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De acuerdo con lo dispuesto en los articulos 96.4) de la
Constitucitn Politica, 102, 104 y 107 del Cédigo Electoral y 70y 73
del Reglamento sobre el Financiamiento de los Partidos Politicos,
se reconoce y ordena girar al partido Aceién Ciudadana, cédula
juridica N° 3-110-301964, la suma de ¢120.133.146,77 (ciento
veinte millones ciento treinta y tres mil ciento cuarenta y seis
colones con setenta y siete céntimos) que, a titulo de contribucién
estatal, le corresponde por gastes de organizacién validos y
comprobados del periodo comprendido entre el 01 de octubre y el 31
de diciembre de 2019. Se informa al Ministerio de Hacienda y a la
Tesoreria Nacional que el PAC mantiene a su favor una reserva total
de ¢1.431.289.059,28 (mil cuatrocientos treinta y un millones
doscientos ochenta y nueve mil cincuenta y nueve colones con
veintiocho céntimos) para afrontar gastos futuros de capacitacién
y organizacién, cuyo reconocimiento queda sujeto al procedimiento
de liquidaciones trimestrales contemplado en el articulo 107 del
Codigo Electoral, en relacién con el articulo 73 del Reglamento
sobre el Financiamiento de los Partidos Politicos. Tomen en cuenta
¢l Ministerio de Hacienda y la Tesoreria Nacional que el partido
Accién Ciudadana utilizd, para la liquidacion de sus gastos, el
nimero de cuenta IBAN CR06016100084101046800 del Banco
Popular y de Desarrollo Comunal, la cual esta asociada a la cuenta
cliente nimero 161-0008410104680-0, a nombre de esa agrupacién
politica. Se declara firme la presente resolucién. Notifiquese lo
resuelto al partido Accion Ciudadana, a la Tesoreria Nacional y
al Ministerio de Hacienda. Comuniquese a la Direccién General
del Registro Electoral y Financiamiento de Partidos Politicos y al
Departamento de Financiamiento de Partidos Politicos. Publiquese
en ¢l Diario Oficial—Luis Antonio Sobrado Gonzilez—Max
Alberto Esquivel Faerron—Mary Anne Mannix Arnold.—1 vez.—
Exonerado.—( IN2020512897 ).

AVISOS

Registro Civil-Departamento Civil
SECCION DE OPCIONES Y NATURALIZACIONES
Avisos de solicitud de naturalizacién

Lilia Carolina Gil Casallas, de nacionalidad colombiana,
cédula de residencia 117001539318, ha presentado solicitud para
obtener la nacionalidad costarricense ante la Secciéon de Opciones
y Naturalizaciones del Registro Civil. Se emplaza a quienes tengan
reparos comprobados que hacer a dicha solicitud, para que los
presenten por escrito en nuestras oficinas, dentro del término de diez
dias hébiles siguientes a la publicacién de este aviso. Expediente:
3676-2020. Betzi Melissa Diaz Bermudez, Jefa de la Seccién de
Opciones y Naturalizaciones. Lorena Trejos Alvarez, Asistente
Funciona.—San José, al serlas 12:06 del, 23 de noviembre de 2020.—
Betzi Melissa Diaz Bermidez, Jefa—1 vez.—( IN2020512694 ).

Omar Alfredo Picado Amador, nicaragiiense, cédula de
residencia N° 155816109602, ha presentado solicitud para obtener
la nacionalidad costarricense ante la Seccién de Opciones y
Naturalizaciones del Registro Civil. Se emplaza a quienes tengan
reparos comprobados que hacer a dicha solicitud, para que los
presenten por escrito en nuestras oficinas, dentro del término de diez
dias hébiles siguientes a la publicacién de este aviso. Expediente
N° 4842-2020.—San José, al ser las 11:38 del 18 de diciembre
del 2020.—Regional Pérez Zeledén.—Yudleny Brenes Fonseca,
Jefe—1 vez.—{ IN2020512818 ).

Angel JoséHerreraRomero, venezolano, céduladeresidenciaN®
D1186200493426, ha presentado solicitud para obtener la nacionalidad
costarricense ante la Seccién de Opciones y Naturalizaciones del
Registro Civil. Se emplaza a quienes tengan reparos comprobados
que hacer a dicha solicitud, para que los presenten por escrito en
nuestras oficinas, dentro del término de diez dias habiles siguientes
a la publicacion de este aviso. Expediente N° 4857-2020.—San José,
al ser las 14:42 del 18 de diciembre de 2020.—Victor Hugo Quirbs
Fongeca, Asistente Funcional -1 vez.—{ IN2020513152 ).

Flor Marina Meléndez Chicas, salvadoreiia, cédula de
residencia N° 122200295108, ha presentado solicitud para obtener
la nacionalidad costarricense ante la Seccién de Opciones y

Naturalizaciones del Registro Civil. Se emplaza a quienes tengan
reparos comprobados que hacer a dicha solicitud, para que los
presenten por escrito en nuestras oficinas, dentro del término
de diez dias hdbiles siguientes a la publicacién de este aviso.
Expediente N° 3845-2020.—San José, al ser las 2:31 del 17 de
diciembre de 2020.—Marvin Alonso Gonzdlez Montero, Asistente
Funcional—1 vez—( IN2020513188 ).

Danni Junior Ramirez Meza, nicaragiiense, cédula de residencia
N° 155822294025, ha presentado solicitud para obtener lanacionalidad
costarricense ante Ia Seccién de Opciones y Naturalizaciones del
Registro Civil. Se emplaza a quienes tengan reparos comprobados
que hacer a dicha solicitud, para que los presenten por escrito en
nuestras oficinas, dentro del término de diez dias hébiles siguientes
a la publicacidn de este aviso. Expediente N° 4828-2020.—San José,
al ser lag 2:59 del 17 de diciembre de 2020.—Aurelis Hidalgo Alcazar,
Asistente Funcional 2.—1 vez.—( IN2020513408 ).

CONTRATACION ADMINISTRATIVA

FE DE ERRATAS

PODER JUDICIAL

CORTE SUPREMA DE JUSTICIA
DIRECCION EJECUTIVA
DEPARTAMENTO DE PROVEEDURIA

El Departamento de Proveeduria informa a todos los
potenciales proveedores interesados a participar en el procedimiento
indicado, que existen modificaciones y aclaraciones al cartel, las
cuales estaran disponibles a partir de esta publicacién en la siguiente
direccién:  http://poder-judicial.go.cr/proveeduria  {ingresar a
la opcidén “Contrataciones Disponibles”). Cabe sefialar que las
modificaciones y aclaraciones las encontrarin visibles en la dltima
version del cartel de la citada direccion.

Aviso de Modificaciones y Aclaraciones N° 1
LICITACION ABREVIADA N° 2020LA-000089-PROV

Compra e instalacidn de un ascensor nuevo en los
Tribunales de Justicia de Santa Cruz

Los demds términos y condiciones permanecen invariables.

San José, 05 de enero del 2021.—Proceso de Adquisiciones.—
Licda, Mauren Venegas Méndez Jefa, a. i.—1 vez—( IN2021516586 ),

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCTAL

GERENCIA DE LOGISTICA
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

N° 2020LN-000035-5101
(Aviso N° 2}

Sistema completo para instrumentacién de columna cervical
torixica y lumbar. electrodos para monitoreo Neurofisioligico
Transoperatorio en cirngia de columna Cérvico Dorso Lumbar.
Sistema para cirugia Toraco-Lumbar minimamente invasiva
y percutiinea. Sistema para toma de Biopsia Tordcica y Lumbar
tipo Trefina Descartable. Cédigo: Sistema de Expansidn
Vertebral tipo Cifoplastia y Vertebroplastia

Atodos los interesados en el presente concurso se les comunica
que est4 disponible en la direccidn electrénica institucional: http:/
www.ccss.sa.cr/licitaciones_detalle?up=5101&tipo=LN, el nuevo
cartel unificado, mismo que contiene la nuevas fichas técnicas,
versiones item 01: N° 0055, item 02:0007, item 03:0009, item
04:0007, item 05:0007 y item 06:0008. La apertura de ofertas se
prorroga para el 12 de enero del 2021 a las 09:00 horas; Ver detalles
en el expediente fisico en la recepcién del Area de Adquisiciones de
Bienes y Servicios, en el piso 11 del Edificio Laureano Echandi de
Oficinas Centrales

San José, 22 de diciembre de 2020.—Subarea de Insumos

Médicos.—Licda. Evelyn Patricia Castro Lara, Jefe ai—1 vez—
0.C. N° 1141.—Solicitud N° 242853.-—( IN2020516212 ).



GERENCIA LOGISTICA

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE COMPRAS

SUB-AREA DE INSUMOS MEDICOS

CARTEL UNIFICADO
CONCURSO
2020LN-000035-5101

OBJETO CONTRACTUAL

SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA CERVICAL TORAXICA Y LUMBAR.
ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLIGICO TRANS OPERATORIO EN CIRUGIA DE COLUMNA
CERVICO DORSO LUMBAR. SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO- LUMBAR MINIMAMENTE INVASIVA 'Y

PERCUTANEA. SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA DESCARTABLE.

CODIGO: SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL TIPO CIFOPLASTIA Y VERTEBROPLASTIA.

CODIGOS: ™

*

2-72-01-0600 2-72-01-0601 2-72-01-0604 2-72-01-0605 2-72-01-0606 y 2-72-01-0607

FECHA Y HORA DE APERTURA:

12 de enero de 2021- 09:00 HORAS




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
. GERENCIA DE LOGISTICA
AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

PLIEGO DE CONDICIONES (CARTEL UNIFICADO)
2020LN-000035-5101

SISTEMA COMPLETOQ PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA CERVICAL 'i'ORAXICA, ELECTRODOS PARA
MONITOREQ, SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO LUMBAR, SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA,
SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL, SUSTITUTO OSEO

Apertura de ofertas: 12 de enero de 2021 Hora: 09:00 am.

La Caja Costarricense de Seguro Social (léase a partir de ahora C.C.8.5) promuevé a través del Area de Adquisiciones
de Bienes y Servicios, 2 adquisicion de:

CODIGOS INSTITUCIONALES:

ITEM UNQ: 1.429 UNIDADES DE SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA CERVICAL
TORAXICA'Y LUMBAR. CODIGO: 2-72-01-0600.

[TEM DOS: 259 UNIDADES DE ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLIGICO TRANS OPERATORIO EN
CIRUGIA DE COLUMNA CERVICO DORSO LUMBAR. CODIGO: 2-72-01-0601.

[TEM TRES: 106 UNIDADES DE SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MINIMAMENTE INVASIVA Y |
PERCUTANEA. CODIGO: 2-72-01-0604.

. ITEM CUATRO: 93 UNIDADES DE SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA
DESCARTABLE. CODIGO: 2-72-01-0605. '

ITEM CINCO: 103 UNIDADES DE SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL TIPO CIFOPLASTIA Y
VERTEBROPLASTIA. CODIGO 2-72-01-0606.

[TEM SEIS: 955 UNIDADES DE SUSTITUTO OSEO. CODIGO 2-72-01-0607.

Bajo la Modalidad de Ejecucion por Consignacion (Articulo 162 inciso c, Réélamento a la Ley de Contratacion
Administrativa). (Corrida su numeracién por el articulo 2° del decreto ejecutivo N° 40124 del 10 de octubre del 2016, que
lo traspasd del antiguo 154 al 162) '

La CCSS, por medio del Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios, recibira ofertaéf. en forma fisica, para la contratacion
mediante la modalidad de ejecucién por consignacion del sistema requerido 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 adjuntos que han sido incorporados al expediente
administrativo. '

*Orden de Adquisiciones 2614317, 2614318, 2614319, 2614322, 2614320, 2614321

*FICHAS TECNICAS

2-72-01-0600 Ficha técnica 0055 del 17-12-2020.
2.72-01-0601 Ficha técnica 0007 del 17-12-2020.
2.72-01-0604 Ficha técnica 0009 del 17-12-2020.
2-72-01-0605 Ficha técnica 0007 del 17-12-2020.
2-72-01-0606 Ficha técnica 0007 del 17-12-2020.
2-72-01-0607 Ficha técnica 0008 del 17-12-2020.

*Anexo Desglose De Precios

*Guia para la determinacién de clausulas penales.
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*Formulario presentacion de muestras y etiqueta para rotular los sobres de presentacion de oferta.

*Protocolo de Ejecucion Contractual para las Compras en consignacion de la CCSS. Version 2.1

*Condiciones Técnicas Especiales

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 ¢ada uno de l@s 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 oferas
en fisico, a las 09:00 horas del 12 de enero de 2021.

MONEDA PARA COMPARACION DE PRECIOS:
Coldn costarricense.

PRESENTACION DE LA OFERTA:

Medio para presentar ofertas. La oferta debera remitirse en forma fisica, y debera ser enviada por quien tenga poder
paraelloy entregarse en San José, Avenidas 2y 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 espaiiol. La informacion técnica ¢ complementaria y los certificados
expedidos por el fabricante o ferceras partes podran presentarse en idioma espafiol o en otros idiomas con una traduccion
emitida por un traductor oficial autorizado por el Ministerio de Relaciones Exteriores.

La vigencia de la oferta: en Licitacion Publica sera de 150 dias habiles.

Lugar para recibir notificaciones: En ia oferta debe constar claramente el correo electronico, nimero de teléfono y
nimero de fax de la persona responsable de la empresa a quien notificar.

La documentacion por presentar y la oferta, deberan estar en un orden ldgico de acuerdo con el cartel.

CONDICIONES ESPECIFICAS DE LA OFERTA
CONTENIDO DE LA OFERTA:

Las ofertas deberan presentarse en el formato establecido para esta compra, segun el cuadro, donde debe detallarse el
ftem y sus implantes. Para esto debera indicarse el codigo de la empresa y la descripcién: 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 colizado con entrega en sitio (en hospitales incorporados a esta contratacion), debera ser cierto y definitivo.

La compafiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el equipo de instrumental completo necesarios
para la colocacién y extraccion de fos implantes. El oferente debera indicar el precio unitario de referencia de las cajas de
esterilizacion e instrumental {todos los élementos que lo conforman) entendiéndose que dicho rubro no forma parte de
la oferta economica.
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. ADMISIBILIDAD DE LAS OFERTAS:

| Seran admisibles las ofertas que cumplan con las condiciones administrativas, Iegales', técnicas, financieras y cuyo precio
‘ se encuentre dentro del rango aceptable (Art. 30 R.L.C.A).
|

PLAZO PARA ADJUDICAR: £l plazo para-dictar el acto final del procedimiento seré de 54 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
ampliar el mismo seglin la normativa, o bien, el sefialado en la Resolucién de Prérroga 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 de5|gnado 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 |as acciones que sean pertinentes para garantizar una correcta ejecucion contractual.

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

Si la empresa reemplaza al ejecutivo de Iz orden de compra debera informarto al Administrador General de la orden de
compra, con al menos un mes de antelacion a efecto de que éste Ultimo realice fas coordinaciones de informacion
pertinentes con cada Establecimiento de Salud, en caso fortuito o fuerza mayor debera de informarlo al dia hébif 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. 65 Reglamento a la Ley de Contratacion
Administrativa, 1éase 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 deberé declarar bajo juramento que la
informacidn 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 con;formidad con el articulo No. 31 de la
Ley de Proteccion al Trabajador y el articulo No. 74 reformado de la Ley Organicade laC.C.S.S. (Art. 85 inciso a, R.L.C.A.).

Que cumple con el numeral 2.7.1 y 2.7.2 de las “Condiciones Generales para la Cohtratacién Administrativa Institucional
de Bienesy Servicios desarrollada por todas las unidades desconcentradas y no desconcentradas de fa 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 condicién
de (patronoftrabajador independiente), de acuerdo con el articulo 74 de la Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de
Sequro Social en concordancia con el articulo 65 ¢} del Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa, lo cual podré
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 Contratacion Administrativa.

Declaracion jurada que se encuentra al dia en €l 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
parciaimente por su representada.
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Declaracion jurada en la que el contratista le garantice a la institucion el representante legal durante el procedimiento de
compra y la ejecucion ¢ontractual.

En caso de presentarse proveedores del exterior deberan adicionar a sus declaraciones, fa siguiente: Que acepta
someterse a los Tribunales y Leyes de Costa Rica en todo lo concemiente a los tramites del procedimiento licitatorio; 1a
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 3y 42-H de la Ley de Contratacion Administrativa y el 64 de su Reglamento.

Encontrarse ai dia en ef pago de todo fipo de impuestos nacionales. (Art. 65 Reglamento a la Ley de Contratacién
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.

Namero de proveedor activo con la Institucion (Registro de Proveedores — C.C.S.S.): Los proveedores participantes, antes
del acto de adjudicacién 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.8.8. ‘

TIMBRES (la CCSS se encuentra exonerada)

Es caso de licitaciones Piblicas, Unicamente presentar un entero de enﬁdad bancaria por ¢ 20,00 como
representacion del timbre de la ciudad de las nifias.

MARCO LEGAL APLICABLE

Este concurso se regira por lo estipulado en la Ley de Contratacién 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 presentacién 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 bignes y
senvicios 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 electronica:

http:/iwww.ccss.sa.crfarc/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: ‘

Monto de la Garantia de Cumplimiento: El adjudicatario debera rendir una garantia de cumplimiento de un 10% del monto
total anual estimade, dicho monto se obtiene a partir de la aplicacién 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 depésito de la garantia, sin perjuicio de la solicitud de la ampliacion que solicite la administracion con el &nimo
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 prorrogas 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 esta.

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 per parte del proveedor
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{es), se le devolvera siguiendo las regulaciories Ge la noimaiiva vigenie. La Adniinistracion se reserva ia lacullad de solicitar
el ajuste del monto de la garantia de cumplimiento de acuerdo con el incremento del volumen de compra, cuando ingrese
alguna nueva unidad ala compra o producto de la revision de precios, de manera que se garantice la debida ejecucion de
la contratacién en forma progorcional al consumo por parte de la Administracion. De no aportarse la garantia dentro de
este término, se entenderd 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 Ia relacion contractual, la formalizacion contractual se realizara a través de la suscripcién 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 Publica.

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 obligacién de utilizar los insumos
objeto de esta compra.

DEL INICIO DE LA EJECUCION CONTRACTUAL:

a. E! Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios de la CCSS, iniciara ef 13 de enero de 2022 para el item 1, 2, 3
v 5, el 27 de setiembre de 2022 para el item #4 y el 14-01-2022 para el item 6, una vez notificada fa orden
de compra al contratista se procedera a remitir copia de este al Administrador focal del contrato y ad/cxonalmente
copia de la ditima versién del cartel con que se adjudico.

h. Para la ejecucion contractual, en funcion del registro de consumo de los implantes en Sala de Operaciones, se
deberé aplicar lo dispuesto en este cartel y el médulo del SIGES disefiado para estos fines.

c. Toda no conformidad en materia de obligaciones del contratista debera ser comunicada por el Administrador
Local de la orden de cornpra, a Administrador General de la orden de compra, mediante el “Formuiaric 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 contractualy 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 “Protocolo de Ejecucion Contractual para las Compras en
Consignacion de la C.C.S.S.” aprobado por la Gerencia de Logistica de la CCSS version 2.1.

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 Suministros™ le
corresponde a dicha Comision realizar las funciones enumeradas en los articulos 2, 10, 18 y 19 de diche cuerpo normativo.

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

INICIO Y VIGENCIA EJECUCION CONTRACTUAL

INICIO Y VIGENCIA DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
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La vigencia de la ejecucion contractual empezara 13 de enero de 2022 para el tem 1, 2,3y5 el 27 de setiembre de
2022 para el item #4 y ef 14-01-2022 para el item 6, con posibilidad facultativa de prérroga 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 dei
Refrendo, segiin corresponda.

FACTURA ELECTRONICA: Una vez recibido el correo electrénico donde se indique la aprobacion de la mercancia
enfregada, el contratista debera proceder a cargar la factura efectrnica 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 Electrnica se encuentra
disponible en el siguiente sitio: https:/aissfa.ccss.sa.crifactura/paginas/login.xhtml”.

Presentacion tardia de la factura:

Sera objeto de multa en los siguientes casos:

Al contratista que no efectie 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 |a factura por dia de atraso en la

presentacion de la misma, gestion de cobro que le correspondera ejecutar al Admmlstrador Local de la orden de compra
al momento de framitar el pago de lo:facturado.

MULTAS Y CLAUSULA PENAL

MULTAS: Regiran las disposiciones que se encuentran reguladas al respecto a partlr del punto 5.1 de las Condiciones
Generales, tal come se detalla a continuacion:

5.1 Multas: Los defectos en los bienes contratados o la documentacion requerida para disponer de ellos, se sancionara de
conformidad con las siguientes reglas.

5.1.1 La no presentacion oportuna de cualquiera de los documentos requeridos para nacionalizacion, generara una multa
cuyos supuestos y porcentajes estan previstos en el punto 5.2 de este documento. El cobro de dicho concepto se rebajara
de la factura pendiente de pago.

5.1.2 La imposibilidad de nacionalizar la mercancia por causas imputables al contratista como la no presentacion de los
documentos requeridos, generara la multa cuya cuantia sera el equivalente al costo que por dia, el Almaceén Fiscal
autorizado, cobre a la C.C.S.S. Por concepto de bodegaje, sin perjuicios de otros dafios que genere el atraso.

5.1.3 Por la naturaleza y especificidad del objeto de contratacion, en los casos de cbras, equipamiento, servicios de
tecnologias de la informacion y comunicaciones, prestacion de servicios, entre otros, es potestad del drgano ficitante definir,
en cada cartel, otros supuestos de hechos cuya sancidn pecuniaria sea la multa.

5.1.4 En casos de servicios, se estara a lo dispuesto por las condiciones especrf icas de cada compra segln el tipo de
servicio por adquirir.

5.1.5 Entregar un producto distinto al de la muestra, cuando se haya requerido en el concurso

CLAUSULAS PENALES: Para el presente cartel aplican las Condiciones Generales aprobadas por Junta Directiva en Art.6
de sesion 8335, celebrada el 26 de marzo del 2009 y sus respetivas modificaciones con EXCEPCION de la condicion
general 5.2. sobre Clausulas penales; en su defecto aplica para el caso especifico la GUIA PARA LA DETERMINACION
DE LA CLAUSULA PENAL EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION ADMINISTRATIVA EN LA CCSS adjunta
en cada ficha técnica del presente concurso.

De conformidad con lo dispuesto por el Modelo de Distribucion de Competencias en contratacion administrativa y
facultades de adjudicacion de la Caja Costarricense de Seguro Social, se debe realizar la salvedad de que la instancia que
emite el acto de adjudicacion correspondiente limita este acto segun lo sefialado de! cuadro abajo detallado, hasta el tanto
la suma total del precio unitario por la cantidad de producto por adquirir, no sobrepase el limite maximo autorizado por el
Modelo de Distribucion de Gompetencias institucional para esta dependencia , razon por la cual, la administracion debera
llevar un control estricto de la cantidad de producto total por adquirir y ademas, debera verificar que el contenido
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presupuestario es suficiente en caso de requerii mas producto del proyectado.

Monto maximo de adjudicacion Instancia que adjudica segan MODICO
$0 hasta $500.000,00 Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios .
$500.001,00 hasta $1.000.000,00 . "' Gerencia de Logistica

$1.000.001,00 en adelante . Junta Directiva

RECURSOS, ACLARACIONES Y SUBSANACIONES

RECURSOS (OBJECION - **APELACIONES**), ACLARACIONES Y SUBSANACIONES
Los recursos, aclaraciones, subsanaciones y cualquier gestion que deban ser presentados ante la instancia que
corresponda ya sea ante la Contraloria General de la Republica o la Administracién.

Se les recuerda que la Ley de Contratacion Administrativa NO prevé recursos de objecién al cartel para las Contrataciones
Directas por escasa cuantia (CD}.

