos requisitos sera realizada por la Unidad encargada de efectuar los estudios de
razonabilidad de precios, quienes recomendaran a los analistas encargados del tramite de la compra, requerir la
informacion adicional que sea necesaria.
En caso de incumplimiento la oferta sera excluida por los analistas encargados del tramite.

4.7.6 Disposiciones aplicables en torno a los precios cotizados
a. Precios excesivos

Si la Administracion se viera obligada a adjudicar precios excesivos por razones de afectacion a la continuidad del
servicio acreditadas por parte de la Direccién de Farmacoepidemiologia o el 6rgano técnico competente se adjudicara
mediante acto debidamente motivado y remitira el expediente al Ministerio Publico para que se determine la posible
comision del delito tipificado en el articulo 49 de la Ley contra la corrupcién y el enriquecimiento ilicito en la funcion
publical

b. Presentacion de la factura del fabricante del exterior y del DUA
Cuando el producto provenga del exterior, y estando el proceso en la etapa de ejecucion contractual, el
contratista debera aportar la factura comercial que emite la casa fabricante junto con el documento aduanero
de exportacion del pais de origen y la respectiva declaracion unica aduanera (DUA) emitida en Costa Rica,
ya que en caso de que se evidencie un costo menor del bien, la Administracion procedera al pago del costo
real, aspecto que sera verificado en la etapa de ejecucion contractual.

c. Presentacidn de la factura del fabricante nacional
Igualmente, en el caso de que la empresa contratista pertenezca a un mismo grupo comercial o industrial de
ambito nacional, debera aportar la factura comercial que emita la casa fabricante, ya que en caso de que se
evidencie un costo menor del bien al costo reportado en el desglose del precio en la oferta, la Administracion
procedera al pago del costo real, lo cual seré verificado en la etapa de ejecucién contractual.

' Articulo 49 -Sobreprecio irregular. Sera penado con prision de tres a diez afos, quien, por el pago de precios
superiores o inferiores - segln el caso- al valor real o corriente y segun la calidad o especialidad del servicio o
producto. obtenga una ventaja o un beneficio de cualquier indole para si o para un tercero en la adquisicion,
enajenacion, la concesion, o el gravamen de bienes, obras o servicios en los que estén interesados el Estado, los
demas entes y las empresas publicas, las municipalidades y los sujetos de derecho privado que administren, exploten o
custodien, fondos o bienes publicos por cualquier titulo o modalidad de gestion