HORARIO HABIL para recibir recursos que deben ser interpuestos ante esta Admmlstraclon esde7:00 AM. a4:00
P.M.

**Para efectos de RECURSOS CONTRA EL ACTO DE ADJUDICACION DE LAS COMPRAS CON MODALIDAD
SEGUN DEMANDA SEA UNA LICITACION ABREVIADA (LA} 6 UNA LICITACION PUBLICA (LN) LO SIGUIENTE:

»  Considerar lo sefialado por la Contraloria en las Resoluciones R-DCA-836-2014, R-DCA-026-2015 y R-DCA-
236-2015, respecto a que lo que determina_ante quién se debe interponer el Recurso contra el Acto de
Adjudicacién de las licitaciones con modalidad Sequn Demanda, es el “Limite Superior det Monto del
Procedimiento de Compra” autorizado por la Contraloria para aguellas instituciones que se ubican en el estrato
A _como lo es la CCSS, por lo tanto, DE RECURRIR EL ACTO FINAL:LO QUE PROCEDERIA SERIA EL
RECURSO DE “APELACION”. '

AREA DE ADQUISICIONES DE BIENES Y SERVICIOS

SUB-AREA DE INSUMOS MEDICOS
Uil Oull

Licda. Kattia Arce Ulate
Analista

Licda. EVEIy/Patm:la Castro Léraa
Jefe a. i \ -
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ANEXO #01

DESGLOSE DE LA ESTRUCTURA DEL PRECIE‘Oi

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 ia éstructura de costos segin el siguiente detalle:

1. Presentacidn del Desglose de la estructura del p"'recm por parte de los OFERENTES

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

1.1. Productos importados:

o Valor CIF (precio de fabrica, seguroy flete)

s  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 frabajos en general. Dentro de estos tenemos: salarios; depreciacién, mantenimiento, alquileres y
seguros de edificios, bodegas, predios) ’

o Utilidad.

1.2. Productos de fabricacién nacional;
Costo de Produccion,

¢ (astos Administrativos

o Utilidad.

Dicho desglose es necesario para poder cumplir con la responsabilidad de 1a Administracion de constatar la razonabilidad
del precio conforme lo sefialado por el articulo 9 del Reglamento sobre el refrendo de las contrataciones de la
Administracién Publica y lo indicado por el articulo 30 del Reglamento a la Ley de Contratacién Administrativa.

2. Presentacion del Desqlose 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 informacion una vez iniciado el proceso, solicitando la prueba documental

correspondiente, asi como la metodologia de célculo del porcentaje asignado, ejemplo planillas que se aportan
ala C.CS.S, desglose de cargas somales y justificar otros rubros como aguinaldo, cesantia y cualguier otro costo
asoctado 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 Lajustificacién 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 extraniero), asi como
cualquier ofro desembolso que se requiera para colocar la materia prima en condiciones de utilizarse.

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

o Debera detallarse claramente los costos asociados al producto segln el origen de este: Estimacion del
producto terminado y costos asociados a la importacién del mismo cugndo 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, solicitando la prueba documental correspondiente, asi como la ‘metodologia de calculo del
porcentaje asignado, ejemplo las facturas originales de la casa matriz o fabncante que demuestre el tramite
realizado en el Ministerio de Hacienda, entre otros

c. 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
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general de estos tenemos, salarios, Hepreciaciones, mantenimientos, alquileres, seguros de edificios, bodegas,
predios, agua, luz, transporte y electricidad). La empresa tiene que indicar ! detalle de la estimacion de los gastos
inmersos dentro de este concepto, asi como la metodologia de calculo para determinar el porcentaje definido por el
oferente. '

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

Nota: Seqgin sea la actividad comercial del oferente, el desglose de los eiemen*os del costo debera detallarse de la
siguiente forma:
- Sieloferente es fabricante directo o ensamblador del producto: Se ajustara a todes los elementos del costo
indicados:

Mano de obra

Insumos

Gastos administrativos

Utilidad.

- Siel oferente es distribuidor deberéa 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

| - Sieloferente es distribuidor, pero incluye algun proceso adicional que implique la utilizacion directa de algan

tipo de mano de obra debera sefialar:
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 precic estara conformada por los elementos basicos de costo {Mano de obra, insumos, gastos
administrativos vy utilidad.), los cuales se describen a continuacion:
a. Mano de Obra: Es el esfuerzo fisico y mental que se pone al servicio de Ia 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 informacion una vez iniciado el proceso, solicitando la prueba documental
correspondiente, asi como la metodologia de céalculo del porcentaje asignado, ejemplo planilias que se aportan
ala C.C.8.S., desglose de cargas sociales y justificar otros rubros coma 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
companentes 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 ulilizarse.

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,
sclicitando 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.

c. Gastos administrativos o0 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 metodologla de calculo para determmar el porcentaje definido por el
oferente. ;

d. Utilidad: Es la ganancia o lucro que se percibe.
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Nota:
Segln sea la actividad comercial del oferente, el desglose de los elementos del costo debera detallarse de la siguiente
forma; '
- Sieloferente es fabricante directo o ensamblador del producto: Se ajustara a todos los elementos del costo
indicados
Mano de obra
Insumos
Gastos administrativos
Utilidad.

- Siel oferente es distribuidor deber sefalar:
Insumos

Gastos Administrativos

Utilidad

- Sieloferente es distribuidor, pero incluye algin proceso adicienal que implique la utlizacion directa de algin
tipo de mano de abra debera seffalar:

Mano de obra

Insumos

Gastos Administrativos

Utilidad

4.7.4 Verificacién de la informacién presentada ‘

La verificacién de! cumplimiento de estos requisitos sera realizada por la Unidad encargada de efectuar los estudios de
razonabilidad de precios, quienes recomendaran a los analistas encargades del tramite de la compra, requerir la
informacion adicional que sea necesaria.

En caso de incumplimiento |a oferta sera excluida por los analistas encargados del tramite.

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

Sila 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 érgano 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 corrupcion y el enriquecimiento ilicito en la funcion pablicat.

b. Presentacion de la factura del fabricante del exterior y del DUA o

Cuando el producto provenga del exterior, y estando el proceso en la etapa de ejecucion contractual, el contratista

debera aportar a factura comercial que emite la casa fabricante junto con el documento aduanero de exportacion

del pais de origen y la respectiva declaracién tnica aduanera (DUA} emitida en Costa Rica, ya que en caso de

que se evidencie un costo menor del bien, la Administracién procedera al pago del coslo real, aspecto que sera
verificadc en la etapa de ejecucién contractual. ‘

c. Presentacién de la factura del fabricante nacional

Igualmente, en el caso de que la empresa contratista pertenezca a un mismo grupe 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 sera verificado en la etapa de ejecucion contractual

' Articulo 49.-Sobreprecio irregular. Sera penado con prisién de tres a diez afios, quien, por el pago de precios superiores
o inferiores - segun el caso- al valor real o corriente y segun la calidad o especialidad del servicio o producte, obtenga una
ventaja o un beneficio de cualquier indole para si o para un tercero en |a adquisicion, enajenacién, la concesion, o el gravamen
de bienes, obras o servicios en los que estén interesados el Estado, los demés entss 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 gestién. :
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ANEXOQ 2

DECLARACIONES JURADAS

Conociendo que ef delito de perjurio castiga al que faltare a la verdad cuando la ley le impene baje ]uramento o declaracion
jurada la obligacién de decirla con relacion a hechos propios declaro que:

Que no me alcanza ninguna de las prohibiciones que prevé el articulo N° 22 v 22 bis de la Ley de Contratacion
Administrativa concordante con el numeral 65 inciso b} del Reglamento a la Ley de contratacmn administrativa y 2.4.1 de
las condiciones generales de la CCSS.

Que nos encontramos al dia con el pago de impuestos nacionales segin 1o esfablece el Reglamento a fa Ley de
contratacion administrativa en su articulo 65 inciso a) y el punto 2.4.2 de las condiciones generales de la CCSS.

Que nos encontrames al dia con el pago de las cuotas con la seguridad social, en mi condicién 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 ¢) del Reglamento a la Ley de contratacién administrativa, lo cual podra verificar la CCSS
ypunto 2.4.3 y 2.4.4 de las condicicnes generales de la CCSS.

Que cumplo con el numeral 2.7.1 y 2.7.2 de las condiciones generales para la contratacién administrativa institucional de
bienes y servicios desarrollada por todas las unidades desconcentradas y no desconcentradas de la Caja Costarricense
de Seguro Social.

Que no me encuentro INHABILITADO para ofrecer el presente producto.

Que mantendré mi representacion vigente a lo largo del procedimiento de compra y su ejecucion. Asimismo, declaro que
en caso de revocacion, renuncia, sustitucion, extincién u otra modificacion de los poderes indicados, me comprometo a
comunicar inmediatamente a la Caja, el nuevo nombramiento que garantice la representacion durante el procedimiento de
compra y su ejecucion,

F.
Nombre- cargo y
Cédula de identidad

Los proveedores del exterior adicionalmente declaran bajo fe de juramento que de conformidad con el punto 2.5
(Ofertas del exterior) de las condiciones generales de la CCSS:

Acepto someterme a los Tribunales y Leyes de Costa Rica en todo lo concerniente a los tramites del procedimiento
licitatorio; la ejecucion del contrato y los reclamos por responsabilidad que se deriven def mismo, con renuncia expresa de
mi jurisdiccion del pais de origen.

Manifiesto que acepto y cumplo con todas las condiciones cartelarias del presente concurso, asi como con las Fichas
Técnicas incluidas en el cartel del presente concurso.

F-
Nombre- cargo y
Cédula de identidad
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Fecha de analisis: 24/10/2020 | Cuenta Presupuestaria: 2219 /29902 No. 26- 2614317
DATOS DEL ARTICULO -
Codigo 2-72-01-0600 Unidad méi‘lid\a ub Criticidad

Descripcién: SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA CE.:RVICAL TORAXICAY LUMBAR.

Comisién Técnica: COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIAY TRAUMATOLOGIA. (Ver
Ficha Adjunta) :

' DATOS DE REFERENCIA _
Cantidad | Duracion . - 34
Meses Consumo tiltimos meses i, : Ny Y
Existencia 0.00 | Ultimos 12 Ultimos 6 m| Ultimos 3 m Ultimo Despacho| Despacho
Pendiente 4134 52.72 meses mes Promedio Ponderado
TOTAL 4134 52.72 1883 858 346 104 78.42 60.25
Peticiones Pendientes No hay
-{i A Ordenes Pendientes 10527 POR DEL CONTRATO 2016LN-000021-5101 CON VIGENCIA AL 12-01-2022
DATOS ULTIMA COMPRA
Ultima Peticion 2612377 Fecha 27110/2017
Fecha tilitmo ingreso Cuntidad recibida wltimo ingreso
Ult. Orden 10527  Fecha 24/11/2017 Licit. 2016LN-000021-6401  Precio/Unit 1,892.0000 POLAR (USD)

Ultima Compra a 8904 MEDITEK SERVICES SOCIEDAD ANONIMA4
‘ DATOS DE LA COMPRA

Punio de re-orden 24  meses. Compra. No Financiada Tipo: Consignacion
_ Precio unit. ¢ 3,147,117.0700 -
Cantidad ¢ comprar 1429
Estimacion 1 Periodo ¢ 4,497,230,293.0&stimacion Total ¢  8,994,460,586.06
No. Entregas 0 Periodo abastecer 2 Fecha Primera Entrega 43/01/2022-
Euntregas Iguales  No Intervalo (meses) 00 Dias Primera Entrega = 0 Naturales
- OBSERVACIONES o

ENTREGA POR CONSIGNACION CON CANTIDADES Y PRECIOS REFERENCIALES: "SE INICIA PROCEDIMIENTC DE
COMPRA ORDINARIO SEGUN OFICIO AGM-0006-2016 SOBRE INICIAR CON MINIMO 24 MESES. .

— LA FICHA TECNICA SE SOLICITO MEDIANTE OFICIO DABS-AGM-7952-2019 DE FECHA 18-07-2019 Y RECIBIDA HASTAEL
25-09-2020.

.~
fgp‘

CANTIDAD REFERENCIAL A ADQUIRIR 1.428 UD POR PERIODO. CONSUMO PROMEDIO MENSUAL 59.53 UD POR MES
PARA DETERMINAR CANTIDAD A COMPRAR TOMADO DEL SIGES. COMPRA PARA ABASTECER 1 PERIODO DE 24
MESES, CON POSIBILIDAD DE PRORROGA FACULTATIVA POR 1 PERIODO MAS, PARA UN TOTAL DE 2 PERIODOS. LA 1
ENTREGA DEBE REALIZARSE EL DiA 13-01-2022.

SE TOMA COMO REFERENGIA EL PRECIO DE LA ORDEN DE COMPRA 10527, LICITACION 2016L.N-000021-5101

SE REALIZA ESTA COMPRA DADO QUE LA COMPRA ORDINARIA 2016LN-000021-5101, O.C. 10527 VENCE EL 12-01-

2022.

| o, CAA COSTARRICENSE DE SEGURG SOCIAL]
TIPO CAMBIO UTILIZADO: ¢ 606.11 DEL BANCO CEENTRAL DE COSTA RICA AL ?‘gﬁ?gg‘miicgiﬁ“ DE APROVISIONAIIENTO
NGNS )3 .

i

o

U.E. 5101 PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
COMPRAS CON CONTEN{DO PRESUPUESTARID

Sub. Partida Presupuestaria: 2219
Actividad: S Fecha: 2{-10-2D

Tramitado por:
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EXACTA DEL ORIGINAL QU, {

TUYEA LA VISTA
SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA CERVICAL
TORAXICA'Y LUMBAR.

i Firmado por:

Sistema completo para instrumentacién de columna cervical toracica y lumbar tanto anterior como posterior par
nifios, aplicable a las siguientes patologias:

P
B
o
<&
o
w
~

1-COLUMNA TRAUMATICA O TUMORAL

¥

VIA ANTERIOR CERVICAL

1.1 Tornillos canulados de titanio para fijacién de fractura de apdfisis odontoides.

1.2 Placa cervical en titanio de bajo perfil con sus respectivos tornillos autorroscantes y autobloqueantes, con bloqueo en Ia
placa, para fijacién mono cortical en muiltiples tamafics que permita la fijacién desde un nivel hasta 3 niveles

1.3 Placa cervical dinamica o rigida segin montaje con bloqueo de tomnillo.

1.4 Implante para corporectomia de la columna vertebral cervical tipo caja expansible (telescdpica) y/o malla que permita
colocacién de injerto o sustituto de hueso en su interior, en diferentes alturas.

1.5 Caja Cervical para fusién intersomaticas cervical anterior sin tornillos.

1.6 Caja para fusion intersomatica cervical anterior con tornillos autobloqueados.

VIA POSTERIOR CERVICAL

1.7 Sistema completo para estabilizacion posterior con rango de aplicacién occipito - cervical, compatible con los siguientes
items.

1.7.0 Sistema completo para estabilizacion posterior con rango cérvico-toracico.

1.7.1 Sistema de conector transversal de diferentes medidas para columna cervical, torécica y lumbar.

1.7.2 Torniflos cortical 3.5 mm. (+/- 0.5 mm) autorroscantes y auto perforantes.

1.7.3 Tornillos para masas laterales que incluya tornillos de rescate.

1.7.4 Tornillo cortical para corumna dervical de 3 mm a 3.5mm (+/- 0.5 mm) de didmetro y longitud de 30 mm a 50 mm (+/- 5
mm).

1.7.5 Tomillo para columna cervical de 3mm a 3.5mm (+/- 0.5mm) de diametro y longitud de 20mm a 40mm (+/— 5mm) de
rosca parcial y/o rosca total.? ‘

1.7.6 Tomnillos pediculares poliaxiales de bajo perfil, de 3 mm a 4 mm (+/- 0.5 mm) de didmetro, longitud 6mm a 40mm (se
debe cotizar todas las medidas con incrementos de 2 mm de longitud).

1.7.7 Barras cervical posterior 3.5 mm * 0.5 mm de diametro.

1.7.8 Barras de transiciéon cérvico toracico (de didmetro cambiante de 6 mm a 3 mm +/— 0.5mmyde 5mma3mm+/-0.5

..mm).

1.7.9 Placa para unién occipito-cervical,
1.7.10 Ganchos laminares para estabilizacion atlanto-axiales.

VIA ANTERIOR TORACOLUMBAR
1.8 Sustituto de cuerpo vertebrai anterior tipo caja expansible (telescopica) y/o malla para cprpeqt “‘gr que permita
colocacion de injerto o sustituto de hueso en su interior, a nivel toraco-lumbar, en dlferentes alt ras: y dlametros (segun
disefo de fabrica). : :
1.9 Sistema de fijacion an &fior tara
permita compresion. E\

.\ /

‘\.“
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SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA CERVICAL
TORAXICAY LUMBAR.

VIA POSTERIOR TORACO LUMBAR

~..-1.10 Tornillos transpediculares poliaxiales y monoaxiales, de bajo perfil autorroscantes y/o autoperforantes, que este entre

el rango de 4 mm (+/- 0.5mm) hasta 9 mm. (+/- 0.5 mm) de diametro y con longitudes de 25mm a 60 mm (+/- 5 mm).

1.11 Tornilios o clavo con extremo roscado autoperforante y autorroscante, transpediculares para reduccidn de fracturas de -
5 mm, 6Bmm y 7mm-(+/- 0.5 mm) con conectores tipo rétulas dorsales o sistema similar. El sistema similar que se oferte
debe presentar la documentacién cientifica que demuestre que permite la movilidad para lograr la reduccién de las
fracturas (distraccion y compresion). ‘

1.12 Tornillos de revision, ya sea expansibles o fenestrados para cementar, se deberd ofertar al menos diametros de
5,5mm (+/- 0.5mm), 6.5mm (+/- 0.5mm)}, 7.5mm (+/- 0.5mm), y longitudes de 30 a 50 mm con incrementos de 5 mm.

1.13 ‘Barra de aleacion de titanio, de 5-mm a 6 mm (£ 0.5 mm) de diametros, de diferentes longitudes, rectas y pre
moldeadas.

2- COLUMNA DEGENERATIVA

SR S o
s ‘ @ SUB-AREA DE INVESTIGACION 4

Y EVALUACION DE INSUMOS

2.1 Prétesi di ical in rimad
rotesis para disco cervical con o sin rimado ESTE DOCUMENTO ES COPIA

2.2 Placa posterior de bajo perfil en titanio para la estabilizacién para laminoplastia

S,

EXACTA DEL ORIGINAL QUE
COLUMNA TORACO LUMBAR TUVE A LA VISTA i |
2.3 Cajas intersomaticas para fusion intervertebral: Firmado por:
2.3.1 Cajas intersomaticas para fusion intervertebral de colocaciéon anterior . \ H

2.3.3 Cajas intersomaticas para fusion intervertebral de colocacion postero-lateral
2.3.4 Cajas intersomaticas para fusién intervertebral de colocacion lateral

2.3.2 Cajas intersomaticas para fusion intervertebral de colocacion transforaminal \ J

3- DEFORMIDADES DE LA COLUMNA VERTEBRAL COLUMNA TORACICA-LUMBAR
POSTERIOR

3.1 Barra pediatrica de aleacion de titanio de 4 mm a 5 mm de didmetro -/+ 0,5 mm
3.2 Conectores de barras de 4 mm, 5 mm y 6 mm (+/- 0.5)

3.3 Conectores para extension de barra .

3.4 Conectores para reduccion de diametro de barra

3.5 Barras de fijacion a sacro y cresta iliaca de 4.5 mm a 6 mm (+/- 0.5 mm). e

) ra—,-*c_oll_.g‘mné"upediétrica
monoaxiales y poliaxiales con un sistema de reduccion para deformidad de diametros de“ mv,g;:7.5'*'r__1‘n__m.(:4_-_/—.5 mm)y
long tude}z'ntre 25 mm y 50 mm (+/- 5 mm) (se deberan cotizar al menos seis tamaﬁos),‘;qqejpg_rmiﬂt.ap“}‘corr@gikr-_ij_‘( ayudar a

ia reduccion de las deformidades vertebrales. :

/" 0002 de 000 — . B - Usuario! ATORRESB
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¥) SUB-AREA DE INVESTIGALIOK ‘
Y EVALUACION DE INSUMOS

SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTAGION DE COLUMNA CERVICAL { ESTE DOCURENTO ES COPIA FIEL
TORAXICA Y LUMBAR. EXACTA DEL ORIGINAL QU

TUVE A LA VISTA

Firmado por:

3.7 Ganchos infralaminares, supralaminares, transversos y pediculares
3.8 Barras premoldeadas para escoliosis con grosor de 6 mm +/- 0.5mm. il
3.9 Sistema de fijacion sacroiliaco con su respectiva conexién (en caso que se necesite) a las barras Iumbosacras d Eﬁ re ‘

‘incluir tornillos con diametro 9 mm (+/- 2 mm)} y de tengitud hasta 100 mm (+/- 10mm).’ B ||

3-0-Lonector-de-barra-a-torniillo-sacroiliacc-de-diferentes-longitudes

La Composicién Quimica debe ajustarse a la norma de titanio o aleaciones de titanio, ASTM segun corresponda. El
proveedor debera de indicar en su oferta a cual norma se ajusta.

Los implantes de material de PEEK deben ajustarse a la norma ASTM correspondiente. El proveedor debera de indicar en
su oferta a cual norma se ajusta.

La presente contratacién cubrira a fos Centros Médicos de la C.C.S.S., indicados en el cartel de licitacion
Documentacion a presentar:

1.- Copia del certificado emitido por el fabricante, que especifique que la materia prima utilizada en la fabricacion de los
implantes cumple con las Normas ASTM correspondientes, asi como con el aval del F.D.A., C.E., o Swiss Federal Office,
segun donde se ubique el laboratorio. En el documento debera estar vigente al acto de apertura del procedimiento de
compra.

2.- Adjuntar original, copia certificada ¢ carta de aprobacién del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico, asi
como sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes desde el momento de [a 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 contratacion y debe coincidir con cada uno de los implantes ofertados, proveedor y
registrante. En caso de no coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente rector que acredite su condicién de distribuidor
autorizado en cumplimientc del articulo 22 del Decreto 34482-S.

"3.- Presentar catalogos o literatura original del producto ofrecido en idioma espafiol o inglés, donde se visualice cada uno
de los codigos o nimeros de referencia de cada uno de los implantes ofertados

4.- Todos los certificados segn los puntos 1, 2, y 3 deberan presentarse en original o fotocopia debidamente certificada por
notario publico. Ademas, los certificados deben venir en idioma espariol o inglés, de venir en otro idioma, debe de
acompanarse por traduccion oficial al espanol.

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

-E! oferente debera garantizar que al momento del acto qutrurgtco los insumos suministrados se encuentren en condlmones
Optimas para su utilizacion .

-El oferente debe presentar una carta donde la casa mairiz se comprometa a mantener el apoyo a -este, mlentras exnsta eI
contrato con la CCSS. En dicha carta debera indicarse de manera explicita la vigencia de este respaldo cuyo termmo
debera estar eh,concordancia con el plazo establecido y las posibles préorrogas del contrato. . -

-La co pan:a oxroveedor que se adjudique dicha compra debe apodar el set de instrumental compieto necesarlos para la
l i . ) 3 e
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SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTAGION DE COLUMNA GERVICAL ESTE DOCULIERTO £5 COPIA FIgH,

TUVEALAVISTA

Firmado por: P
colocacién y extraccion de los implantes. 2 ISR U3 I i |

-El oferente debera indicar el precio unitario de referencia de las cajas de esterilizacion e instrumental (todos los eleme tﬁ%‘.
que lo conforman) entendiéndose que dicho rubro no forma parte de la oferta econdmica.

EN Y A

Muestras:

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica, se requiere
presentar una muestra de cada tipo de los implantes ofertados. La muesira debe guardar estricto apego con lo solicitado en
el cartel. La muestra debe venir debidamente identificada con nombre del producto, nimero de lote, nimero de referencia y
numerc de item. Todos los datos deberan ser criginales de fabrica.

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

1.2.1 Organolépticas: ,

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la. Comision en conjunto con uno o més
especialistas en cirugia de columna vertebral (funcionarios de la institucién), el tipo de prueba se realiza mediante los
organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los érganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segun corresponda. Ademas, se utiliza
el sistema métrico decimal, medidas de longifud, peso y de volumen, {(mediante instrumenios como regla, lupa, centimetro,
estereoscopio, segin corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

1.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

No aplica.

Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica en conjunto con uno o mas especialistas en cirugia de columna
vertebral (funcionarios de la institucion) realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas atras.

Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

Metodologia para pruebas Organolépticas:

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

1.4.1.1 Material. Este requisito se valorara visualmente.

1.4.1.2 Dimensiones. Este requisito se valorara visualmente.

1.4.1.3 Empagque. Este requisito se valorara visualmente.

Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:

No aplica

Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destlnados ala preservacion de la salud
de la poblacién, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestr' que s€ presenta es necesaria para la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ninguln riesgo para la salud : o
La no p e&&ﬂacnon de la muestra producira un impacto negativo en la prestamon de. Ios serwmos de salud, ya que la

ausendia di las mismas imposibiiita la certeza en el producto que se desea recomendar Io cual puede acarrear

desabpstecimiento y compras desconcentradas que no se ajustan a economias de escala

En cago de C)ue durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muesiras se presente duda razonable sobre la
\ B} : .
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SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA GERVICAL
- TORAXICAY LUMBAR.

calidad y seguridad fisica y/o biolégica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
. especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente. Costarricense de Acreditacion, que verifique y certifique los
- aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.
La'muestra del proveedér qué résulte adjudicads (coritratista), se mantenidra en custodia enla Subsrea de Investugacuon Yy
S Flaluation-de-Insumos-para-verificar-homogeneidad-en-cada-ingreso-de-la-mercaderia-a-la-Caja-Costarricense-de-Seguro————
Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS:
Ver detalle en pliego cartelario

- COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Dr. Roberto Arce Pérez

RIS A i mi et v i3 4

@ SUB-AREA DE NVES TS
| | =2 Y EVALUACION DE MSU% :
Cooet » | ESTE DOCUMENTO £8 COPin Pty |

EXACTA DEL ORIGINAL (isif
TUVEA LA VISTA

Firmado por:

Dr. Jose Barrientos Calvo

fenes Villalobos
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Caja Coslarricense Seguro Social 1
Gerencia Logislica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacién y Evaluacién de Insumos
& 2539-1255, Fax 2539-0564

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del RL.C.A."
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacion 2.

Descripcion Del Producto Sistera completo para instrumentacion de columna

codigo | 272010600 |

s e .- ‘Puntos de.cantrol . ../ U 2

N R T O N PO A AN “donde;se indica -

Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 04-05
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras

Organolépticas 04

Pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA

Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 04

Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 04

Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA

Otras consideraciones 05

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Dr. Roberto
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ESTE DOCUMENTO ES COPY =17
EXACTA GEE ORIGINAL &8
TUVE A LA VISTA

Dr. Jose Barrientos Calvo  Firmado por. .

f renes Villalobos /)
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Cadigo Institucional: 2-72-01-0600

Seleccione |a opcion que corresponde:

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

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

i WA e 7 R SRR LY

Las modificaciones corresponden a:

() Por valoracion de oficio del ente técnico s
() Solicitud realizada por terceros (usuarios intemos yiu oferentes) STE DOCUHEITO ES CC‘DE’ .
(x) Solicitud planteada mediante recurso de objecion EXACTS 0731 OR SINAL T (

() Carrecciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
(x) Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambics de fondo) Firmado por:
{(x) Ampliacién de especificaciones técnicas (cambios de fondo) S =

?%g .,UB"AWM\DE mﬂ\!h LR
5257 ¥ EVALUACION DE INSUtL 5

TUVE ALA VISTA

! _‘flcha tecmca antenor

1 7 5 Tormllo para columna cenﬁcal de3mma 3 5 mm (+;— 0. 5 mm) de

Modsf’ caclon realnzada en i cha vngente L \w

1 7 5 Tormllo para columna cerwca! de 3mm a 3.5mm (+/- 0. Smm)

diametroylongitud-de-20-mm-a-40-mm-(+/=5-mm);-de rosca-parcial——

—de-didmelroy-longitud-de-20mm-a-40mm-(+/--5imnn)-de-asca LY

parcial y/o rosca total.”

1.10 Tornillos transpediculares poliaxiales y monoaxiales, de bajo perfil

1.10 Tornillos transpediculares poliaxiales y monoaxiales, de bajo

autorroscantes y autoperforante

perfil autorroscantes ylo autoperforantes

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? No aplica

Las caracteristicas modificadas corresponden a;

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

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un aspecto deseable, se
debera de incluir tabla de ponderacién en donde el precio sea el elemento de mayor peso porcentual (debiendo
atenderse este aspecto de acuerdo 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® () Sl (x)NO
°  Direcciona las especificaciones a un solo oferente* (1S {x)NO
o Amplia a cartera de posibles oferentes (no registrados) (x) Sl { JNO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razon del beneficio que traeria.el
producto para la Institucion y al usuarfo final, se deberd de justificar ampliamente dicha modificacién, aportando
ademas los elementos que hoy hacen imposible Iz utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la
nueva ficha técnica modificada. '

Modificacion realizada con base en fa Resolucién R-DCA-01310-2020, Fechada 10 de diciembre de 2020, procedimiento
de compra 2020LN-000035-5101

LA COMlSION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE 'ACOMPANA'A ESTE
DOCUMENTO, CONSTITUYE UN.CUERPO DE ESPEC[FICACIONES TECNICAS, CLARAS, SUFICIENTES CONCRETAS,
OBJETIVAS Y AMPLIAS EN CUANTO A LA OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR Y QUEPOR LO TANTO SE CUMPLE CON
LOS PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDA CONTRACTUAL

Atentamente
eA DE }QRMKLIZACLON Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

— . Ausente‘-“\, S
- i5co Branes Villalobos Dr. Robertt} Are Perez B

Ausgnt'e A
Dr. Jose Barrientos Calvo
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COMHSION: ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOG(A B a,nos,_,%
CODIGO: 2-72-01-0600 DESCRIPCION: Sisterna completo para & -

Anélisis para la determinacién de Clausulas Penales o
Todo-procese de-incumplimiento-generado por el contratista ante entrega tardia-o- anticipada; genera horas de trabajo-adicional al

«

Quehacer diario, se debe hacer la recepcidn y generar las respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucién, y
su posterior gestion por parte del Area de Gestién de Bienes y Servicios {0 encargado de compras) teniende como parémetro de
referencia y complejidad fa cantidad de items que componen [a contratacidn, lo cual puede generar una inversién de horas
efectivas desde 1 3 20 segun los recursos {reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este pardmetro
segun el andlisis del objeto se seleccionara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como dato de partida
un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el analisis del expediente arroje elementos que refieran mayor 0 menor nivel de

complejidad se seleccionard una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al andlisis.

Horas Administrativas _ 1@

b) Tiempo de Recurso Técnico {unidad solicitante): La entrega tardia ¢ anticipada tiene un cemponente importante de trabajo e
inversion de horas para trabajar en los reportes, atencién de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento en la entrega,
e ademas que Ia no entrega del bien requeriria la busqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, asi como

! .
{‘Kﬁﬁﬁ de tiempo para coordinacidn de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversién desde 1 a 20 horas efectivas
ST
de trabajo, por lo que para efectos del analisis se utilizard como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo y i~ \
en caso que la naturaleza del objeto desprenda maybr o menor complejidad se seleccionard la inversién de tiempo que se ajuste a
un rango de 1 a 20 horas efectivas. ) ' ‘
. AT, . |
. Eg > |
_Horas Técnicas 1@ T g 'fuf
. <S B W ]
‘ A 08 <« & Ll
¢} Nivel de afectacion: adicionatl al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestiér:m del incumplimiento el . "; 2 E'_ —) <T N !
tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacién en Iz salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se ‘? g ,'5‘ 8 :-z; 5; \ |
: : K3
pfantea en una escala de 1 3 60 con el siguiente detalle segiin la naturaleza del objeto: :g Z g u‘fj (6] = :
w & ]
. ' . Ao % 3
Nivel | {(uso comim) < =
. 60 s 2 gl
Medico (L a 20) ) = e gl
Aedmipistetive (1 20 < S5 = =
oy & iy
Breve Mativacidn Do O © 5
Nivel 2 {uso industial) @ ] % =1
. M 3
Vledico (21 a0 . L o ey @ §
. El no contar con el insumo, paralizaria la continuidad @ E
Funvional (21 a0 L . . . Y] £ .
. ] del servicio, no se podria realizar el procedimiento ic ‘
r,/ ) , . L. quirurgico, lo cual podria implicar: mayor cantidad de il '
:{i Vi _L\“'d 8 {uso clinico) dias de internamiento, aumento en los dias de
T Medivamentos CHa GO) incapacidad del paciente, atrasos en el diagnostico,
Consumibles CH 0 60) 50 posible aumento en la morbilidad y un deterioro en
Fepipo (] a 6) la calidad de vida de! paciente.

Nivel de Afectacién

6 Dias Habiles

’ Rango de Tolerancia

kara este proceso de compra por ¢ada dfa de P o
atraso se rebajard: ‘@Po 16 /D-@

FECHA: 24/09/2020

posible incumplimiento tanto.en ly’entrega del\stock |-
inicial como en las Feps’ siciones. ‘

S o

E! porcentaje por dia de atraso ?;ﬂfa—ré\para el ’ _ VRS ‘ '




ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLOGICO TRANS OPERATORIO EN CIRUGIA DE
‘ COLUMNA CERVICO DORSO LUMBAR.

Comision Técnica:

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA. (Ver

Descri;ﬁcién:

e, P ;,“\T““ ——-——CAJA-COSTARRICENSE-DE-SEGURO-SOCIAL — T LQ o
I 4\;;7’:::[; Planificacién de Suministros - Prioridad: 1
ORDEN DE ADQUISICIONES ' COMPRA NORMAL
Fecha de analisis: 21/10/2020 | Cuenta Presubuestaria: 2219729902 No. 26- 2614318 \ ff! .{
' DATOS DEL ARTICULO '
Cédigo 2-72-01-0601 Unidad medida UD Criticidad CATEGORIA A

Ficha Adjunta) 2YO0T I on e
DATOS DE REFERENCIA
Cantidad Duracion .
Meses Consumo altimos meses
Existencia 0.00 | Ultimos 12 Ultimos 6 n| Ultinmos 3 m Ultimo Despacho|  Despacho
Pendiente 593 49.76 meses mes Promedio Pouderado
TOTAL 5093| 49.76 300 122 49 11 11.92 - 7.27

Peticiones Pendienfes No hay

Ordenes Pendientes 10527 POR  DEL CONTRATO 2016LN-000021-5101 CON VIGENCIA A 12-01-2022. '
DATOS UL TIMA COMPRA
Ultimua Peficion 2611548 Fecha 04/07/12016

Fecha nilitmo ingreso Cantidad recibida ultimo ingreso

Ult. Orden 10527  Feclha 24/11/2017 Licit. 2016LN-000021-5101
Ultima Compra ¢ 8904 MEDITEK SERVICES SOC!EDAD ANONIMA.

Precio/Unit 1,000.0000 DOLAR (USD}

DATQOS DE L4 COMPRA

meses. Conmpra.

Consignacién

Punto de re-orden T 24 No Financiada

Tipo:

Precio unit. ¢ 590,957.2500

153,057,927.7&stimacion Total ¢

Cantidad a comprar

Estimacién 1 Periodo ¢ 306,115,855.50

No. Entregas 0 Perfodo abastecer 2 Fecha Primera Enfrega 1310112022

Entregas Iguales  No

Intervalo (meses) 00 Dias Primera Entrega 0 Naturales

‘OBSERVACIONES

o 1 COMPRA ORDINARIO SEGUN OFICIO AGM-0006-2016 SOBRE INICIAR CON MINIMO 24 MESES. .

ENTREGA POR CONSIGNACION CON CANTIDADES Y PRECIOS REFERENCIALES: SE INICIA PROCEDIMIENTO DE

LA FICHA TECNICA SE SOLICITO MEDIANTE OFICIO DABS-AGM-7952-2019 DE FECHA 18-07-2019 Y RECIBIDA HASTA EL

25-09-2020.
CANTIDAD REFERENCIAL A ADQUIRIR 259 UD POR PERIODO. CONSUMO PRCMED!O MENSUAL 10.76 UD POR MES

PARA DETERMINAR CANTIDAD A COMPRAR TOMADO DEL SIGES. COMPRA PARA ABASTECER 1 PERIODO DE 24
MESES, CON POSIBILIDAD DE PRORROGA FACULTATIVA POR 1 PERIODO MAS, PARA UN TOTAL DE 2 PERIODOS. LA 1
ENTREGA DEBE REALIZARSE EL DiA 13-01-2022.

SE TOMA COMO REFERENCIA EL PRECIO DE LA ORDEN DE COMPRA 10527, LICITACION 2016LN-000021-5101

SE REALIZA ESTA COMPRA DADO QUE LA COMPRA ORDINARIA 2016LN-000021-5101, O.C. 10527 VENCE EL 12-01-
2022.

TIPO CAMBIO UTILIZADO: ¢ 606.11 DEL. BANCO CENTRAL DE COSTA RICA ALDIA.DE HOY

[Fols DAIA COSTARRICENSE BE SEGURO

(& !
S)% f DE BIENES Y SERVICIOS

27(9

Sub. Partida Presupuestaria.

S0CIAL|
?1 DIRECCION DE APROVISIGNAMIENTG

U.E. 5101 PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
COMPRAS CON CONTENIDQ PRESUPUESTARIO

Actividad: <7 Fecha

2i.10.70

Aond

Tramitado por:
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1 ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLOGICO TRANS OPERATORIO
EN CIRUGIA DE COLUMNA CERVICO DORSO LUMBAR.

DORSO LUMBAR

pamprrre Y

" 1. Electrodos de agujas Duales C.0.5.5.

————————=Flectrodo-deraguja-subcutanea-dual-de-acero:inoxidable
-Longitud 13 mm longitud

\ Auum
N SUB-AREA DE VESTIGH
&= 3 EVALUAClGh DE INSUIOS,
-Calibre 27G | i

1A FIE,
-Cable minimo 2.5 m de largo ESTE DOCUMERTO ES Zii gu
-Baja impedancia ‘ . EXACTADEL ORI 16!
- Estéril. : _ TUVEALA VISTA

|
‘ ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLOGICO TRANSOPERATORIO EN CIRUGIA DE COLUMNA CERVECO
|
\
\

2. Electrodo de aguja Individuales

-Electrodo de aguja subcutanea dual de acero inoxidable : ‘ =

-Longitud 13 mm longitud ‘ ' J
-Calibre 27G ' '
-Cable minimo 2.5 m de largo
-Baja impedancia

- Estéril.

Firmado par: -

M\'

3. Electrodo de estimulacion transcraneal, tipo sacacorcho
-Electrodo de aguja subcutanea helicoidal (tipo sacacorcho)
-Cable de teflén flexible -

-Esteril

-Baja impedancia

-Cable minimo 1.2 m de largo

4. Electrodo de superficie o de Parche .

- Parche para potenciales evocados somatosensonales (PESS) y tren de cuatro (TOF)
- Electrodo revestido de gel adhesivo biocompatible

-Cable minimo de 2.5 metros de largo.

-Esteril

-Descartable

5. Electrodo de Tierra

-Electrodo revestido de gel adhesivo biocompatible
-Cable minimo longitud de 2 metros de largo
-Estéril

-Descartable

6. Electrodo tipc gancho o Hookwire
/ —E[ectrodos t|po de aguja con alambre en forma de gancho

[ 3mm de la punta
; -Egtéril

Usuario: ATORRESE]
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ELECTRODOS PARA MONITOREOQ NEUROFISIOLOGICO TRANS OPERATORIO @ SUB-AREA DE INVESTIGAS:
EN CIRUGIA DE COLUMNA CERVICO DORSO LUMBAR. ;N2 Y EVALUACION DE !NSUMOS
ESTE DOGURENYO ES COPIA FIEL )
EXACTZ DEL ORIGINAL QUE/
- TUVEA LA VISTA

-Descartable

7. Estimulador de Ojos, tipo "Googles" Flrmado por:
- Estimulador LED visual tipo Googles T C T B e e e ez | [

8. Tubo endotraqueal EMG flexible : L
-Tubo endotraquel de diferentes tamaiios 6, 6.5, 7, 7.5, 8, 8.5mm con cables de electrodos de registro son de par tren [
-Estéril

9. Tapones para los Cidos para PEATC
-Tapenes para los oidos para potenciales evocados aditivos de tallo cerebral para nifios y adultos
-Descartables

10. Probadores para tornillo o nervio
-Sonda de estimulacién monopolar o bipolar
-Estéril

11. Sistema monitorizado para colocacion de fornillos y cajas intersomaticas o
-Sonda pedicular monitorizada para la colocacién de tornillo pedicular disponible con punta recta  toracica y lumbar pre
esterilizado

-Aguja de acceso pedicular monitorizada para la colocacion percutdnea de tornillo transpedicular  en estilo de punta
biselado o trocar pre esterilizado

-Sonda monitorizada para abordaje tateral directo transpsoas pre esterilizado.

Se debe cotizar cada componente de forma individual y no en forma de paquete
La empresa debera aportar sin costo a la Institucidn, el equipo requerido que consta de:

1. Computadora portétit con el software necesario para la interpretacion y analisis de
los potenciales.

2. Hardware para monitoreo con 16 canales que incluye:

*1 caja de estimulacidn para ios electrodos motores y sensitivos

*1 caja de registro de 32 canales

Documentacion a presentar:

1-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 ebligacion del oferente mantener el Registro Sanitario vigente
durante todo el proceso de contratacién y debe coincidir con cada uno de los implantes ofertados, proveedor y registrante,
. 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.

2- Pregentar catalogos o literatura original del producto ofrecido en idioma espafiol o inglés, donde se visualice cada uno de

Q’/’;f/ 7</< Usuario: ATORRESB
Z_d,/
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R U6 AMEA DE INVESTIGACIUN 1
y 5 EVALUAGION DE INSUMOS L

' ' i 7O ES 14 F!EL
ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLOGICO TRANS OPERATORIO | ESTE DOCUNENTO ES COoP e /
EN CIRUGIA DE COLUMNA CERVICO DORSO LUMBAR. EXACTA DEL ORIGINAL QUE

TUVE ALA VISTA

Firmado por:

los codigos o nimeros de referencia de cada uno de los implantes ofertados

3.- Todos los certificados seguin los puntos 1, y 2 deberan presentarse en original o fotocopia debidamente certifica ]
" notario”publico."Ademas; "los ‘certificados deben venir en idioma espafiol o ‘inglés, de venir-en-otro -idioma, -debg\de
——acompanarse-portraduccion:oficial-al-espafiol %

b=
9
=

o

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 éptimas 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 debera indicarse de manera explicita la vigencia de este respaldo cuyo término
debera estar en concordancia con el plazo establecido y las posibles prérrogas del contrato. ‘

3- La compaiiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental éompleto necesarios para
fa colocacion y extraccion de [os implantes.

4- 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. :

Muestras:

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica, se requiere
presentar una muestra de cada tipo de los implantes ofertados. L.a muestra debe guardar estricto apego con lo solicitado en
el cartel. La muestra debe venir debidamente identificada con nombre del producto, ntimero de lote, nimero de referencia y
numero de item. Todos los datos deberan ser originales de fabrica.

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

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comisién en conjuntc con uno o mas
especialistas en cirugia de columna vertebral (funcionarios de la institucién), el tipo de prueba se realiza mediante los
drganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las gue se perciben con los érganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, ef tamano, segin corresponda. Ademas, se ultiliza
el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro,
estereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

1.2.2 Pruebas de Laboratono u otros:
No aplica.

Respb)wsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

. Ustiario; ATORRESE
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Firmado por:

mmm T A T P ——y ‘.
Les corresponde a los miembros de la Comisién Técnica en conjunto con uno 0 mas especialistas en cirugia de calynna
vertebral (funcionarios de la institucion) realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas atras.

Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

" ~Metodologia-para-pruebas-Crganolepticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técnica en conjunto con uno o més especialistas en cirugia de
columna vertebral (funcionarios de la institucion) mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, olfato), ademas de las
pruebas metrolégicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de pesc y de volumen segin corresponda, para
verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el acatamiento para cada
insumo en particular, con la finalidad para la cual seran adquiridos de la siguiente forma:

1.4.1.1 Material. Este requisitoc se valoraré visualmente.
1.4.1.2 Dimensiones. Este requisito se valorara visualmente.
1.4.1.3 Empaque. Este requisito se valorara visualmente.

' Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

Otras consideraciones:

La presentacién de las muestras es indispensable dado que se trata de articules destinados a la preservacion de la salud
de !a poblacién, donde Ia verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la
adquisicidon de un producto de maxima calidad sin ningun riesgo para la salud.

La no presentacion de la muesira producirda un impacto negativo en la prestacion de los servicios de saiud, ya que la
ausencia de las mismas imposibilita la certeza en el producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconceniradas que no se ajustan a economias de escala.

En caso de que, durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o biolégica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y certifique los
aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de Seguro
Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS:

Ver detalle en pliego cartelario

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
Area de Gestién de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacién de Insumos
2539-1255, Fax 2539-0564

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del RL.C.A."
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacion 2.

Descripcion Del Producto Electrodos para monitoreo neurofisiologico ‘ j ( " i:{ S °:? 4
Cédigo 2-72-01-0601 o3 '}}'f
‘ ~ Puntos de control 77 "Paginade Ficha™
) ' : donde-se-indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 04
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 03-04
Pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 03-04
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas
Metodologia para pruebas Organolépticas 04
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Otras consideraciones 04
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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

Codigo Institucional: 2-72-01-0601

Seleccicne la opcion que corresponde:

La Modificacién de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s) razon{es): R LT el T —p——
¢i9-$‘ b alp s Wy ’
() Por valoracion de oficio del ente técnico (& @% SUB-AREA DE INVESTIGAGICH:
() Solicitud realizada por terceros {usuarios internos yk oferenies) =3/ Y EVALUACION DE INSURIO#
(%) Solicitud planteada mediante recurso de objecion N g
ESTEDGCULZI'TOES CCPIA FIELY |
Las modificaciones corresponden a: EXACT: 7L ORIGINAL QUE ;f N
() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma) TUYE A LA VISTA
(x) Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo}
(x) Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo} ) '
Firmado por: '
s rlpclon én flcha tecmca antenor : T Modlf‘ cacmn real:zada en ﬁcha v19ente ‘ i
6 “Electrodo tnpo gancho o Hookwire : Agula hlpodermlca de 25 mm (+/ -5mm), el alambre debera tener
AQUa-Hipedérmica—de—25mm—L-engiud—ae—alambre—Im_Ttecubierto—{—al-menos-un-metro-de-longitud, recubierto-hasta-dentro-de=3mm =\

hasta dentro de 3mm de la punta ' de la punta &

Indicar si el cambio favorece a la Instilucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir; como mejora fa calidad
del producto en beneficio del usuario final? No aplica

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

{x} Aspectos esenciales y/o sustantivos de! objeto de compra.
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora dei objeto)*

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un aspecto deseable, se
deberd 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:

e Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () Sl (x)NO
o Direcciona |as especificaciones a un solo oferente* ()St (x)NO
s Amplia la cartera de posibles oferentes (no registrados) {x)Sl ()NOC

*En caso de limitar o dirigir lés especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razon del beneficio que traeria el
producto para la Institucién y al usuario final, se deberd de justificar ampliamente dicha modificacién, aportando
ademés los elementos que hoy hacen imposible la utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la
nueva ficha técnica modificada.

Madificacion realizada con base en la Resolucién R-DCA-01310-2020, Fechada 10 de diciembre de 2020, procedimiento
de compra 2020LN-000035-5101

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO  PROPUESTO A: LA FICHA TECNICA QUE ACOMPANA A ESTE
DOGUMENTO, CONSTITUYE UN CUERPO. DE ESPEC[FICACIONES 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:

o _Alentamente )
COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

=T - P
arlos’/rgwﬁ//d;%(
/ A

Ausente

Dr. Isaac Fqgpecy Hidalgo | Dr. Jose Barrientos Calvo

\{|\

Referencin Olicin DTBS-(}-&()S&UGS fActualizado segiin olicios : AGM-S1EL-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-[2306:2018) - -~ B
Pivinalde 1 - +-

renes Villalobos Dr. Roberto Arc Perez
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CRTQPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Z~72-01-060?l DESCRIPCION; Electrodos para monitoreo

Andlisis para la determinacién de Cldusulas Penales :
Todo procese. de incumplimiento.generado.por.el contratista ante entrega tardia o anticipada; genera horas de trabajo adicional al

COMISION:
- CODIGO:

quehacer diario, se debe hacer la recepcion y generar fas respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucidn, vy
su postenar gestion por parte del Area de Gestion de Bienes y Servicios {0 encargado de compras) teniendo como parametro de
referencia y complejidad la cantidad de items que componen 13 contratacién, lo cual puede generar una inversion de horas
efoctivas desde 12 20 segun los recursos (reclamos} ¢ gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este pardmetro
segun el analisis del objeto se seleccionara una cantidad de horas del rango mencienado, uvtilizando sfempre como dato de partida
un pramedio de 10 horas efectivas y en caso que el anslisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de

complejidad se seleccionars una cantidad de horas entre 1 y 20 acorde al analisis.

Horas Administrativas 1@

b} Tiempo de Recurso Técnico {unidad solicitante): La entrega tardia & anticipada tiene un componente importante de trabajo e
inversién de horas para trabajar en los reportes, atencién de reclamos y gestiones derivados -del incumplimiento en la entrega,
ademds que la no entrega del bien requeriria fa bisqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, asi
como de tiempo para coordinacion de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversidn desde 1 a 20 horas
efectivas de trabajo, por lo que para efectos del andlisis se utilizara como punto de partida un promedio de 10 horas de inversidén
\de tiempo y en caso que Ia naturaleza del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionard la inversion de tiempo que

o se ajuste.a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas ) 1@

¢} Nivel de afectacion: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertic en (a gestion del incumplimiento el
liempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacion en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se
plantea en una escala de 13 60 con el siguiente detalle segln la naturaleza del objeto:

Nivel 1 {uso coman) @@
Medico (] a0
Administativo (1 20)
Breve Motivacidn
Nivel 2 (uso industrial)
Mdico (21 a1 i o, L
R Elno contar con el insumo, paralizaria Ja continuidad
Fonetonal {20 a1y Hin ntar, " r in
del servicio, no se podria reafizar el procedimiento
) . - quirurgico, lo cual podria implicar: mayor cantidad
Nivel 8 (uiso clinico) de dias de internamiento, aumento en los dias de
Medicamenos (] a 60) incapacidad del paciente, atrasos en el diagnostico,
Conzumibles (1 60) 60 posible aumento en la morbilidad y un deterioro en
Fepnipo a6ty la calidad de vida del paciente,

Dias Habiles

Rango de Tolerancia 6

Para este proceso de compra por cada dia de
atraso se rebajard:

4.16° % :

FECHA: 24/09/2020 &l porcentaje por dia de atraso se aplicars para ef
posible incumplimiente tanto en 1a entrega del stock
inicial como en las repsosiciones,
FIRMAS:

ATATATR

f 04‘5 ”o,‘E LT VR

NC

ESTE DOOUMENTO ES COPIA 1
EXADTA DEL ORIGINAL Q
TUVEALA WISTA

{ Firmado por:

I

SUB-AREA DE INVESTIGACION
Y EVALUAC]ON DE INSUMOS
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CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO' SOC|AE o

Planificacion de Suministros ' Prioridad: 1
ORDEN DE ADQUISICIONES COMPRA NORMAL
Fecha de andlisis: 21/10/2020 | Cuenta Presupuestaria: 2219/29902 . No. 26- 2614319
DATOS DEL ARTICULO )
Codigo2-72-01-0604 Unidad medida UD Criticidad GATEGORIA A
Descripcion: SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MleMAMENTE INVASIVAY PERCUTANEA
Comisidn Técnica: COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIAY TRAUMATOLOGIA. (Ver
Ficha Adjunta)
DATOS DE REFERENCIA
Cantidad Duracion .
Meses Consumo ultimos meses —

Existencia 0.00 | Ultimos 12 Ultimos 6 m| Ultimos 3 m Ultino Despacha Despacho -

Pendiente 504 79.58 meses mes - Promedio Ponderado

TOTAL 504 79.58 164 44 21 . B 6.33 3.54

Peticiones Pendientes No hay

" Qrdenes Pendientes 10527 POR DEL CONTRATO 2016LN-000021-5101 CON VIGENCIA AL 12-01-2022.
DATOS ULTIMA COMPRA -

Ultima Peticion 2611551 Fecha 04/07/2016

Fecha tilitmo ingreso Cantidad recibida tiltimo ingreso

Ult. Orden 10527  Fecha 2411112017 Licit. 2016LN-000021-5101  Precio/Unit 2,015.0000 DOLAR (USD)

Ultima Compra @ 8904 MEDITEK SERVICES SOCIEDAD ANONIMA,

DATOS DE LA COMPRA

Punto de re-orden 24 meses. Compra. No Financiada Tipo: Consignacién
Precio unit. ¢ 2,240,182.5600
Cantidad a comprar 106
Estimacién I Periodo ¢ 237,459,351.3Estimacién Total ¢ 474,918,702.72
No. Entregas 0 Periodo abastecer 2 Fecha Primera Entrega 13/01/2022
Entregas Iguales  No Intervalo (meses) Q0 Dias Primera Entrega 0 Naturales
OBSERVACIONES '

4N

ENTREGA POR CONSIGNACION CON CANTIDADES Y PRECIOS REFERENCIALES: SE INICIA PROCEDIMIENTO DE
COMPRA ORDINARIO SEGUN OFICIC AGM-0006-2016 SOBRE INICIAR CON MINIMO 24 MESES. .

\ \

‘LA FICHA TECNICA SE SOLICITO MEDIANTE OFICIO DABS-AGM-7952-2018 DE FECHA 18-07-2018 Y RECIBIDA HASTAEL

25-09-2020.
CANTIDAD REFERENCIAL A ADQUIRIR 106 UD POR PERIODO. CONSUMO PROMEDIO MENSUAL 4.42 UD POR MES

PARA DETERMINAR CANTIDAD A COMPRAR TOMADO DEL SIGES. COMPRA PARA ABASTECER 1 PERIODO DE 24
MESES, CON POSIBILIDAD DE PRORROGA FACULTATIVA POR 1 PERIODO MAS, PARA UN TOTAL DE 2 PERIODOS. LA 1
ENTREGA DEBE REALIZARSE EL DiA 13-01-2022.

SE TOMA COMO REFERENCIA EL PRECIO DE LA ORDEN DE COMPRA 10527, LICITACION 2016LN-000021-5101

SE REALIZA ESTA CC)MPRA DADO QUE LA COMPRA ORDINARIA 2016LN-000021-5101, 0.C. 10527 VENCE EL 12-01-
2022. ’

U.E. 5101 PROGRAMA INSTITUCIONAL DE

Sub. Partita Presunuestaria: 22i9

TIPO CAMBIO UTILIZADO: ¢ 606.11 DEL BANCO CENTRAL DE COSTA RIEAAL BitADEHE
/e LAIR l,UbI.llHHll,ti‘JSc OE SEGURO SUC!AL
;:f 2/ DIRECCIGN DE APROVISIONAMIENTO
=/ DE BIENES Y SERVICIOS

COMPRAS CON CONTENIDO PRESUPUESTARIO

Actividad: S/ ke 2. i0.20

Tramitado por. A Ao L
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Cédigo 2 72 01 0604 Nivel de Usuario A Version Ficha Técnica: ; 0009;,,3..;‘.\"‘?:/\ DE IVES STICACICH
S Y EVALUAGION DE INSUMOS
- ) . ‘ . .:(’JCUM*»-}‘ TTG ES COPIA FIEL 35
SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MINIMAMENTE INVASIVA'Y i 1p
PERGUTANEA. g ~-XAC "1 DEL ORIGINAL QUE
i TUVEALA VISTA
»nade por' {
SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MINIMAMENTE INVASIVA Y PERCUTANEA™"™ = ' \/'
Sistema que se compone de los siguientes consumibles:

1=Sistema-de=introduccién—de-guia-para—la—colocacién=percutanea—de=tornillos-transpediculares;—compatibles—con-} os e —
componentes ofertados del sistema para cirugia toraco-lumbar minimamente invasiva y percuténea :

2-Agujas guia con punta roscada

3-Tornillos traspediculares poliaxiales canulados para colocacidn percutanea didmetros de 3.6 mm a 7.5 mm (+/- 0.5 mm) y_ -
longitudes entre 25 mm y 50 mm (+/- 5 mm), que permitan corregir y ayudar a la reduccion de las deformidades vertebrales.

4-Sistema de cierre para la cabeza del tornillo versatil

5-Barras de aleacion de titanio de colocacién percutanea de diferente longitud que permita al menos la fijacién de 5
vertebras consecutivas

6-Caja intersomatica para colocacion de sistema de minima invasion

7- Luz para instrumental de columna para minima invasion, compatible con una o varias de las siguientes fuentes de luz
marca: Storz, Welf, Olympus, ACMI o similares de acuerdo al disefio de fabrica.

La Composicion Quimica debe ajustarse a la norma de titanio o aleaciones de titanio, ASTM segun corresponda. El
proveedor debera de indicar en su oferta a cual norma se ajusta.

Los implantes de material de PEEK deben ajustarse a la norma ASTM correspondiente. El proveedor debera de indicar en
su oferta a cual norma se ajusta.

La presente contratacion cubrira a los Centros Médicos de la C.C.S.8., indicados en el cartel
Documentacién a presentar:

1.- Copia del certificado emitido por el fabricante, que especifique que fa materia prima utilizada en la fabricacion de los
implantes cumple con las Normas ASTM correspondientes, asi como con el aval del F.D.A., C.E., o Swiss Federal Office,
segun donde se ubique el laboratorio. En el documento debera estar vigente al acto de aperiura del procedimiento de
compra.

2.- Adjuntar original, copia certificada ¢ carta de aprobacion del Registro Sanitaric de Equipo y Material Biomedico, asi
como sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes desde el momento, de Ia apertura asi como
'mn\e todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. Es obligacion del oferente

P

wgent durante todo e} proceso de contratacuon y debe COInCIdIF con cada uno de Ios
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" 4.” Todos los certificados seglin los puntos 1, 2, y 3 deberan presentarse en original ¢ fotocopia debidamente cerfificada p

Yo o Ml w0 A o

- ; - i6n Ficha Técnica: L(é(Ghoy SUB-ANEA DE INVESTIGACION |
Codigo 2 72 01 0604 Nivel de Usuario A Version Ficha Técnica: gag)gogaggéwgcmw DE‘;NHSU;;OS

: ESTE DOCULIELTO ES COPIA FIE
SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MiNIMAMENTE INVASIVA Y EXACT: 9%l ORIGINAL QUE

PERCUTANEA. TUVEA LA VISTA

Firmado por:

3.- Presentar catalogos o literatura original del producto ofrecido en idioma espanol ¢ inglés, donde se visualice cada (
de los codigos o numeros de referencia de cada uno de los implantes ofertados

notario—publico—Ademas; ios—certificados -deben-venir-en—idioma—espanol-o-ingiés;~de-venir-en-ofro-idioma; debe—de
acompafiarse por traduccion oficial al espafiol.

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

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

2-La compaiiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental completo necesarios para la
colocacidn y extraccion de los implantes, asi como fos distractores.

3- 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.

4- El oferente debe comprometerse mediante declaracion jurada que el producto que se suministrara en los centros
incorporados en la presente licitacion tendra estricto apego a su oferta y catalogos presentados.

i
Muestras:

Para valoracién de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica, se requiere
presentar una muestra de cada tipo de los implantes ofertados. La muestra debe guardar estricto apego con lo solicitado en
el cartel. La muestra debe venir debidamente identificada con nombre del producto, nimero de lote, nimero de referencia y
numero de item. Todos los datos deberan ser originales de fabrica.

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

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comision en conjunto con uno o mas
especialistas en cirugia de columna vertebral (funcionarios de la institucion), el tipo de pruéba se realiza mediante los
drganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los drganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamano, segln corresponda. Ademas, se utiliza
el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro,
estereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas. ‘

1.2.‘2 Pruebas de Laboratorio u otros:

~-No aplica.

Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

Usuario: ATORRESB
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SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MINIMAMENTE INVASIVA Y EXACT L oL “fMGINAL QUE/

PERCUTANEA. TYYE A LA VISTA

Firmado por:

Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica en conjunto con uno o mas especialistas en cirugia mna

vertebral (funcionarios de Ia institucion) realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas atras.

Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas: =

Metodologia-para-pruebas-Organolépticas

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisién Técnica en conjunto con uno o mas especialistas en cirugia de
columna vertebral (funcionarios de la institucion) mediante pruebas organoclépticas (vista, tacto, olfato), ademas de las
pruebas metrologicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen segun corresponda, para
verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el acatamiento para cada
insumo en particular, con la finalidad para la cual seran adquiridos de 1a siguiente forma:

1.4.1.1 Material. Este requisito se valorara visualmente.
1.4.1.2 Dimensiones. Este requisito se valorara visualmente.
1.4.1.3 Empaque. Este requisito se valorara visualmente.

Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica

Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacion, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la
adquisicion de un producto de méaxima calidad sin ningun riesgo para la salud.

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

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable scbre la
calidad y seguridad fisica y/o bioldgica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un andlisis
especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y certifique los
aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra. del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de Seguro
Social, ef resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS:
y,er.QetaIIe en pliego cartelario

i Usuario ATORRESB
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Caja Coslarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Invesligacion y Evaluacién de Insumos
B 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.

Descripcion De! Producto Sistema para cirugia toraco-lumbar
Codigo o 2.72.01-0604

o [ Puntos de control L - . Pagina de Ficha

. : ; —donde se’indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 03
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 02-03
Pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarias 02
Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 0203
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Otras consideraciones 03
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Dr. Jose Barrientos Calvo
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Cadigo Institucional: 2-72-01-0604

Seleccione la opcion que corresponde:

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

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

Por valoracion de oficio del ente técnico

()
()
(x)

Las modificaciones corresponden a:

()
(x)
(x)

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

X
X Ampliacion de especificaciones tecmcas

Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferenteg) @3
Solicitud planteada mediante recurso de cbjecion ﬁ

e oy

%) sUB Am‘n m:e AV
¥ ELLLACION D2

| ESTEDGG. | MO ESLCIY ™ /v

TR

EXAC: . 7L AREIGAL QU
(cambios de formay) TUVEALAVISTA
{cambiosde fondo}
(cambios deifigadolor: v

Descnpclon en ffcha tecnlca ‘anterlor

- Modificacién réalizada en fichavigente.

1 Agu1as para biopsia transpedlcuiar parala colocaCIon de
guias de diferentes diametros

1S|stema de introduccion de guia para Ia
colocacion percutanea de tornillos
transpediculares, compatibles con los
componentes ofertados del sistema para cirugia
toraco-lumbar minimamente invasiva y percutanea

7-Fuente de luz de distractor para minima invasion. Se
deberd suministrar todo el equipo en
consignacion.

7-Luz para instrumental de columna para minima
invasion, compatible con una o varias de las
siguientes fuentes de luz marca: Storz, Wolf,
Olympus, ACMI o similares de acuerdo al disefio
de fabrica.

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a

la funcionabilidad dei objeto a contratar; es decir;

como mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final? No aplica

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(x)
()

*Considerando el posible impacto econémico que

Aspectos de cumplimiento deseable de! objeto

Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.

de compra (mejora del objeto)*

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 y/o sustantivos del objeto,

impactan al registro de proveedores en los siguientes aspectos:

o

Q

(2]

Excluye Ia participacion de oferentes registrados actualmente™
Direcciona las especificaciones a un solo oferente”
Amplia la cartera de posibles oferentes (no registrados)

()8l (x)NO
(}SI (x)NO
() Sl ()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 Instituci

jon y al usuario final, se debera de justificar

ampliamente dicha modificacién, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la

modificada.

Relerencia Oficio DTBS-{ Zido sc/gtiyﬁuin. TAGM-SIEL-]
/" /k-‘“f,

1\9"0}1‘5&“ i

utilizacion del insumo con las caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica
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) GERENGIA LOGISTICA
u B AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
s SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Modificacion realizada con base en la Resolucion R-DCA-01310-2020, Fechada 10 de diciembre de
2020, procedimiento de compra 2020LN-000035-5101

LA COMIS!ON TECNICA;EXPRESA ‘QUE EL"CAMBIO PROPUESTO A'LA FICHA TECNICA’ QUE‘
ACOMPANA “A", ESTE:. DOCUMENTO,*" CONSTITUYE -UN%CUERPOQ,:DE+ ESPEClFICACION_ESv
TECNICAS; CLARAS,,SUFICIENTES CONCRETAS +OBJETIVAS'Y, AMPLIAS EN-CUANTOA’LA
OPORTUNIDAD DE' PARTICIPAR -Y: QUE :POR LO. TANTO SE CUMPLE CON.LOS PRINCIPIOS
GENERALES ‘QUE RIGEN LA ACTIVIDA ‘CONTRACTUAL ;

PP R S .._..L"“..*,.-m.,.."j

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

}al/ Dr. Francisco Brenes Villalobos Dr. Roberto Arce Pérez
;\\
I.

g seca Hidalgo Dr. Jose Barrientos Calvo

v T

oE NVE NZIO0
3} SUB-ATSA DE INVESTIGASIUN
Y EVALLAGION DE INSUTRR0S

Ly

! £3TE DGO ER YD ES TCPA FIEL P
1 EXACT " 951 JRIGIAL QUE
% TU/EALA VISTA
§
|

!'lrmadopor e\

-

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ¢ referencia Glicios DABS-01356-2013 - AGM-SIEI-1236-2018)
Pigina 2 de 2
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COMISION: ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA o ' TR
CODIGO:; 2-72-01-0604 DESCRIPCION: Sistema para cirugia toraco- r
Analisis para la determinacidén de Cldusulas Penales ’ =

Todo proceso de incumplimiento generado.por el contratista ante. entrega tardia o anticipada, genera-horas de trabajo adicionai al - H
quehacer diario, se debe hacer la recepcion y generar las respectivos reportes en 1a Sub-Area de Almacenamientd y Distribucién, y

su posterior gestion por parte del Area de Gestién de Bienes y Servicios {0 encargado de compras) teniendo como pardmetro de
referencia y complejidad la cantidad de ftems que componen la contratacién, lo cual puede generar una mvers:on de horas

electivas desde 1 a 20 segun los recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro

segun el analisis del objeto se seleccionara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como dato de partida

un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de
complejidad se seleccionard una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al anélisis.

Horas Administrativas ) 1@

i) Tiempo de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia 6 anticipada tiene un componente importante de trabajo e
inversion de horas para trabajar en los reportes, atencion de reclamos y gestiones derivados de! incumplimiento en la entrega,
adem3s que la no entrega del bien requeriria la biisqueda de aprovisionamiento por medic de otras herramientas legales, asf como

de tiempo para coordinacion de abastecimiento por otros medios, o cual puede significar una inversion desde 1 a 20 horas efectivas

) de trabajo, por lo que para efectos del andlisis se utilizara como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo y

en caso que la naturaleza del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionars la inversion de tiempo que se ajuste a

un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas jl@

c) Nivel de afectacién: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestidn del incumplimiento el
tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacién en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se
plantea en una escala de 1a 60 con el siguiente detalle segin la naturaleza del objeto:

Nivel 1 {uso conuin)
Medico (SR 6@
Admidsrative (1 20)

Breve Mctiva;:ic‘m
Nivel £ (uso industrial)
Modivo (21 20 10)

L. . El no contar con el insumo, paralizaria la continuidad
Funcionad (21 a1y

del servicio, no se podria realizar el procedimiento
quirurgico, lo cual podria implicar: mayor cantidad

Nivel 3 (uso elinico) de dias de internamiento, aumento en los dias de

Madicunenios (11 a 60) incapacidad del paciente, atrasos en el diagnostico,
Consuimibles CLE o G0) 50 posible aumento en la morbilidad y un deterioro en
Fopip (b a GO} la calidad de vida del paciente.

G .5
SR,
e

T

Nivel de Afectacidn

V EVALUAGION DE sy
ESTE DOCUENTO ES COBiA f
ltange de Tolerancia 6 ‘ Dias Habiles ENAGTA DEL ORIGINAL
TUVE ALAVISTA

Para este proceso de compra por cada dia de - o,
atraso se rebajara: 4» 16 /é

BUB-AREA DE INVESTIGACION: :

%
cenen

{Ei por:

FECHA: 24/08/2020 £l porcentaje por dia de atraso se aplicara para et
posible incumplimiento tanto en la entrega del stock

inicial como en las re/sosluones




Planificacion de Suministros Prioridad: 1
ORDEN DE ADQUISICIONES COMPRA NORMAL

CAJA-COSTARRICENSE DE SEGURO-SOGIAL— *L{f e

Fecha de analisis: 21/10/2020 | Cuenta Presupuestaria: 2219/29902 No. 26- 2614322

" DATOS DEL ARTICULO

Cédigo 2-72-01-0605 Unidad medida UD .| Criticidad CATEGORIA A

Descripcion: SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA DESCARTABLE.

Comisién Técnica: COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA. (Ver

Ficha Adjunta) .
DATOS DE REFERENCIA T s
Cantidad Duracion il S
Meses Consumo iiltimos meses o
Existencia 0.00 | Ultimos 12 Ultimos 6 m| Ultimos 3 m Ultimo Despacho \
Pendiente 84 15.93 meses nies Promedio Pounderado
TOTAL 84 15.93 116 64 20 8 5.27 3.83

Peticiones Pendientes No hay

Ordenes Pendientes 10898 POR DEL CONTRATO 2018CD-000128-5101 CON VIGENCIA AL 26-09-2022

"DATOS ULTIMA COMPRA

Ultima' Peticion 2612761 Fecha 05/06/2018
Fecha iilitmo ingreso Cantidad recibida ttitimo ingreso
Ult. Orden 10898  Fecha 12/110/2018 Licit. 2018CD-000128-5101  Precio/Unit ' 335.0000 DOLAR (USD)

Uttima Compra a 21279 SYNTHES COSTA RICA S.C.R. LIMITADA

DATOS DE LA COMPRA

Punto de re-orden 24  meses. Compra. No Financiada Tipé-: Consignacion
Precio unit. ¢ 406,093.7000 ”
Cantidad a comprar 3
Estimacién 1 Periodo ¢ 37,766,714.1&stimacion Total ¢ 75,533,428.20
No. Entregas 0 Periodo abastecer 2 Feclia Primera Entrega 7/09/2022 | '
Entregas Iguales  No Intervalo (meses) 00 Dias Primera Entregu 0 Naturales
' OBSERVACIONES '

ENTREGA POR CONSIGNACION CON CANTIDADES Y PRECIOS REFERENCIALES: SE INICIA PROCEDIMIENTO DE
COMPRA ORDINARIO SEGUN OFICIO AGM-0006-2016 SOBRE INICIAR CON MINIMO 24 MESES. .

LA FICHA TECNICA SE SOLICITO MEDIANTE OFICIO DABS-AGM-7952-2019 DE FECHA 18-07-2019 Y RECIBIDA HASTAEL
25-09-2020.

CANTIDAD REFERENCIAL A ADQUIRIR 93 UD POR PERIODO. CONSUMO PROMEDIO MENSUAL 3.86 UD POR MES PARA
DETERMINAR CANTIDAD A COMPRAR TOMADO DEL SIGES. COMPRA PARA ABASTECER 1 PERIODO DE 24 MESES, CON
POSIBILIDAD DE PRORROGA FACULTATIVA POR 1 PERIODO MAS, PARA UN TOTAL DE 2 PERfODOS. LA 1 ENTREGA
DEBE REALIZARSE EL DiA 27-09-2022.

SE TOMA COMO REFERENCIA EL PRECIO DE LA ORDEN DE COMPRA 10888, LICITACION 2018CD-000128-5101

SE REALIZA ESTA COMPRA DADO QUE LA COMPRA ORDINARIA 2018CD-000128-5101, O.C. 10898 VENCE EL 26-09-
2022, _

TIPO CAMBIC UTILIZADO: ¢ 606.11 DEL BANCO CENTRAL DE COSTA RICAAL DIADE HOY.

- NGO DE BIEMES Y SERVICI0S
U.F.. 5101-PROGRAMA INSTITUCIONAL DE

/5“/_2"‘\ CRIA'COSTARRICENSE DE SEGURU SOCIAL)
3422 ) DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO

COMPRAS CON CONTENIDO PRESUPUESTARIO

Sub. Partida Presupuestaria: 2720 ¢
Aciividad: S Feeha 21 ,0.70
| Tramitado por. Aaadr .

.
(&)
2

e
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ESTE DOCURTERTO ES COPta Fy

Cédigo 2 72 01 0805 Nivel de Usuario A Version Ficha Técnica:

, : . EXACT2 DEL oRiGIvAL 1
SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA TUYEA LA Y AL QU
DESCARTABLE. | VISTA
i Firmado por: s
Sistema Completo de Biopsia Transpedicular . U
1 Slstema para toma de biopsia transpedicular de columna toracico tlpo trefina con un diametro de 2 mm a 4 mm +/—\).SU

mm. Con longitud minima de 13 centimetros

2-Sistema para toma de biopsia de columna lumbar tipo trefina con un diametro de 4 mm a 5 mm +/~ 1 mm. Con longitud
minima de 13 centimetros

La presente contratacion cubriré a los Centros Médicos de la C.C.S.S., indicados en el cartel
Documentacién a presentar:

1.- Copia del certificado emitido por el fabricante, que especifique que la materia prima utilizada en la fabricacion de los
implantes cumple con las Normas ASTM correspondientes, asi como con el aval del F.D.A., C.E., o Swiss Federal Office,
segun donde se ubique el laboratorio. En el documento debera estar vigente al acto de apertura del procedimiento de
compra. ‘

2.- Adjuntar original, copia cerlificada 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 obligacién del oferente mantener el Registro Sanitario
vigente durante todo el proceso de contratacion y debe coincidir con cada uno de los implantes cfertados, proveedor y
registrante. En caso de no coincidir el registrante, adjuntar oficic 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 espano! o inglés, donde se- vnsuahce cada uno
de los codigos o nimeros de referencia de cada uno de los implantes ofertados

4.- Todos los certificados segtin los puntos 1, 2, y 3 deberan presentarse en original o fotocopia debidamente certificada por
notario publico. Ademas, los certificados deben venir en idioma espafiol o inglés, de venir en otro idioma, debe de
acompanarse por traduccién oficial al espaiol.

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

1-El oferente debera garantizar que al momento del aclo quirdrgico los msumos suministrados se encuentren en
condiciones ¢ptimas para su utilizacion

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

ntru ‘é_,;i't_a_l (todos los

\ : : ‘
4-El oferente debe comprometerse mediante declaracién jurada que el producto que: se: sumumstrara en Ios centros
l\rcorporados en la presente licitacion tendré estricto apego a su oferta y catalogos presentados ‘ : :

Pagina ' 2 ’.'__;v\»:...-.-_uéLi‘é‘r‘io: ATORRESB




C.CS.S. 17/12/2020

REPORTE NO DEFINIDO | 08:44:31
sp0ireg0 REPORTE NO DEFINIDO i s
. . ‘ '/ D p e, .h&.tf' &2,
. w _‘J;.E‘}A i nz}mﬁ:b" LA §
Codigp 2 72 01 0605 Nivel de Usuario A Version Ficha Téonicay __gagr 7 WHGION DEINSUMOS |
ESTE DOCULIEIITO ES COPIA Ely '
EXACT# BEL OKIGINAL QU
SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA TUVEALA VISTA
DESCARTABLE.
Firmado por: ‘ l
{ i _ map
Muestras: A \ d

. Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comision Tecmca se reqmere
presentar una muestra de'cada tlpo de los 1mp[antes ofertados. La muestra debe guardar estricto apego con lo solicitado en
el cartel La muestradebe venir debidamente identificada-con-nombre-del-producto; numero-de-lote; nimero-dereferencia-y ===~
numero de item. Todos los datos deberan ser originales de fabrica.

Tipo de pruebas que se van a réalizar a las muestras:
1.2.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comisién en conjunto con uno o mas
especialistas en cirugia de columna vertebral (funcionarios de la institucion}, el tipo de prueba se realiza mediante los
organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los ¢rganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segln corresponda. Ademas, se utiliza
el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro,
estereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

1.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No aplica.
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica en conjunto con uno 0 mas especialistas en cirugia de columna !
vertebral (funcionarios de la institucion) realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas atras.

Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:
Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técnica en conjunto con une o mas especialistas en cirugia de
columna vertebral (funcionarios de la institucién) mediante pruebas organolépticas (vista, tacto, offato), ademas de las
pruebas metroldgicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen segln corresponda, para
verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas en el cartel y asegurar el acatamiento para cada
insumo en particular, con la finalidad para la cual seran adquiridos de la siguiente forma:

1.4.1.1 Material. Este requisito se valorara visualmente. ‘ : i
1.4.1.2 Dimensiones. Este requisito se valorara visualmente. ‘

1.4.1.3 Empaque. Este requisito se valorara visualmente. ‘ ] i

e
/ \
/
/ V\setodologia para pruebas de Laboratorio v otros:

Usuario; ATORRESB o
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Codigo 2 72 01 0605 Nivel i Versién Ficha Técnibase . 0007 SR N
’ el de Usuarie A oo @Q“E SUB-AREA DE INVESTIGACION §
%=/ Y EVALUAGION DE INSUMOS -
| ‘ ' EOTE NOC LY IA FIELAY
SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA ESTE DOCUMEITO Es COPIA FIE, i
DESCARTABLE. EXACY? BEL CRIBINAL QUE [ /1)
' TUVE A LA VISTA : il
I
No aplica  Fiimado por: = w1
Otras consideraciones: _

de la poblacién, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la
- adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningan riesgo para la salud.

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

En caso de que, durante el analisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o biolégica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacién, que verifique y certifique los
aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resulte adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de Seguro
Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS:
Ver detalle en piiego cartelario

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Dr. Roberto Arce Pérez

7 .
B _Carlos Argumedo

Coordinador

Dr. Jose Barrientos Calvo

T a-presentacién-de-las-muestras-es-indispensable-dade-que-se-trata-de-articulos-destinados-azla-preservacion-de-laTsalid—————
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
. Areade Gestion de Medicamentos
Sub-Aréa dé Investigacion y Evaluacion de Insumos
8 2539-1255, Fax 2539-0564

“Matriz de verificacién para apartado de muestras en apego a art.57 del RL.C.A.”
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacién 2.

Descripcion Del Producto Sistema para toma de biopsia toracica y lumbar
-y Codigo 2-72-01-0605 '

7 Puntos de control 'Pagma de Flcha«‘ ‘
R R O D R T ISR - donde:se-indica: -
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 03

Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 02
Pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 02
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas
Metodologia para pruebas Organolépticas 02
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros ' NO APLICA
Otras consideraciones 03

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Dr. Roberto Arce Pérez

S AN ST e 5 xT "

;ﬂ ;v u f‘ ¥
5} BUB-AMEA DE WNVEST s L
Y EVALUACION DE IN&UMU.»
TE DOCULIERTO ES COFIN 8L Y
EXACT 0ZL ORIGINAL 6L
TUVEALAVISTA

Dr. Jose Barrientos Calvo

i renes Villalobos ‘{ |
h

,-'.,-,g‘g“ Wy

Licda Alexan‘dlra ‘Torres Brenes
Anal:\st;/f Responsable

Oficinas Centrales C.C.5.S. Edificio Laureano Echandi / Piso 12 Teléfono: 2539-1255 Fax: 2539-0564




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

Cédigo Institucional: 2-72-01-0605

Seleccione |z opcion que corresponde:

La Modificacitn de |a Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s) razén{es):

() Por valoracion de oficio del ente técnico A Py )y A
() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes) ESTEROCLIIELTO ES COPIA !
(x) Solicitud planteada mediante recurso de objecian EXACY < DEL ORIGINAL QUE
Las modificaciones corresponden a: TUVEA LA VISTA

() Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma) Firmad .

(x) Actualizacién de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo) irmaao por.

(x) Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)

Wt o
SUB-ARZA DE INVESTIGACION
¥ EVALUACIOM DE INSUM

i e R A W

é‘ ‘0“' >0,

e DESCripeion en ficha técnicaanterior

. ... Modificacién realizada en fichavigente, |\

2-Sistema para toma de biopsia de columna lumbar tipo trefina con un

2-Sistema para toma de biopsia de columna lumbar tipo trefina con

diamelro-de-4-mm-a-5-mm-+=0:5~mm=Con-longitud-minima-de-13-]
centimetros

—un-diametro-de-4-mmra-5‘mm-+/<1-mm:Contongitud-minima-de-t3
centimetros

Indicar si et cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir; como mejora la calidad
del producte en beneficio del usuario final? No aplica

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(x)
()

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

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

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

Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente”
Direcciona las especificaciones a un solo oferente*
Amplia la cartera de posibles oferentes (no registrados}

()SI (x)NO
( )SI (x)NO
() Sl { )NO

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

Modificacion realizada con base en la Resolucién R-DCA-01310-2020, Fechada 10 de diciembre de 2b20, procedimiento
de compra 2020LN-000035-5101

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

. Atenlamente .
COMISION-FEENICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

A e R
—frFraheisto Brenes Villalobos . - 7
. f-'-’-.

Dr. Roberto Arce Pérez

o

Dr. Jose Barrientos Caivo

Relerencia Oficie DTBS-0463-2008 /Actualizado segin oficios - AGM-S81EI-1259-201 8 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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Cojo Costarricense de Seguro Social

COMISION: ORTCPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Co0IGO: 2-72-01-0605 DESCRIPCION: Sist. Para toma Biopsia Toraxica y

Anélisis para la determinacién de Cldusulas Penales
1 6do” firoceso de incumplimiento genérado porel contratista’ ante éntrega tardia’'o anticipada, genera horas de trabajo adicional al -

quehacer diario, se debe hacer 1a recepcion y generar las respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamienio y Distribucidn, y
su posterior gestion por parte del Area de Gestion de Bienes y Servicios {0 encargado de compras) teniendo camo pardmetro de
referericia y complejidad 1a cantidad de items que componen la contratacién, lo cual puede generar una igj'versién de horas

electivas desde 1 a 20 segin los recursos (reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro
segun 2l analisis del objeto se seleccionara una cantidad de horas del range mencionado, utilizando siempre como dato de partida
un pro.fnedio de 10 horas efectivas y en caso que el andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayoro menor nivel de
comple}idad se seleccionard una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al andlisis. ‘

Horas Administrativas 1@ .

=

b) Tiempo"de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia 6 anticipada tiene un componente importante de trabajo e
inversion de horas para trabajar en los reportes, atencion de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento en la entrega,
ademas que la no entrega del bien requeriria la bsqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, asi como

-~ de tiempo para coordinacién de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversién desde 1 2 20 horas efectivas
k de trabajo, por lo que para efectos del analisis se utilizard como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo %
en caso que la naturaleza del objeto desprenda mayor 0 menor complejidad se seleccionard la inversidn de tiempo que se ajuste a

un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas v 1@

! Fi =
c) Nivel de afectacion: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucién deben invertir en la gestién del incumplimientd’ 5;6 5 C C 3 e
. . : " " . .o : DI,
tiempo de entrega dependiendo del bien tendrs una afectacidn en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que H@ SUB-AREA DE INVE
== Y

plantea en una escala de 12 60 con el siguiente detalle segin 12 naturaleza del objeto: f EVALUACION DESI;J'S(BE,?CIQSN
- § = A YD .

Nivel 1 (uso comin) 50 : ESTE D@’QUH:;E:!IUF{} ES COPis/FIRy v
Medivs {1 a20) : ] EXACTA Dt ORIGINAL |
Admimistrative {1 a 20) ] s p g . i

AUVE A |
Breve Motivacién . Jbé i LA wsm : .
Nivei 2 (uso industrial) ‘ ' . ‘
Medico 20 a -t . i ) .
'.h ("l»w:_ i :9: ‘l :(;: El no contar con el insumo, paralizarja la continy cFa'c["ado POT
Funeiotia shat del servicio, no se podria realizar e; procedimiento i ‘1
- . quirurgico, lo cual podria implicar: mayor cantidad i

Nivel 3 {uso Cl””w_) de dias de internamiento, aumento en los dias de

Medicamentos {1 a 60 incapacidad del paciente, atrasos en el diagnostico, "

{/ iy Cimstmibles (bl a 0} 50 posible aumento en la merbilidad y un deterioro en “
o Fauipo (11 o (60) 1a calidad de vida del paciente. .

Nivel de Afectacion 7@
“]‘
Rango de Tolerancia 9 : Dias Habiles : . ‘
' i
H |
Para este proceso de compra por cada dia de = 1) i
' atraso se rebajara: 2"7 / /é | w
FECHA: 24/09/2020 ' El porcentaje por dia de atraso se aplicaré para e'l_:' o ‘ i
posible incumplimiento tanto en la entrega del stock|* - . ii
. inicial come en las repsosiciones. L : S ‘

FIRIMAS:




- CAJA GOSTARRICENSE DE SEGURO-SOCIAL -
Planificacion de Suministros Prioridad: 1 \j
ORDEN DE ADQUISICIONES  COMPRA NORMAL

Fecha de anlisis: 21/10/2020 | Cuenta Presupuestaria: 2219/29902 No. 26- 2614320
} DATOS DEL ARTICULO ' ‘

Cédigo2-72-01-0606 Unidad medida UD - | criticidad CATEGORIA A

Descripcién: SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL TIPO CIFOPLASTIAY VERTEBROPLASTIA_

Comisién Técnica: COMISION TECNICA DE NORMALIZACIGN Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA. (Ver
: Ficha Adjunta) '

DATOS DE REFERENCIA
Cantidad Duracion :
: Meses Consumo titimos meses -
Existencia 0.00 | Ultimos 12 Ultimos 6 m| Ultimos 3 m Ultimo Despacho| Despacho
Pendiente 255 37.32 meses mes Promedio Ponderado
TOTAL 255 37.32 161 69 35| . 15 6.83 6.01

Peticiones Pendientes No hay

j Ordenes Pendientes 10527 POR DEL CONTRATO 20161.N-000021-5101 CON VIGENCIA AL 12-01-2022.

~ DATOS ULTIMA COMPRA

Ultima Peticion 2612281 Fecha 28/08/2017

Fecha tilitmo ingreso Cantidad recibida tiltimo ingreso
Ult. Orden 10527  Fecha 24/11/2017 Licit. 2016LN-000021-5101  Precio/Unit 2,640.0000 DOLAR (USD)
Uttima Compra ¢ 8904 MEDITEK SERVICES SOCIEDAD ANONIMA, |
DATOS DE LA COMPRA
Punto de re-orden 24 meses. Compra. No Financiada Tipo: Consignacion
Precio unit. ¢ 1,951,674.2000
Cantidad a comprar 3 :
Estimacién 1 Penodo ¢ 201,022,442 68 stimacién Total ¢ 402,044,885.20
No. Entregas 0 Periodo abastecer 2 Fecha Primera Entrega 13/01/2022
Entregas Iguales  No Intervalo (meses) 00 Dias Primera Entrega . 0 Naturales
OBSERVACIONES |

\

ENTREGA POR CONSIGNACION CON CANTIDADES Y PRECIOS REFERENCIALES:, SE INICIA PROCEDIMIENTO DE
COMPRA ORDINARIO SEGUN OFICIO AGM-0006-2016 SOBRE INICIAR CON MINIMO 24 MESES

. LA FICHA TECNICA SE SOLICITO MEDIANTE OFICIO DABS-AGM-7952-2019 DE FECHA 18-07-2019 Y RECIBIDA HASTA EL

25-09-2020.

CANTIDAD REFERENCIAL A ADQUIRIR 103 UD POR PERIODO. CONSUMO PROMEDIO MENSUAL 4.27 UD POR MES
PARA DETERMINAR CANTIDAD A COMPRAR TOMADO DEL SIGES. COMPRA PARA ABASTECER 1 PERIODO DE 24
MESES, CON POSIBILIDAD DE PRORROGA FACULTATIVA POR 1 PERIODO MAS, PARA UN TOTAL DE 2 PERIODOS. LA 1
ENTREGA DEBE REALIZARSE EL DiA 13-01-2022.

SE TOMA COMO REFERENCIA EL PRECIO DE LA ORDEN DE COMPRA 10527, LICITACION 2016LN-000021-5101

SE REALIZA ESTA COMPRA DADO QUE LA COMPRA ORDINARIA 2016LN-000021-5101, 0.C. 10527 VENCE EL 12-01-
2022. -

TIPO CAMBIO UTILIZADO: ¢ 606.11 DEL BANCQO CENTRAL DE COSTA RICA AL DiA DE HOY.

'1 &2 3o CAA COSTARRICENSE DE SEGURT SOCTIAL
\'$¢55 %) DIRECCION DE APROVISIONAMIENTO
NG NE BIENES Y SERVICIOS

U.E. 5101 PROGRAMA INSTITUCIONAL DE
COMPRAS CON CONTENIDO PRESUPUESTARIO

Sub. Pariida Presupuestaria: 227
Actividad: <,. [ Fecha: 2~ (070D
Tramitads oor: At

—t
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” C.C.S.S. 17/12/2020
REPORTE NO DEFINIDO 08:45:53
sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO

e pe

Codigo 2 72 01 0606 Nivel de Usuario A Versién Ficha Técr;vl.caj-jmm ww‘”\blé«»:.u ‘ .
ik SUB-AREA DE INVESTIGACIGH |
=/ Y EVALUACION DE ISUMOS =

SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL TIPOQ GIFOPLASTIA Y ESTE DOCUMZNTO ES COPIA FIEY/Y, |
VERTEBROPLASTIA. EXACT4 BEL ORIGINAL QUE/ [/

TUVEALA VISTA

SISTEMA COMPLETO DE EXPANSION VERTEBRAL TIPO CIFOPLASTIA _-
QUIRURGICO

Sistema completo para vertebroplastia "~

Sistema completo para cifoplastia
La presente contratacion cubrira a los Centros Médicos de la C.C.8.S., indicados en el cartel
Documentacién a presentar:

1.- Copia del certificado emitido por el fabricante, que especifique que la materia prima utilizada en la fabricacion de los
implantes cumple con las Normas ASTM correspondientes, asi como con el aval del F.D.A., C.E., o Swiss Federal Office,
segun donde se ubique el laboratorio. En el documento debera estar vigente al acto de apertura del procedimiento de
compra.

2.- Adjuntar original, copia certificada 6 carta de aprobacién del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico, asi
como sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes desde el momento de la apertura asi como
durante todo el proceso de la contratacion hasta su entrega total. Es obligacion del oferente mantener el Registro Sanitario
vigente durante todo el proceso de contratacion y debe coincidir con cada uno de los implantes ofertados, 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, donde se visualice cada uno
de los cddigos o nimeros de referencia de cada uno de los implantes ofertados

4.- Todos los certificados segtin los puntos 1, 2, y 3 deberan presentarse en original o fotocopia debidamente certificada por
notario publico. Ademas, los certificados deben venir en idioma espafiol o inglés, de venir en otro idioma, debe de
acompafiarse por traduccién oficial al espaiiol.

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 dptimas para su utilizacién

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

3- El oferente deberd indicar el precio unitario de referencia de las cajas de estenhzac
/’\elementos que lo conforman) entendiéndose que dicho rubro no forma parte de la ofer’(a P conoml
\ L

h‘s'tru[nental (todos los

n los centros

.. Usuario: ATORRESB
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Codigo 2 72 01 0606 Nivel de Usuario A Versnon Ficha Tecﬁ@ S0007ATEA DE (NVES ¥ Dise, |
==/ Y EVALUACION DE INSUICS <

ESTE DOCLIXTENTO ES COPIA &)

SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL TIPO CIFOPLASTIA Y W T I Dy !
VERTEBROPLASTIA. EXACTY D% QRGINAL QUE i
TUVEALA VISTA ;

» i Firmado por:
Muestras: i

'presentar una muestra de cada tlpo de los lmplantes ‘ofertados. La muestra debe guardar estricto apego con lo soliclta

~ T1:4.1.2 Dimensiones. Este requisito se valorara visualmente.

elcartel” [a muestra debe venirdebidamente identificada~con nombredel producto; nimero delote; nimerode™ referenma y
numero de item. Todos los datos deberan ser originales de fabrica.

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

1.2.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organolépticamente por los miembros de la Comisién en conjunto con uno 0 mas
especialistas en cirugia de columna vertebral (funcionarios de la institucién), el tipo de prueba se realiza mediante fos
organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organolépticas, estas son las que se perciben con los érganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segin corresponda. Ademas, se utiliza
el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso vy de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro,
estereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimiento de las especificaciones del cartel y asegurar el
acatamiento para la finalidad que seran adquiridas.

1.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:

No aplica.

Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la Comisién Técnica en conjunto con uno o méas especialistas en cirugia de columna
vertebral (funcionarios de la institucién) realizar las valoraciones organolépticas segun lo descrito lineas atras.

Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:

Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comisién Técnica en conjunte con uno ¢ mas especialistas en cirugia de
columna vertebral (funcionarios de la institucion) mediante pruebas organolépticas (visia, tacto, olfato), ademas de las
pruebas metrolégicas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen segun corresponda, para
verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas sclicitadas en el cartel y asegurar el acatamiento para cada

insumo en particular, con la finalidad para la cual seran adquiridos de la siguiente forma:

1.4.1.1 Material. Este requisito se valorara visualmente.

1.4X.3 Empaque. Este requisito se valorara visualmente.

Usuario: ATORRESB
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SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL TIPO CIFOPLASTIA'Y SUB-ARNEADE :NVLS ;
VERTEBROPLASTIA (@ Y i:VALt...ACHON DE INSURIOS -
ESTE DOCLLENTO €9 COP1LY FIEL
EXACTY 013 ORIGINAL QUE
TUVE ALA VISTA
No aplica
Otras con5|dera0|ones Firmado por. -
La-presentacion-de-las-muestras-es-indispensable-dado-que-se-trata-de-articulos-destinados-a-a-preservacion:

de la poblacion, donde la verificacion de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesar
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningtin riesgo para la salud. \

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

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre la
calidad y seguridad fisica y/o biologica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitard enviar el articulo a un analisis
especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, que verifique y certifique los
aspectos puestos en duda sobre las caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo ai oferente.

La muestra de! proveedor que resulte adjudicade (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de Investigacion y
Evaluacién de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso de la mercaderia a la Caja Costarricense de Seguro
Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS:
Ver detalle en pliego cartelario

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Dr. Roberto Arce Pérez

Dr. Jose Barrientos Calvo

Usuario: ATORRESB
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Caja Coslarricense Seguro Social
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion de Insumos
& 2539-1255, Fax 2539-0564

Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacién 2.

' “Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del RL.C.A.™

Descripcion Del Producto Sistema de expansion vertebral
Cadigo 2-72-01-0606
Uoi U iessi0o o cPuntesidecontrol s ... .Pagina de Ficha . -
TR T S “~donde’se’indica—
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 03
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 02
Pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 02
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas
Metodologia para pruebas Organolépticas 02
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Otras consideraciones 03

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Dr. Roberto Arce Pérez St e
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Dr. Isaac Fonseca Higd
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Dr. Jose Barrientos Calvo
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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

Cddigo Institucional: 2-72-01-0606
Seleccione la opcion que corresponde;

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

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

LY

Las modificaciones corresponden a: 137 A V,aTA
() Correcciones ortograficas o de redaccion {cambios de forma) 1 TUEAL

(x) Actualizacion de datos técnicos de los articulos {cambios de fondo) *l

(x) Ampliacion de especificaciones técnicas {cambios de fondo) % Firmago p Or,

'ft escnpcron en f cha técmca anterwr e -, Modlf' cacron reahzada en f cha wgente -

Los nmplantes de material de PEEK deben ajustarse a la norma ASTM Se elrmma especlf cacion

e e

correspondiente. El proveedor debera de indicar en su oferta_a cual o . e
norma se ajusta. o

Sisternavompleto-para-cifoplastiaconimplante expandible Sistemarcompleto-para-cifoplastia
La Composicion Quimica debe ajustarse a la norma de titanio o Se elimina especificacion

aleaciones de titanio, ASTM segtin corresponda. El proveedor
debera de indicar en su oferta a cual norma se ajusta.

Indicar si el cambio favorece a la institucion respecto a la funcionabilidad de! objeto a contratar; es decir; como mejora la calidad
del producto en beneficio del usuario final? No aplica

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

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

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

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

¢ Excluye la participacién de oferentes registrados actualmente*  ( }S1 (x) NG
o Direcciona tas especificaciones a un solo oferente* ()S! {x)NO
°  Amplia la cartera de posibles oferentes (no registrados) (x)Si ( )NO

*En caso de fimitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razon del beneficio que traeria el
producto para la Institucién y al usuario final, se debers de justificar ampliamente dicha modificacion, aportando
ademds los elementos que hoy hacen imposible la utilizacién del insumo can las caractensﬂcas anteriores de frente a la
nueva ficha técnica modificada.

Madificacién realizada con base en la Resolucién R-DCA-01310-2020, Fechada 10 de diciembre de 2020, procedimiento
de compra 2020LN-000035-5101

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

e TN T Atentamente
L COMISION TECNIC /’N/\Bﬁ"/( TZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
- 3

. Dr. Roberto Arce Pérez

Dr. Jose Bairientos Calvo

- i _»;" .
Dr. Isaac F0r‘1r eca Hidalgo
\
Referencia Oficio DTBS-0463-2008/Actualizado segiin oficios : AGM-SIE[-1259-201 8  referencia Oficios DABRS-01356-2018 - AGM-SIEL-1236-2018)
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COMISION:
CODIGO:

ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

2-72-01-0606 DESCRIPCION: Sistema de expansion vertebral

Analisis para la determinacién de Clausulas Penales

7R

O acn

Todo proceso de incumplimientg generado por_ el contratista ante entrega tardia o anticipada; genera horas de trabajo adicional al-

quehacer diaric, se debe hacer la recepcidn y generar las respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucion, y

e
lo cual puede generar una inversién de horas
reclamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo qni;vé este parametro
andlisis del objeto se seleccionara una cantidad de horas de! rango mencionado, utilizando siempre conio
edio de 10 horas efectivas y en caso que el andlisis del expediente arroje elementos qué refi
complejs‘&ad se selecctonarad una cantidad de horas entre L'y 20 acorde al andlisis.

su posterior gestién por parte del Area de Gestign de Bienes y Servicios {o encargado de c'ompras) teniendo como parametro d
referencia y complejidad la cantidad de items que companen la contratacidn,
efectivas desde 1 3 20 segun los recursos

seguin e dato de partida

un prom eran mavyor & mener nivel de

Haras Administrativas

10

b) Tiempo de Recurso Técnico {unidad solicitante): La entrega tardia ¢ anticipada tiene un componente importante de trabajo e

inversién de horas para trabajar en los reportes, atencién de reciamos y gestiones derivados del incumplimiento en la entrega,
ademas iijue 'a no entrega del bien requeriria la bisgueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales,
de tiem;i’o para coordinacién de abastecimiento por otras medios,
" de trabajo,

asi como
lo cual puede significar una inversién desde 1 a2 20 horas efectivas
por lo que para efectos del andlisis se utilizara como punto de partida un promedio de 10 horas de inversidn de tiempoy
€n ¢aso que la naturaleza del objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara la inversion de tiempo que se 3juste a
un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas

¢} Nivel de afectacién: adicional al tiémpo que los funcionarios de la institucién deb

10

T

r PR
1
A

en invertir en la gestién del incumplif

plantea en una escala de 12 60 con el stguiente detalle segtin I3 naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comin) :
Muedico (T a2y L 6@ ;
Adbinistznive (1 9) 1 Fimado por:
’ Breve Motivacidn . i ;

SUB.-AREA DE INVESTIQACION ¢

Y EVALUACION DE INGUMRS

i ; AT Y )

tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacion en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta-'Po Egﬂ? WCUC! ¢ 0 ES Copﬂﬁ ! A

: EXACTYA DEL QRIGINAL QUE
; TUVE ALAVISTA .

GG 2.3,

RS 7 S U A S T T

Nivel 2 {uso industrial)
971 . . .

:ji ': [l(()))) El no contar con el insumo, paralizarf;? la continuidad
- del servicio, no se podria realizar el procedimiento
quirurgico, lo cual pedria implicar: mayor cantidad
de dias de internamiento, aumento 2n Ios dias de
incapacidad del paciente, atrasos en r‘I diagnostico,

posible aumento en la morbitidad y‘uh deterioro en

la calidad de vida del paciente.

Medico

Frmcional

Nivel 3 (uso clinico)
(L a 60)
[4] a GO) 50
(bl o GO)

‘unsumilles

S R )

Dias Habiles

Rangn de Tolerancia 6 ’

Para este proceso de compra por cada dia de
atraso se rebajara;

FECHA:

TN
El porcentaje per dia de atraso r:;/aﬁicaré para

24/09/2020

posible incumplimiento tanto e‘nl entrega del stopk
inicial como en las re}?s’ siciones.
1

I\
i

ey

C geamm

o -

ME L wae a

ik m i WL ErEEEE =

- . = A W L
. L w TR TR s e e LAY Sy Y W A

P

e o et e maee —

e rw L g --




2S00 . — - - CAJA COSTARRICENSE DE-SEGURO-SOGIAL -~ - 6
Prioridad; 1

& 3 S
Ny Planificacién de Suministros e

g ORDEN DE ADQUISICIONES ; COMPRA NORWAL L
Fecha de analisis: 21/10/2020 | Cuenta Presupuestaria: 2219/29902 No. 26- 2614321

' , DATOS DEL ARTICULO = o ' '
Codigo2-72-01-0607 ' Unidad medida UD - | Criticidad CATEGORIAA
Descripcion: - SUSTITUTO OSEO. :
Comisién Técnica: COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA. (Ver
Ficha Adjunta)
] DATOS DE REFERENCIA
Cantidad Duracién
: Meses Consumo ulfimos meses -

Existencia 0.00 | Utrimos 12 Ultimeos 6 m| Ultintos 3 m Ultimo Despacho ] Despaclm -

Pendiente 2189 41.24 meses mes Promedio Ponderudo

TOTAL 2189 41.24 1265 656 221 V 79 . 53.08 4477

Peticiones Pendientes No hay

J : -
Ordenes Pendientes 10528 POR DEL CONTRATO 2016LN-000021-5101 CON VIGENCIA AL 13-01-2022

* DATOS ULTIMA COMPRA

Ultima Peticion 2611548 Fecha 04/07/2016
Fecha tilitmo ingreso Cantidad recibida tiltimo ingreso

Ult. Orden 10528  Fecha 24/11/2017 Licit. 2016LN-000021-5101  Precio/Unit 5,290.0000 DOLAR (USD)

Ultima Compra a 21279 SYNTHES COSTA RICA S.C.R. LIMITADA
DATOS DE LA COMPRA -

Punto de re-orden 24  meses. Compra, No Financiada Tipg:  Consignacion
Precio unit. ¢ 312,146.6500
Cantidad a comprar 5 ‘ -
Estimacién 1 Periodo ¢ 298,100,050.7&stimacién Total ¢ 596,200,101.50
No. Entregas 0 Periodo abastecer 2 Fecha Primera Enfrega 14/01/2022
Entregns Iguales  No . Intervalo (meses) 00 Dias Primera Entrega (0 Naturales
OBSERVACIONES '

ENTREGA POR CONSIGNACION CON CANTIDADES Y PRECIOS REFERENCIALES: SE iNICIA PROCEDIMIENTO DE
j COIVIPRA ORDINARIO SEGUN OFICIO AGM-0006-2016 SOBRE INICIAR CON MINIMO 24 MESES. .

LA FICHA TECNICA SE SOLICITO MEDIANTE OFICIO DABS-AGM 7952-2019 DE FECHA 18-07-2019 Y RECIBIDA HASTA EL

25-09-2020.

CANTIDAD REFERENCIAL A ADQUIRIR 855 UD POR PERIODO. CONSUMO PROMEDIO MENSUAL 39.76 UD POR MES
PARA DETERMINAR CANTIDAD A COMPRAR TOMADO DEL SIGES. COMPRA PARA ABASTECER 1 PERIODO DE 24
MESES, CON POSIBILIDAD DE PRORROGA FACULTATIVA POR 1 PERIODO MAS, PARA UN TOTAL DE 2 PERIODOS. LA 1

ENTREGA DEBE REALIZARSE EL DIA 14-01-2022.

SE TOMA COMO REFERENCIA EL PRECIO DE LA dRDEN DE COMPRA 10528, LICITACION 2016LN-000021-5101

SE REALIZA ESTA COMPRA DADO QUE LA COMPRA ORDINARIA 2016L.N-000021-5101, O.C. 10528 VENCE EL 13-01-
2022.

TIPO CAMBIO UTILIZADO: ¢ 606.11 DEL BANCO CENTRAL DE COSTARICAAL DIA DE HOY.

i noSr PAIA CNACTAD O My
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C.C.8.8. 07/01/2021

REPORTE NO DEFINIDO 11:39:41
spOtres0 REPORTE NO DEFINIDO
Codigo 2 72 01 0607 Nivel de Usuario A Versién Ficha Técnica: 0009

SUSTITUTO OSEQ.

T

Sustituto 6seo sintetico de fosfato tricalcico, hidroxiapatita o fosfato calcico bioabsorbibles, bicompatible, ¥ osieoconductor. i
suB-AREA DE INVESTIGACION |

En presentacion de: ; ‘
24 by Ty EVALUACION DE INSUIMOS

1-Tiras que cumplan con las normas ASTM LETE DOCUMENTO ES COPIA Fl,

EXACTA DEL ORIGINAL Q
TUVE A LA VISTA

et

2- Granulos de 5cc y 1006 (+/- 1 ce) que cumple con fas normas ASTM

SRS =)

3- Pasta (Putty) de 16¢, 5 ¢y 10 ¢c (+/~ 1 cc) que cumple con las normas. ASTM

e
i

LLER

i r.
La presente contratacién cubrird a los Centros de Médicos de 1a.C.C 8.8, indicados Lﬁ'%%da%ew -

Documentacion a presentar: : . U U

1.- Copia del certificado emitido por el fabricante, que especifique que fa materia prima utilizada en la {abricacion deﬂlos
implantes cumple con las Normas ASTM correspondientes, asi como con el aval del F.D.A., C.E., o Swiss Federal Office,
segun donde se ubique el laboratorio. En el documento debera estar vigente al acto de apertura del procedimiento de
compra.

2.- Adjuntar original, copia cerificada & carta de aprobacién del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico, asi
como sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes desde e 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
vigenie durante todo el proceso de contratacion y debe coincidir ton cada uno de los implantes ofertados, proveedor y
registrante. En caso de no coincidir ¢l registranie, adjuntar oficio del ente fector 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 espatiol o inglés, donde se visualice cada unc

de los codigos o nimeros de referencia de cada uno de los implantes ofertados

4.- Todos los certificados segun los puntos 1, 2, y 3 deberén presentarse en original 0. fotocopia debidamente certificada.por
notario publico. Ademas, los certificados deben venir en idioma espafiol o inglés, de venir en otro, idioma, debe de
acompafarse por {raduccion oficial al espafol.

El oferente deber4 expresar el compromiso escrito de los siguientes aspectos:

1-El oferente debera garantizar que al momento del acto quirirgico los insumos’ suministrados $e encueniren en
condiciones éptimas para su utilizacion

2-1.a compafia o proveedor que-se adjudique dicha compra debe apoftar el set de instruinental completo necesarios para la
colocacién y extraceion de fos implantes.

3 o . . I .‘ W

3- El oferente debera indicar el precio unitario de referencia de las cajas de _es}eé. 7aC

elementos que lo conforman) entendiéndose que digho rubro no forma parte de la ofe ~
¢ § i “_,' .

4-El oferente debe comprometerse mediantg” i e se Sumi is_trara}en los cenlros

Uelatio: ATORRESS
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C.C.8.S. o7/01/2021

REPORTE NO DEFINIDO 11:39:41
5p01reS0 REPORTE NO DEFINIDO
Codige 2 72 01 0607 Nivel de Usuario A Version Ficha Técnica: 0009 sy

g Boite :
i 5Ui-AREA DE INVESTIGACION F
£/ ¢ EVALUACION DE INSUMOS

SUSTITUTO OSEQ. .
! £5YE OOCUMENTO ES COPIA FIE
| EXACTA DEL ORIGINAL QUE[ |,
é TUVE A LA VISTA I
incorporados en la presente licitacion tendra estricto apego a su ofertay catélogog presentados. /
Muestras: " Firmade por: !

o /

Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comisién Técnica, se reun, e

presentar una muestra de cada tipo de los implantes ofertados. La muestra debe guardar estricto apego con lo solicitad \’en

el canel. La muestra debe venir debidamente identificada con riombre del producto; numero de lote, nimero de referencia y
numero de item, Todos los datos deberan ser originales de fabrica.

Tipo-de pfuebas que se van a realizar a las muestras:
1.2.1 Organolépticas:

Las muestras seran analizadas organoléplicamente por los miembros de la Comision en conjunto con uno o0 Mas
especialistas en cirugia de columna vertebral {funcionarics de la institucian), el tipo de prueba se realiza mediante los
arganos de los sentidos. Al referirse a las propiedades organoiépticas, estas son las que se perciben con los drganos de
los sentidos, como la textura, el color, el peso, consistencia, elasticidad, el tamafio, segin corresponda. Ademas, se utiliza
el sistema métrico decimal, medidas de longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como regla, lupa, centimetro,
estereoscopio, segun corresponda) para verificar el cumplimienio de las especificaciones del cadel y asequrar el
acalamiento para ia finalidad que seran adquiridas. '

1.2.2 Pruebas de Laboratorio u otros:
No apiica.
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica en conjunto con uno o Mas especialistas en cirugia de columna
vertebral (funcionarios de 1a institucion) realizar las. valoraciones organolépticas segin lo descrito lineas airas.

Melodologia utilizada en la aplicacién de pruebas:
Metodologia para pruebas Qrganoléplicas:

Serah anakizadas por parte de los miembros de ta Comision Técnica en conjunto con uno o mas especialistas en cirugia de
columna vertebral (funcionarios de la institucion) mediante pruebas organolépticas (vista: tacto, offato). ademas de las
pruebas metrologicas, se- utiliza el sistema mélrico decimal, medidas de peso y geégoléwewéégﬁgn corresponda, para
verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas en el cadgf%%_as‘#@g(g él~acatamiento para cada

insumo en particutar, con la finalidad para la cual seran adquiridos de la siguientef

1.4.1.1 Material. Este requisito se valorara visualmente.
1.4.1.2 Dimensiones. Este requisito se valorara visualmente.
1.4.1.3 Empaque. Este requisilo se valorara visualmente.

Pégina 0o02 4 Usuario; ATORRESB
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REPORTE NO DEFINIDO 11:39:41
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4k} SUB-AREA DE INVESTIGACION
i ) Y BALuAGIoN e

ESTE DOCUMENTO ES COPIA FI
{  EXACTADEL ORIGIVAL QU

TUVEALA VISTA

SUSTITUTO OSEO.

Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros:

g Firmado por:

No aplica

Otras consideraciones;

\
La presentacién de las muestras es indispensable dado que se trata de aiticulos destinados a fa préservacion dg la satud.
de la poblacién, donde la verificacién de las especificaciones contra la mueslra que se presenta es necesaria para la
adquisicién de un producto de maxima calidad sin ningun riesgo para la salud.

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

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de cualquiera de las muestras, se presente duda razonable sobre) %a
calidad y seguridad fisica y/o biolégica del producto en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a un analisis
‘especializado hecho por un laboratorio certificado por el Ente Coslaricense de Acreditacién, que verifique y certifique ios
aspecios pueslos en duda sobre las caracteristicas de! producto, tode este proceso con cargo al oferente.

La muestra del proveedor que resuite adjudicado (contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de investigacion y
Evaluacion de Insumos para verificar homogeneidad en cada ingreso-de la mercaderia a la Caja Costarricense de Seguro
Social, el resto de las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el Articulo 57 del Reglamento a la
Ley General de Contratacion Administrativa.

SISTEMA DE EVALUAGION DE OFERTAS:
Ver detaile en pliego cartelario

\Z/A DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
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sp0tre90
Codigo 2 72 01 0607 Nivel de Usuario A Version Ficha Techlca; 0009
SUSTITUTO OSEOQ. . N
4% SL/5-AREA DE INVESTIGACION |
n ¥ EVALUACION DE INSUMOSN
| ; ESTE DOCUMENTO ES
Dr. Jose Barrientos Calvo § EXACTA DEL Oﬁiﬁlzﬁf ISQZ'E
3 TUVE A LA VISTA
= rmado por: (/

Dr. Francisco Brenes Villalobos

b
3

L

v .
i
i
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica ——s
Area de Gostion de Medicamentos e
Sub-Area de Investigacitn y Evaluaclén de Insumos Laled g, """

8 7509258 Fan Z519055, 32 ) S VS-AREA DE INVESTIGACIGN
\ s

= Mw
; €3TE DOCUMENTO ES CopiA Fiey, ,

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apegcga art. Sfrgq:ﬁ PELORIGINAL QuE
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM SIE-0868/54 LA VisTA

Informe de Auditoria ASSAI-75-2019/ Recomendaclbn 2,
Fimado por !
Descripcidn Del Producto Sustito oseo U
2-72- 01 -0607 N
Finalidad para lo cual se solicitan fas muestras: 03
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras

Organolépticas 02

Pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarias 02

Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas

Metodologfa para pruebas Organolépticas 02

Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA

Otras CW&S 03

A DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Pl
\ :9:{ T); )p\\
«h
Dr. Jose Barrientos'Calvo SN »é?::‘_\ .
A - AR
« 7 o
:»‘ ' ,‘.E;r'i; "’.‘f‘,‘é‘ et oa

. . i LS g ~- v
Dr. Francisco Brenes Villalobos S S

Licda Alex Torres Brenes .
Analista'Responsable

Oficinas Centrales C.C.5.5. Edificio Laureano Echandi / Piso 12 Tel¢fono: 2539-1255 Fax: 2539-0364




. GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEBICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JSUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUKOS MEDICOS

Codigo Instituclonal: 2-72-01-0607

~

Seleccione la opcidn que corresponde: CCos.

{ ) SUB-
La Madificaclén de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s) razén{es): H ‘@ Y S\Aﬁ‘:gﬁxwggﬁgﬁmgg ‘ !

{ ) Por vatoracion de oficio del ente lécnico ESTE DOCUMENTO ES COPIA FIEL

{ ) Solicitud realizada por terceras {usuarios internos yiu oferentes) ) !

(x) Solicitud planteata mediante recurso de objecidn EXACTA DEL ORIGINAL QUE !I
o TUVEA LA VISTA ‘

Las modificaciones corresponden a: j

) Correcciones orlograficas o de redaccion {cambios de forma) | Firmado por: v '

{x} Actualizacion de datos técnicos de los arliculos (cambios de fondo) & - T

{x} Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo) T
Diserpeioh on fions WEnica aorior, % A1 |3k .. Modificadion alizada on fich vigeme AL 1, ¢ \

4- Figuras geometricas estructuradas {cilindros, cubos, cufias y | Se elimina especificacion
blogues) que cumplan con las normas ASTM

Indicar st &) cambio favorece a 1a Institucian respecta a la funcicnabilidad del objeto a contralar, es decir; como mejorz |a calidad
del producto en beneficio de! usuario final?

No aplica

Las caracteristicas modificadas corresponden a;

(x) Aspectos esenciales ylo sustantivos del objeto de compra.
{) Aspactos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del cbjelo)’

aspecto deseable, se

*Considerando ol posible Impacto econdmico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
orcentual (debiendo

deberd de incluir tabla de ponderacion en donde el pracio sea el elemento de mayor peso p
atenderse esta aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales yio sustantivos del objeto, impactan al registro
de proveedores en los siguientes aspectos:

»  Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente” ()S1 (x)NO
s Direcciona las especificaciones a un solo oferente” {)SI (x)NO
s Amplia Ia cartera de posibles oferentes (no registrados) {x}8 ()NO

de frente a valorar el costo en razén del beneflcio que traeria el .
ar ampliamente dicha modificacion, aportando
de frente a la !

*En caso de limitar o dirigir las espaciaciones técnicas,
producto para la Institucién y al usuario final, se deberd de justific
ademads los elementos que hoy hacen imposible la utilizacin del Insumo con fas caracterlsticas anteriores

nueva ficha técnica modificada. ;

Modificacién realizada con base en i3 Resolucién R-DCA-01310-2020, Fechada 10 de diciembre de 2020, procedimiento
de compra 2020LN-000035-5101

LA'COMISION TECNICA'EXPRESA’QUE EL’ CAMBIO PROPUESTO A‘LA'FICHA TECNIGA” QUE 'ACOMPARA”A'ESTE
DOCUMENTO,' CONSTITUYE UN GUERPO OE ESPECIFICACIONES TECNICAS, cmms,'sumcnemes ‘ CONCRETAS, f
OBJETIVAS Y AMPLIAS EN CUANTO A LA OPORTUNIDAD OE PARTICIPAR Y QUE POR LO TANTO_ SE CUMPLE CON i

1 _" ! ” ‘
LOS PRINCIPI0S GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDA CONTRACTUAL 5 IR RRTY MR ;
I

Atentamenie ;
ION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIAY: ?RAUMA? LOG// i
/ e " |

/c? o “:“ o

Ausente f €5 ﬂ
Dr. Francisco Brenes V|iEa1obcs f A
wig G {0

Sl
i bR ;}
)’-\w — F )
“esa s : J’ \y Ausente ,ﬁ
> DrsJose Barrientos Calvo -‘\
,r‘u s 1
s’ R
Referencin Oficio DTRS-0465-2008 Wwaticado segdn oficins ¢ AGM-SIEI-1259-2018 ( seferemcia Ohcma DABS-01 3552018 - AGM-SIEI-1236-2018) h
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_ unrange de 1 a 20 horas efectivas,

- Fanipa L (CIRTRAD)]

Caja Costarricense de Seguro Social

COMISION: ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA R T
CODIGO: 2-72:01-0607 DESCRIPCION: Sustito 9séo- F

Anélisis para la determinacién de Clausulas Penales
Todo praceso de incumplimiento generado por ei contratista ante entrega tardia 0 anticipada, genera horas de trabajo adicional al

€0usm o

quehacer diario, se debe hacer la recepcién v generar las respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucion, v’

su posterior gestion por parte del Area de Gestion de Bienes y Servicios (o encargado de compras} teniendo como parémetro de
referencia y complejidad |3 cantidad de items que componen la coniratacién, io cual puede generar una mversnon de horas
efectivas desde 1 2 20 segun los recursos (reclamos) o gestiones darivadas que se puedan presentar, por lo que este parametro
segun e' analisis del objeto se sefeccionara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como dato de partida
un promedm de 10 horas efectivas y en caso que el andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor 0 menor nivel de

comple; dad se seleccionard una cantidad de horas entre 1'y 20 acorde al anélisis.

Heras Administrativas ' 1@

b)- Tiembo de Recurso Técnico {unidad solicitante): La entrega tardia ¢ anticipada tiene un componente rmporta'\te de trabajo e
inversion de horas para trabajar en los reportes, atencion de reclamos y gestiones derivados del mcumphm:ento en la entrega,
ademas que la no entrega del bien requeririala bisqueda de aprovisionamiento por media de otras herramientas’ legales, asi como
)(Je nemgo para coordinacién de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversién desde 1 a 20 horas efectivas

“de trabajo, porlo que para efectos del analisis se utilizard como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo v

en ¢aso que la naturaleza def objeto desprenda mayor o menor complejidad se seleccionara Ja inversién de tiempo que se ajuste a

>Horas Técnicas 1@

c) Nivel de afectacidn; adicional al tiempo que los funcionarios de la institucion deben invertir en la gestion del incumplimiento el
tiempo de entrega dependiendo del bien tendra una afectacién en ia salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se
plantea en una escala de 1a 60 con el siguiente detalle segiin la naturaleza del objeto: ' '

Nivel 1 (uso comdn} ) .
Muedico (a2 6@
Nhninisitive (Fa 20)

Breve Motivacian
Nived 2 (uso industrial)
Medico (2] it 'I-U)

- . El no contar con el insumo, paralizaria I3 continuidad
Functons:! (21 oy

del servicio, no se podriz realizar el procedimiento
o . quirurgico, lo cual podria implicar: rhayor cantidad

Nivel 3 (usa clinico) de dias de internamiento, aument?: en los dias de.
Medic:imentos (L1 o GO} incapacidad del paciente, atrasos er;:" el diagnostico,
Consimmibles CHEa 60 50 posible aumento en la morbilidad y un deterioro en

la calidad de vida del paciznte.

- . . > s
Rango de Tolerancia 6 Dias Habiles ‘ .,“ 7o
E:
Para este proceso de compra por cada dia de P o/ i
. I ;
atraso se rebajaré: 4,16 /0 1
FECHA; 24/09/2020 El porcentaje por dia de atraso sae/l{phcara Para el
'| posible incumplimiento tanto en | entrega de\sto K
inicial como en las repsés:crones . .
irmado por:

Ex;acm o
Tt

C.0.3.9.
SUB-AREA DE INVESTIGACION
= Y E‘JA{LUACION DE HNSUMQS

OﬁiGiNAL Q
EALAVISTA

FIRVIAS:
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Dr. Roger Lépez Ruiz

Miembro Comisién, Coordinador

Orlgmal F|rmado

Dr. Luis Roberto Arce Pérez Miembro Comisién Original Firmado
Dr. Oscar Uribe Lopez Miembro Comisién Original Firmado
Dr. Javier Sevilla Calvo Migmbro Comisién Octubre 2013 | Original F!rmado
Dra Cecilia Bolafios Loria Miembro Comisién Original Firmado
Ing. Adela Rojas Fallas Asesora Gerencia de Loglstica Original Firmado
Lic. Luis Andrés Sanchez Profesional, Area de Original Firmado
Planificacidn
REVISADO POR:
; : Area de Regulacion y - "

Licda. Adriana Chavez Diaz, Jefe Evaluacion Octubre 2013 | Original Firmado
APROBADO POR:

Dra, Maria Eugenia Villalta Bonilla | Gerente Médico Octubre 2013 | Qriginal Firmado
Ing. Dinorah Garro Herrera Gerente de Logistica Octubre 2013 | Original Firmado
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Control de Versiones

Tema: Version actualiza (inicamente

elementos de orden administrativo y
de trimite de pago, los controles
técnicos establecidos en la version 1
se mantienen sin modificacion.

Fecha : Agosto 2015
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Dr. Jose Alberto Barrientos Calvo Miembro Com|5|én _ Original Firmado

Dr. Francisco Brenes Villalobos Miembro Comisién Original Firmado

Dr. Cartos Argumedo Carvajal Miembro Comisién Original Firmado
o . Sub-area de Garantias y Julie 2018 ;o .

Lic. Diedierich Arancibia Lacayo Contratos Original Firmado
; , Sub-area de Garantias y . .

Ing. Wilbert Grand Espinoza Contratos Original Firmado

Licda. Sofia Espinoza Salas Jefe Interventor Area de Original Firmado

6rlglnal F|rmado

_VALIDADO POR:

Garantias y Contratos

Ing. José Rafael Gonzalez Murillo,

Director Técnico de >Biénes Y
Servicios

Original Firmado

Licda. Gabriela Arias Soto

Sub-Directora de
Aprovisionamiento de Bienes y’
Servicios

Original Firmado

Ingra. Adela Rojas Fallas

Orlgmal Flrmado

APROBADOQ POR:

Asesora de Gerenma

Dr. Fernando Llorca

Gerente Médico a.i.

Orlglnal Flrmado

s

Gerente de Logistica
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M|guel A Salas Araya
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Original Flrmado
By A >r~w

PUBLICACION, v+

Original Firmado

Control de Versiones

Tema: Version actualiza tinicamente
glementos de orden administrativo y
de tramite de pago (factura
electronica).

En apego a circular de la Gerencia
General GG-0205-2019 del 15 de
marzo de 2019, comunicada
mediante WEB Master del 19 de
marzo de 2019,

Se adecua la norma en lo atinente
a la presentacion de factura
electronica y el reporte de faltantes
de producto.

Fecha : Julio 2019

Version: N° 2.1

Aprobado: ticda. Adriana Chaves,
Gerente de Logistica
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199
PROTOCOLO PARA LA EJECUCION CONTRACTUAL DE LOS CONTRATOS EN

CONSIGNAGION FORMALIZADOS POR LA GERENCIA DE LOGISTICA DE LA
CCSS '

1. OBJETIVO: Establecer el procedimiento de ejecucidn contractual asi como los controles a
implementar en las contrataciones de insumos de Ortopedia, Neurocirugia y otros, en
categoria almacenable formalizados por la Gerencia de Logistica, C.C.S.S.

2. RESPONSABLES: Administrador Local, Responsable Técnico Local, Médico Cirujano,
Instrumentista, Jefatura del Servicio de Ortopedia, Jefe de Enfermeria, Funcionarios a cargo
del arsenal quirGrgico, Funcionarios designados por los Establecimientos de Salud para el
registro de las hojas de consumo en el Sistema, Coordinador de la Sub-Area de
Almacenamiento y Distribucién de los Establecimientos de Salud, Gestor de Bienes vy
Servicios, Programador del Area de Gestion de Medicamentos, Administrador Genera! del
Contrato (Sub-Area de Garantias y Contratos), Area de Adquisiciones de Bienes y Servicios
respecto a la formalizacion contractual, Sub-Area de Recibo de Mercancia del Area de
Almacenamiento y Distribucion.

3. DEFINICION:

- Administrador General del Contrato: Es el funcionario designado perteneciente a la Sub-area
de Garantias y Contratos, encargado de velar por la correcta ejecucion del contrato.

- Administrador Local: Es el funcionario designado por el jerarca del Establecimiento de Salud,
correspondiente por la correcta ejecucion del contrato en lo que respecta al centro.

- Responsable Técnico Local: Es el funcionario con conocimiento técnico segun la especialidad,
designado por el jerarca del Establecimiento de Salud participe en la compra.

- Programador; Es el funcionario del rea de Gestion de Medicamentos encargado de la

programacion del cddigo o producto a abastecer. Responsable de fiscalizar el contrato con el
Administrador General en lo que respecta a las necesidades, consumos, desviaciones, etc.

4. FRECUENCIA: por cirugia.
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5. DOCUMENTOS RELACIONADOS: ‘Hoja de registro de insumos -~ Compras de -
Consignacidon de Ortopedia’, copia del contrato respectivo, “Formulario reporte de
incumplimiento”, Solicitud de mercaderia para existencia {F27), Solicitud de mercaderia para
consumo (F28), factura del contratista, vale de entrada, nomina para tramite de pago.

6. DEL TIPO DE CONTRATO:

Modalidad: Consignacidn. Se entrega un lote inicial de insumos y durante la ejecucié'n contractual se
restituyen los elementos o componentes consumidos, previa notificacion al contratista. El cartel de
cada contratacién sefialara el tipo de entrega a regir en la misma, pudiendo ser:

Forma de Abastecimiento:

Anaquel: Estante donde se almacenan y tienen disponibles los insumos. Cuando se utilice este tipo,
el contratista debera instalarlos y mantener los necesarios, en los que se encontraran los sistemas y
sus componentes, deberd 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, idéneo para mantener la esterilidad y estabilidad de los implantes, con sistema de seguridad
(lavines, candados u otros dispositivos) e instalarse en el lugar previamente indicado por los centros
incluidos en la contratacion, los estantes deberan estar acorde al espacio disponible para realizar el
respectivo disefio y deberan estar aprobados por los Jefes de Sala de Operaciones de cada centro
médico previo a su fabricacion.

Valija: Es la maleta adonde se custodia un stock de insumos adjudicados. Este tipo es utilizado para
cirugias programas, para cada cirugia se comunica con antelacion al contratista, segin los plazos
establecidos en cada cartel y este se traslada al establecimiento de salud los sistemas completos
(todos los implantes que componen el sistema en sus diferentes medidas) y sus componentes, ast
como el equipo de poder.

Arsenal Quirtirgico: Bodega dispensadora ubicada dentro del area de Sala de Operaciones de cada
centro, adonde se custodian y almacenan los set de instrumental, implantes e insumos esterilizados y
su respectiva caja de esterilizacion, alli seran resguardados durante la vigencia del contrato y podran
ser utilizados cuando se requieran.

Los plazos para la entrega del stock inicial asi como los insumos de. reposicién se estableceran en
cada pliego cartelario, en caso de incumplimiento de los mismos se aplicara el porcentaje
correspondiente a la clausula penal.
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7. PROCEDIMIENTO INICIO EJECUCI()N-Y REGISTRO INSUMOS:
7.1. GESTION ADMINISTRATIVA DEL CONTRATO: -

a. ElArea de Adquisiciones de Bienes y Servicios de la Direccion de Aprovisionamiento
de Bienes y Servicios fraslada copia del cartel, peticion (F26), ofertas, Copia
Certificado Equipo y Material Biomédico (EMB) de los implementos adjudicados,
copia del contrato u orden de compra, copia de la garantia de cumplimiento cuando
aplique, a la Sub Area de Garantias, una vez que el contrato adquiere eficacia.

b. La Jefatura de la Sub-area de Garantias, asigna el contrato a un analista para su
fiscalizacion, este verifica cada uno de los implementos que componen el items
(precio, descripcion y codigo), de manera posterior lo carga al Sistema de Gestion de
Suministros (SIGES).

c. El Analista asignado como fiscalizador general comunica formalmente a los centros
hospitalarios participes de la compra el inicio de la ejecucion contractual,
especificamente ala Direccién General, Direccion Administrativa Financiera, Jefatura
del Area Gestion de Bienes y Servicios y al Administrador Local y técnico del
Establecimiento de Salud, respectivo, el nimero de contrato, vigencia, y el
adjudicatario, ademas se les remite copia del cartel y del documento de formalizacion
(contrato u orden). Asi mismo, via correo electronico se comunican los mismos datos
a la Sub-Area de Recibo de Mercancia, Comision técnica de Normalizacién y
Compras de Ortopedia y traumatologia, y Area de Tesoreria.

d. Recibida la informacién en el Centro de Salud, el Administrador local debe verificar
que el Responsable Técnico Local, haya sido informado de los detalles de la
contratacion, con el fin que éste (limo realice el proceso de divulgacion y
coordinacion con el equipo de trabajo correspondiente, o bien debe replicar el
comunicado recibido por parte del Fiscalizador General.

e. El Administrador Local, en coordinacion con el Responsable Técnico Local, el
funcionaric de la Sub-drea de Almacenamiento y Distribucion y otros que
correspondan segun el tipo de contrato, previo al inicio de uso del contrato deben
verificar con el contratista adjudicado, la entrega y cumplimiento del stock inicial
consignado, instrumental y otras condiciones pactadas en el contrato, y remitir copia
de dichos documentos que acreditan fa entrega del stock inicial al administrador
general del contrato.
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Toda no conformidad respecto al abastecimiento inicial, deber4 comunicarla el
Administrador Local al Administrador General, de igual manera, por medio del
documento “Fermulario reporte de incumplimiento” (anexo 2).

7.2 EJECUCION DE LA CONTRATACION EN LOS SERVICIOS

7.2.1. Registro de consumo de los componentes utilizados en el
procedimiento quirGirgico. Esta actividad se puede desarrollar de las
siguientes dos formas;

Cvi/ : v Directamente en el Sistema de Gestion de Suministros (SIGES).
' v" Manual: Utilizando el documento fisico denominado “Hoja de
registro de insumos — Compras de Consignacién de Ortopedia”.

7.2.2. PROCEDIMIENTO:
7.2.1. FORMAS DE REGISTRO: -
a. FORMA MANUAL:

1. El funcionario circulante de Sala de Cirugia completa la “Hoja de registro de
insumos — Compras de Consignacion de Ortopedia® con los insumos
utilizados, finalizada, debera cerrarse el documento indicando “Ultima linea’,
en el espacio inmediato siguiente al tltimo registré, en caso de insumos con

P , etiquetas, las mismas se deben de colocar al dorso.

2. Deigual forma en caso de existir faltantes que impidan realizar la cirugia total
o parcialmente u obliguen a utilizar un insumo distinto al requerido
idoneamente, se debe consignar en la “Hoja de registro de insumos —
Compras de Consignacion de Ortopedia” (Anexo No.1)

3. El Cirujano y el Instrumentista, deberan verificar el documento y firmarlo
antes de su retiro de sala, de manera inmediata debe realizar la entrega al
funcionario encargado del registro en el SIGES, o bien entregarla de
inmediato al buzdn correspondiente, segin sea la instruccion emitida por la
jefatura de Ortopedia de cada Establecimiento de Salud.
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4. El funcionario designado para el registro en el SIGES, debe consignar la
informacion que contiene la hoja en el Sistema, en el plazo maximo de 3 dias
habiles una vez recibida.

b. DIRECTAMENTE EN EL SISTEMA:

El funcionario designado registrara toda la informacion respecto a.los insumos utilizados en el acto
quirrgico en la “Hoja de registro de insumos — Compras de Consignacion de Ortopedia”, una vez esté
completa, procede a imprimir dicha hoja, se procede con la consignacion de las firmas respectivas
y en caso de insumos con etiquetas, las mismas se deben de colocar al dorso.

7.2.3. REGISTRO DE HOJA DE CONSUMO EN SIGES (ESTA ETAPA ES IMPRESCINDIBLE PARA
REPOSICION DE INSUMOS)

a. Elfuncionario responsable del digitar fa informacion en la Hoja de Consumo en el SIGES, registra
y da visto bueno INMEDIATO EN EL SISTEMA a la misma, autométicamente el Sistema genera
un reporte de reposicion al contratista con la solicitud de reposicién de los insumos utilizados. A -
partir de este momento inicia el conteo del plazo establecido para 1a repoesicion de los insumos
dispuesto en cada contrato.

En caso de que se haya notificado por otros medios de manera previa o bien entregado al
representante de la empresa, el plazo correra en ese momento y no del reporte del SIGES.

b. Una vez registrado y avalado, el funcionario debe trasladar las hojas de consumo originales a la
jefatura del Servicio de Ortopedia para su aprobacion, contando esta con un plazo maximo de 5
dias habiles.

NOTA IMPORTANTE: El estado de “VISTO BUENQ" es indispensable para la reposicion de los
insumos por lo que el funcionario responsable de esta labor en cada unidad, DEBE verificar dicho
estado en el SIGES.

7.2.4. VALIDACION TECNICA: La jefatura del Servicio de Ortopedia o el superior jerarquico, debera
validar: (ESTA ETAPA ES IMPRESCINDIBLE PARA FACTURACION DE INSUMOS)

a) Que las hojas trasladadas para su revisién estén ingresadas en el SIGES,
utilizando para ello, el nimero de consecutivo indicado en la hoja fisica de
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“Hoja de Registro de insumos— Compras de Consignacin de Ortopedia” 12
otorgado por el SIGES. }

b) Valida contra el expediente clinico del paciente o en el sistema que se
cuente, la idoneidad de la "Hoja de Registro de insumos— Compras de
Consignacién de Ortopedia™

v Si es conforme, registra el nombre y firma en el espacio
correspondiente en la hoja fisica, y aprueba en el SIGES.
Automaticamente el Sistema genera un reporte de
FACTURACION al contratista con la solicitud de
ELABORACION DE FACTURAS de los insumos utilizados y su
correspondiente carga al sistema institucional.

v" De no ser conforme, desarrolla la verificacion respectiva con el
cirujano, instrumentista y representante del contratista que firmé
la “Hoja de Registro de insumos— Compras de Consignacion de
Ortopedia”. A partir de los hallazgos resuelve la necesidad o no
de la anulacion de la misma o su correccion. Para ello, la jefatura
debera rechazar la respectiva hoja via sistema.

Se aclara que si el registro en fa “Hoja de Registro de insumos— Compras de Consignacion de
Ortopedia” se realizo en fisico y esta debidamente firmado, el reporte del SIGES no requiere
nuevamente las firmas.

NOTA IMPORTANTE: LA VALIDACION TECNICA EN EL SISTEMA es indispensable para que el
CONTRATISTA FACTURE LOS INSUMOS.

8. PROCEDIMIENTO REPOSICION INSUMOS UTLIZADOS (LA REPOSICION DE INSUMOS
ES UN PROCESO INDEPENDIENTE A LA FACTURACION):

8.1 Abastecimiento por medio de Anaquel y Arsenal de los Insumos Utilizados

a. En casos donde el contrato establezca como requisito la participacion del representante técnico
del contratista en los actos quirlrgicos, una vez culminada 'a respectiva cirugia, éste procede a
firmar el documento “Hoja de registro de insumos — Compras de Consignacion de Ortopedia’, se
le hara entrega de una copia con las firmas en el documento original, misma que indicaré los
productos y sus cantidades que debera reponer al stock consignado, en el plazo establecido en
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cada contrato u orden de compra. En caso de ausencia del representante del contratista, se debe
indicar la palabra “ausente” en el espacio de la firma del representante de la casa comercial.

. En caso de que el contrato no establezca la necesidad de que exista un representante técnico del

contratista en el acto quirirgico se debe indicar “no aplica”. Para este caso o en el que la “Hoja de
registro de insumos — Compras de Consignacién de Ortopedia’, el responsable técnico del
Establecimiento de Salud debe trasladar la hoja completa al funcionario encargado del registro en
el SIGES para que este proceda y de manera inmediata y genere el comunicado via sistema
(correo electronico) o en casos excepcionales via fax al contratista, con las "Hojas de registro de
insumos — Compras de Consignacion de Ortopedia’, efectuadas ese dia, con el fin de que el
contratista proceda a la reposicion en el tiempo establecido en el contrato u orden de compra,
corriendo el tiempo de reposicién desde esa fecha, ademas debera comunicarlo al funcionario
encargado local del contrato, sin detrimento de que de manera posterior se remita el comunicado
via SIGES.

8.2 Abastecimiento por medio de Valija

Cuando se utilice valija, que aplica para cirugias programadas, de previo al acto quirirgico, el
funcionario responsable técnico o quien este delegue, debera comunicar en los plazos establecidos
en cada carel al contratista, los requerimientos en funcion de su programacién de cirugias, al
menos, dia, hora, tipo de cirugfa, numero de contrato, entre otros que considere, via correo
electrénico, fax, foto, u otro medio.

El contratista debera entregar lo requerido en el plazo establecido en cada cartel.

8.3 En caso de detectar faltantes o incumplimiento en la reposicion:

8.3.1 En el mismo sistema SIGES el funcionario responsable de registrar ta hoja de consumo
tiene la opcion de registrar cualquier faltante de insumos segin lo consignado en el
documento y que hayan sido requeridos durante la cirugia y no estuvieran disponibles
segun lo contratado.

8.3.2 En su defecto el funcionario de! centro participante, sea el responsable técnico o el
administrador local, deben reportarlo al Administrador General del Contrato mediante el
formulario reporte de faltante de implantes y/o instrumental (anexo 2).

NOTA IMPORTANTE: LA HOJA DE REGISTRO DE INSUMOS ~ COMPRAS DE CONSIGNACION
DE ORTOPEDIA" tiene la posibilidad de reportar tanto consumo como faltante de insumos en un solo
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documento fisico durante la cirugia o inmediatamente finalizada la misma. Este es el documento que
posteriormente el digitador registra en el SIGES. El anexo No. 2 sera necesario UNICAMENTE si no
se hubiese reportado el incumplimiento en el sistema.

9. PROCEDIMIENTO DE FACTURACION:

9.1 El funcionario designado por el Servicio de Ortopedia, traslada la “Hoja de Registro de insumos-
Compras de Consignacion de Ortopedia” en un plazo no mayor a 3 dias habiles contados a partir de
la recepcién de la misma, a la Sub Area de Almacenamiento y Distribucion o bien al funcionario
designado, para la validacion respectiva debidamente firmada donde:

* Si el registro se realizo de manera fisica, ésta debe estar firmada y adjuntarse el registro
efectuado en el SIGES sin necesidad de duplicar las firmas.
» Siel registro se realizd directamente en el SIGES, éste documento debe estar firmado.

9.2 El contratista, elabora la respectiva factura electrénica, con base en la VALIDACION TECNICA
CONFORME (en estado aprobado), enviado via correo electrénico del SIGES.

9.3 Recibido el reporte, el contratista debe elaborar la factura electrénica en formato PDF y cargarla
en la oficina virtual institucional en la carpeta de la unidad programatica respectiva (adonde se
consumieron los insumos), junto con los dos archivos XML, correspondiente al documento grafico
de la factura y la aceptacién del Ministerio de Hacienda, lo anterior en un plazo no mayor a 5 dias
habiles.

~ 9.4 El funcionaric designado (administrativo) ingresa al sistema SIFE, busca la factura

L) correspondiente y coteja con la hoja de SIGES y la hoja de consumo, una vez revisado y todo
conforme, valida la factura ante Hacienda, e imprime el comprobante respectivo y la solicitud de
pago. El funcionario designado por parte de la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucion del
Establecimiento de Salud, realiza la validacion de idoneidad de las facturas y los documentos
adjuntos remitidos por el Servicic de Ortopedia tal revision incluye al menos:

a) Concordancia entre la factura presentada en el SIFE y la "Hoja de
Registro de insumos— Compras de Consignacion de Ortopedia” al
menos los siguientes elementos: nimero de hoja de registro, codigo
y cantidad de insumos utilizados, precio unitario, total consumido
(monto).

b) Concordancia de firma por parte de la jefatura del Servicio de
Ortopedia en los documentos correspondientes segin este
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protocolo, contra el registro de firmas de cada Establecimiento de
Salud..

c) Completes y concordancia de toda la informacion requerida segin
lo estipulado en este protocolo y normativa vigente.

d) Revisién de la vigencia del contrato. Si los insumos fueron
utilizados en la fecha que abarca la vigencia def contrato.

Todo lo anterior, se revisa y se tienen 2 escenarios:

v' Si es conforme: procede al registro de las facturas en el SIGES
presionando el boton de “Generar acuse”.

v" Sino es conforme: se procede a la devolucion de la hoja de consumo
al Servicio de Ortopedia para su analisis o correccion.

9.5 De ser conforme, el funcionario designado por parte de la Sub-Area de Almacenamiento y
Distribucion del Establecimiento de Salud elabora némina para el traslado de la facturacion al Area
de Almacenamiento y Distribucion.

9.6 El funcionario designado por parte del Area de Almacenamiento y Distribucion (ALDI) recibe la
nomina y verifica que los datos estén correctos. Revisa las facturas y los documentos adjuntos
remitidos por el Establecimiento de Salud:

a) De ser conforme realiza la aprobacion del “vale de entrada” (20),
genera y aprueba la solicitud de F27, efectian la némina y
traslada a! Area de Tesoreria General para el tramite de pago.

b) De no ser conforme:

v En la némina y/o elementos de forma designados en este
protocolo, procede con la devolucion al area de Gestion de
Bienes y Servicios del Establecimiento de Safud respectivo.

10. GESTION ANTE INCUMPLIMIENTOS:

En caso de presentarse incumplimientos durante la ejecucion contractual deben ser analizados segiin
la gravedad de lo presentado en cada centro hospitalario, conjuntamente entre el-administrador local

'y el responsable técnico, y fomar las acciones que correspondan segun los términos del contrato.

Lo concemiente a las sanciones econdmicas, aplicacién de clausulas penales y multas, sera
responsabilidad de cada centro participe, debiendo hacer el célculo y enviar la nota con la indicacion

12
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del monto a rebajar al Area de Almacenamiento y Distribucién, con copia al Administrador General
del Contrato (Sub-area de Garantias).

En caso de incumplimientos, debera el funcionario responsable lienar el “formulario reporte de
incumplimiento”, anexo 2 y remitirlo al Administrador General del Contrato.

Asimismo, de oficio el Administrador general del contrato deber& comunicar de manera formal a la
Direccion Médica del Centro Hospitalario, toda no conformidad detectada, asi como cualquier otro
requerimiento que se instruya importante para la ejecucién contractual.

La Direccion Médica del Establecimiento de Salud correspondiente, debera coordinar con la Jefatura
del Servicio de Ortopedia, Neurologia, el Responsable Técnico (si es un funcionario distinto a la
Jefatura) y Administrador local, para el anélisis de lo comunicado, asi como e! plan remedial que
corresponda.

11. DE LOS ROLES Y RESPONSABILIDADES ESTABLECIDAS PARA LOS PARTICIPES EN
LA EJECUCION CONTRACTUAL '

ADMINISTRADOR LOCAL DEL CONTRATO: Es designado por la autoridad competente de cada
Establecimiento de Salud.

Algunos roles y responsabilidades son las siguientes:

1. Comunica formalmente al Responsable Técnico Local, los detalles de la contratacion.

2. Lleva el control de cuentas por pagar, mediante el analisis del reporte del SIGES: “SALDOS’
y gestiona con 1a jefatura del Servicio de Ortopedia, que no se tengan facturas pendientes por
tramitar.

3. Gestiona con el contratista la presentacion de facturas pendientes, estando atento al
cumplimiento del plazo establecido en este contrato, o bien, gestionando la aplicacién de las
clausulas penales o multas segin correspondan.

4. Lleva un consolidado mensual del total de lo facturado y el impacto respecto a la cantidad
anual asignada.

5. Analiza la tendencia de consumo, y si ésta amerita la modificacion, tanto para aumento o
disminucion del monto asignado anualmente, solicita al Administrador General el ajuste a la
cuota mediante oficio firmado por el cémo por el responsable técnico, donde acreditan las
razones técnicas, evolutivas, de demanda, capacidad instalada entre otras, a fin de sustentar
la modificacion.

6. Comunica al Administrador General cualquier no conformidad o incumplimiento derivado de
la Ejecucién Contractual, sea de orden administrativo o técnico comunicado por el
Responsable técnico local o cualquier otra unidad del establecimiento de salud. Mediante el
Formulario Reporte de Incumplimientos (anexo 2).
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RESPONSABLE TECNICO LOCAL: Este funcionario debe ser designade por la autoridad
competente de cada Establecimiento de Salud adscrito a los contratos de consignacion de Ortopedia.

Algunos roles y responsabilidades son las siguientes:

1. Realiza el proceso de divulgacion y coordinacion con el equipo de trabajo correspondiente, a
fin de asegurar [a correcta ejecucion de lo establecido en este protocolo y lo establecido en
cada contrato. ‘

2. Comunicar cualquier no conformidad de orden técnico al Administrador local.

Lleva un consolidado mensual del total de procedimientos realizados.

4. Aprueba las facturas y las hojas de consumo.

w

RESPONSABLE DEL REGISTRO DE HOJA DE CONSUMO: Este funcionario debe ser designado
por la autoridad competente de cada Establecimiento de Salud.

1. Registra las hojas de consumo elaboradas en cada procedimiento quirirgico en el Sistema.
. 2. Verifica la informacion.
3. Traslada para la validacidn técnica.

RESPONSABILIDADES DEL ADMINISTRADOR GENERAL: Este es el funcionario de la Sub-Area
de Garantias de la Direccion de Aprovisionamiente de Bienes y Servicios designado para el control y
seguimiento de los contratos de Consignacion.

Algunos roles y responsabilidades son las siguientes:

1. Lleva el registro y contro! de la informacién emitida por los Establecimientos de Salud, tales
como consumos, tendencias, control de cuentas por pagar, incumplimientos, entre ofras.

2. Coordina con la Comision Técnica respectiva, fas vicisitudes presentadas en la ejecucion
contractual, dentro del ambito técnico.

3. Lleva control y an4lisis de lo presentado respecto a la ejecucion, y gestiona los posibles actos
que se puedan presentar, modificaciones contractuales, contratos adicionales, cesiones,

prorrogas, efc.
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4. Gestiona lo referente al inicio del proceso sancionatorio cuando corresponda, una vez recibida
notificacion de incumplimiento por parte del Administrador Local del Establecimiento de Salud.

5. _Gestiona lo referente a cualquier no conformidad comunicada por parte del Administrador
Local del Establecimiento de Salud en lo que la ejecucion del contrato se refiere.

6. Promueve la comunicacion y el acercamiento con los Establecimientos de Salud que ejecutan

los contratos de consignacion. Ademas mantiene una comunicacion directa con los
contratistas para coordinaciones dentro de la ejecucion contractual.

FIN DEL PROCEDIMIENTO
Anexo 1
Registro de insumos.

Anexo 2
Formulario Reporte de Incumplimiento.

Anexo 3
Flujo del proceso.
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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

Cédigo Institucional: 2-72-01-0607

Seleccione la opcidn que corresponde:

La Modlf!caclon dela F:cha tecmca es reallzada or la s) si u:ente s) razén(es):

(x) Por varoramon de of icio de] ente tecmco

() Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)

() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

() Correcciones ortograficas o de redaccion

(

x)
(x) Ampliacién de especificaciones técnicas

{cambios de forma)

Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)

{cambios de fondo)

Descripcion en flcha técnica. antenor :

Modlflcacron realizada en flcha wgente

3- Pasta de 5 cc y 10 cc (+- 1 ¢c) que cumple con las normas
ASTM

‘3 Pasta de fce, 5 cc y 10 ¢c (+- 1 cc) que cumple con las

normas ASTM

Documentacion a presentar:

1.- Copia del certificado que especifique que la materia prima
utilizada en la fabricacion de los implantes cumple con las
Normas ASTM correspondientes, dicho cerfificade debera ser
emitido por un laboratorio independiente que cuents con el aval
del F.D.A., C.E., o Swiss Federal Office, seglin donde se ubique
el laboratorio.

Documentacion a présentar:

1.- Copia del certificado emitido por el fabricante, que
especifique que fa materia prima utilizada en Ja
fabricacion de los implantes cumple con las Normas ASTM
correspondientes, asi como con el aval del F.D.A, C.E., o
Swiss Federal Office, segtin donde se ubique a! laboratorio.
En el documento deberd estar vigente al acto de
apertura de! procedimiento de compra.

2.- Adjuntar original, copia cerlificada 6 cara de aprobacion del
Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico asi como sus
anexos (cuando corresponda) los cuales deberan estar vigentes
desde el momento de la apertura asi como durante todo el
proceso de la contratacion hasta su entrega total. En caso de
que ¢l Registro Sanitario de Equipo v Material Biomédico esté
en proceso de vencerse, serd responsabilidad del oferente
realizar los tramites de renovacion dentro un periodo que no
afecte el proceso de la contratacion asi como las entregas, es
decir, debera estar siempre vigente ante la Caja Costarricense
de Seguro Social. El Registro Sanitario debe coincidir con el
producto ofertado, proveedor y registrante. En caso de ne
coincidir el registrante, adjuntar oficio del ente rector que
acredite su condicién de distribuidor autorizado en cumplimiento
del articulo 22 del Decreto 34482-S.

2.- Adjuntar original, copia certificada ¢ carta de aprobacion
del Registro Sanitario de Equipo y Material Biomédico, asi
como sus anexos (cuando corresponda) los cuales deberén
estar vigentes desde el momento de la apertura asi como
durante tode el proceso de la contratacion hasta su entrega
total. Es obligacién del oferente mantener el Registro ;
Sanitaric vigente durante todo el procesc de contratacién y
debe coincidir con cada uno de los implantes ofertados,
proveedor y registrante. En caso de no coincidir el
registrante, adjuntar oficio del ente rector que acredite su
condicién de distribuidor autorizado en cumplimiento del
articulo 22 del Dacreto 34482-S.

El proveedor deberéd de entregar listado donde se detalle el
namero de referencia de cada componente ofertado, Numero de
certificado y numero de pagina donde se visualiza cada
componente.

Se elimina especificacién, misma que se contempla en
las condiciones técnicas especiales

'3.- Presentar catdlogos o literatura original del producto ofrecido

en idiema espafiol o inglés con traduccion oficial al espafiol,
donde se visualice cada uno de los codigos o numeros de
referencia de los productos ofertados.

3.- Presentar catdlogos o literatura original del producto
ofrecido en idioma espafiol o inglés, donde se visualice
cada uno de los codigos o nimeros de referencia de cada
uno de los implantes ofertados

4.- Todos los certificados seglin los puntos 1, 2, y 3 deberan
presentarse en original o fotocopia debidamente certificada por
notario pablico. Ademas, los certificados deben venir en idioma
espafiol, de venir en otro idioma, debe de acompafiarse por
fraduccion oficial af espafiol. Una vez adjudicado el oferente
debera presentar la documentacion debidamente consularizada
y comprometerse en su oferta a presentarla.

4.- Todos los certificados segin los puntos 1, 2, y 3 deberan

presentarse en original o fotocopia debidamente certificada

por notario pablico. Ademads, los cerhf:cados deben venir

en idioma espafiol o inglés, dd YepEen OFC ITONG. s B

debe de acompafiarse por tradud HighsbepRER DE INVESTIGAGION b
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SBE AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
o SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS ? j 6
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Debe presentarse una muestra exacta de cada implante | Para valoracion de las caracteristicas del insumo ofertado
ofertado. La muestra serd analizada mediante pruebas | por parte de los miembros de la Comision Técnica, se
organolépticas realizada por los miembros de la Comisién | requiere presentar una muestra de cada tipo de Jos . e
Técnica de Ortopedia y Traumatologla se utlizara el sistema implantes ofertados. La muestra debe guardar estricto
métrico  decimal, medidas de peso y wolumen segin | apego con lo solicitado en el cartel. La muestra debe venir
corresponda. Por tanto, las muestras del contratista no seran | debidamente identificada con nombre del producto, niimero
devueltas durante el plazo de vigencia del contrato, siendo que | de lote, nimero de referencia y numero de item. Todos los
constituye elemento testigo para verificar la calidad del mismo | datos deberan ser originales de fabrica.

en la ejecucion contractual,
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras:
Las muestras deberan estar debidamente identificadas, con el
nimero de referencia del producto que coincida con la oferta | 1.2.1 Organolépticas:
presenta, indicando el nimero de concurso y nombre del
oferente. La no presentacién de las muestras compietas Las muestras seran analizadas organolépticamente por los
representara fa excfusion de la oferta. miembros de la Comisién en conjunto con uno o mas
especialistas en cirugia de columna vertebral (funcionarios
de la institucion), el tipo de prueba se realiza mediante los
o, organos de los sentidos. Al referirse a las propiedades
(M K organclépticas, estas son las que se perciben con fos
T organos de los sentidos, como la textura, el color, el peso, ‘
consistencia, elasticidad, el tamafio, segiin corresponda.
Ademas, se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de
longitud, peso y de volumen, (mediante instrumentos como
regla, lupa, centimetro, estereoscopio, segln corresponda)
para verificar el cumplimiento de las especificaciones del
cartel y asegurar el acatamiento para la finalidad que seran
adquiridas.

1.2.2 Pruebas de Lahoratorio u olros;
No aplica.

Responsable Técnico de realizar las pruebas vy
responsables de Valorarlas:

Les corresponde a los miembros de la Comision Técnica en
conjunto con uno o mas especialistas en cirugia de columna
vertebral (funcionarios de la institucion) realizar las
valoraciones organolépticas seguin lo descrito lineas atras.

- T c.C.3.5. Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas:
' i’@ SUB-AREA DE INVESTIGACION |
' Y EVALUACION DE INSUM Metodologia para pruebas Organolépticas:

ESTE DOCUENTO ES COPIA FIEY §
EXACTA DEL ORIGINAL QU
TUVE A LA VISTA

Serén analizadas por parte de fos miembros de la Comision
Técnica en conjunto con uno o més especialistas en cirugia
de columna vertebral (funcionarios de la institucion)
mediante pruebas organolépticas ({vista, tacto, olfato),
ademas de las pruebas mefroldgicas, se utiliza el sistema
metrico decimal, medidas de peso y de volumen segln
corresponda, para verificar el cumplimiento de. -las.
especificaciones técnicas solicitadas en el cartel: ¥ asegurar .
el acatamiento para cada insumo en partlcurar con la .
finalidad para la cual seran adquiridos de la sngmente forma:

Firmado por:

1.4.1.1 Material. Este requisito se valorara vjsuafmente.
14.1.2 Dimensidnes Este requisitt se wvalorara
visualmente. 7 '

Reflerencin Oficia-BF35- ali ? ios : -SIEI-1259-2018 ( referencia Oficins DABS-013 6-2018-AGM»S]EI—]236-2OI8)
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AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACIGN DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

E;
?

oatiaes

Descripcion en ficha técriica anterior .~ [  Wodificacién realizada en ficha vigente
1:4.1.3 Empaque. Este requisito se valorara visualmente.

Metodologia para pruebas de Laboratorio u ofros:

No aplica
Otras consideraciones:
La presentacién de las muestras es indispensable dado que
se Irata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacion, donde la verificacion de las especificaciones
contra la muestra que se presenta es necesaria para la

adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningan
riesgo para la salud.

La no presentacién de la muestra producir4 un impacto
negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya quela
ausencia de las mismas imposibiita la certeza en el
producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas que no se
ajustan a economias de escala,

En caso de que, durante el andlisis organoléptico de
cualquiera de las muestras, se presente duda razonable
sobre la cafidad y seguridad fisica yfo biolégica del producto
en cualquiera de sus partes, se solicitara enviar el articulo a
un andlisis especializado hecho por un laboratorio
certificado por el Ente Costarricense de Acreditacion, gue
verifique y certifique los aspectos puestos en duda sobre las
caracteristicas del producto, todo este proceso con cargo al
oferente.

G50

r I"Q .
@ SUB-AREA DE INVESTIGAGION

¥ EVALUACION DE INSUNS

ESTE DOCUHENTO ES COPIA P!
EXACTA DEL ORIGINAL QU
TUVE A LA VISTA

La muestra del proveedor que resulte adjudicado
(contratista), se mantendra en custodia en la Subarea de
Investigacidn y Evaluacion de Insumos para verificar
homogeneidad en cada ingreso de la mercaderta a la Caja
Costarricense de Seguro Social, el resto de las muestras
podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el
Articulo 57 del Regiamento a Ia Ley General de
Contratacion Administrativa,

SN N
({‘_” A Indicar si el cambio favorece a la Institucién respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir, como
mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final? :

Firmado por: -

s

No aplica

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

(x) Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra, L B :_"i "
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra {mejora del objeto)* SRR

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

En caso de gue las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto, impactan

al registro de proveedores en los siguientes aspectos:

Excluye la participacion de oferentes registrados actualmentey ()8! (x)NO'

= Direcciona las especificaciones a un solo oferente* (1S] (x)NO
Referencin Oficio D'I'35-0465-2008 /Actualizado segiin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referenfia Oficios DA 8-01356.2018 - AGM-SIEIL-1 236-2018)
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4 @.‘: . AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
= SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

e Ampliala cartera de posibles oferentes (no registrados) (x)SI { }NO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razén del heneficio
que traeria el producto para fa Institucién y al usuario final, se debera de Jjustificar ampliamente dicha
modificacion, aportando ademés los elementos que hoy hacen imposible la utrlrzacron del insumo con Ias
caracteristicas anteriores dé frente a la ntieva ficha téorics modlfrcada T
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Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGiA

Ausente Ausente
r. Francisco Brenes Villalobos Dr. Roberto Arce Pérez

o L

Dr. Josg Barrientos Calvo
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Cadigo: 2-72-01-0607

Descripcidn: SUSTITUTO OSEQ

Indicacion de uso:

Promover la fusion de artrodesis en columna toraco lumbar, revisiohes de réeniplazos articulares, faétiras
Oseas, trauma

‘Estimular la fusién o artrodesis vertebral a través del injerto sintético osteoconductor

Complementar las cajas de fusion Inter somatica en el caso de Ia no obtencién de hueso autdlogo para
estimular la fusion Inter somatica,

Consecuencias de no contar con el insumo:
Desatencion al paciente

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. ' B

Descripcion del impacto del insumo:
Alto

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Ausente v Ausente
Dr. Francisco Brenes Villalobos Dr. Roberto Arce Pérez

Dr. Jpse Barrientos Calvo

' - { - el
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Loglstica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacién y Evaluacién de Insumos
5 2539-1255, Fax 2539-0564

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art57 del RL.C.A.”
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacién 2.

Descripcion Del Producto Sustito dseo
Codigo 2-72-01-0607
- Puntos de control. T = Paginade Ficha

Lot R T T L R donde 'se indica

Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 03
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 02
Pruebas de Laboratorio u otros NO APLICA
Responsahle Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 02
Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 02
Metodologia para pruebas de Lahoratorio u otros NO APLICA
Otras consideraciones . - 03

COMISION TECNICA DE NORMALIZACIC)N Y COMPRAS DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Ausente

i AT

E 3o G, 3.9, Q

@ SUB-AREA DE INVESTIGACION

; Y-EVALUACION DE INSUMOS
ESTE DOCULENTO ES COPIA FIEES

7 EXACTA DEL ORIGINAL QUES || 1V

Dr. Jbse Barrientos Calvo

Ausente
Dr. Francisco Brenes Villalobos

ool

Licda Alex Torres Brenes
Anali esponsable

Oficinas Centrales C.C.5.S. Edificio Laureano Echandi / Piso12  Teléfono: 2539-1255 Fax: 2539-0564



Laja Lostarricense ge Seguro >octal

COMISION:

CODIGQC: 2-72-01-0607

Analisis para la determinacién de Cldusulas Penales

CORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

DESCRIPCION:

Sustito dseo

Todgo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante entrega tardja o antlcipada, genera horas de trabijo adicional af
quehacer diario, se debe hacer 13 recepcién y generar las respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucién, y
su posterior gestidn por parte del Area de Gestién de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo ¢como pardmetro de
referencia y complejidad la cantidad de items que componen la contratacidn, lo cual puede generar una inversién de horas

efectivas desde 1 a 20 segun los recursos (rectamos) o gestiones derivadas que se puedan presentar, por lo que este pardmetro

seglin el analisis del objeto se selecclonara una cantidad de horas del rango mencionado, utilizando siempre como dato de partida

un promedio de 10 horas efectivas y en caso que el andlisis del expediente arroje elementos que refieran mayor o menor nivel de

complejidad se seleccionard una cantidad de horas entre 1y 20 acorde al analisis.

Horas Administrativas

10

b) Tiempe de Recurso Técnico (unidad solicitante): La entrega tardia 6 anticipada tiene un componente importante de trabajo e

inversién de horas para trabajar en los reportes, atencién de reclamos y gestiones derivados del incumplimiento en la entrega,

ademds que la no entrega del bien requeriria a bisqueda de aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, asl como
@: =™ de tiempo para coordinacién de abastecimiento por otros medios, lo cual puede significar una inversion desde 1 a 20 horas efectivas

_-"de trabajo, por lo que para efectos del andlisis se utilizars como punto de partida un promedio de 10 haras de inversidn de tiempoy

en caso que la naturaleza del objeto desprenda mayor 0 menor complejidad se seleccionara la inversién de tiempo que se ajuste a

un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas

10

c) Nivel de afectacién: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucidn deben invertir en la gestién del incumplimiento el
tiempo de entrega dependiendo del bien tendrd una afectacién en la salud y en los pacientes de forma directa o indirecta lo que se
plantea en una escala de 1a 60 con el siguiente detalle segiin la naturaleza del objeto:

Nivel I (uso comiin)
(a0
(1 a 20)

Medico

Nelministrativo

Nivel 2 (uso industrial)
(21 240}
(21 a1 0)

Medico

Fencional

Nivel 3 (uso clinico)

Medicmmentos (4 a 60)
Consumibles (L1 a GO 50
P paipa (k] 2 GO

Nivel de Afectacion

Brave Motivacién

&0

El no contar con el insumo, paralizarfa fa continuidad
del servicio, no se podria realizar el procedimiento
guirurgico, lo cual podria implicar: mayor cantidad
de dias de internamiento, aumento en los dias de
Incapacidad del paciente, atrasos en ef diagnostico,

posible aumento en la morbilidad v un deterioro en

la calidad de vida del paciente,

Rango de Tolerancia

Para este proceso de compra por cada dia de
atraso se rebajara:

4.16

%

|| ESTE DOQUiE

. ;
FECHA: 24/09/2020 El porcentaje por dia de atraso se dplicard para ef]’
posible incumplimiento tanto en 14 entrega def\sto
inicial como en las repsl siciones.
- /i
FIRMAS: ‘;L—"Z /

P C.G.5.5, ;.
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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
SISTEMA COMPLETO DE COLUMNA

ITEM UNO: SISTEMA COMPLETO PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA CERVICAL TORACICA Y LUMBAR, CODIGO
INSTITUCIONAL 2-72-01-0600

ITEM DOS: ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLOGICO TRANS OPERATORIO
EN CIRUGIA DE COLUMNA CERVICO DORSO LUMBAR. 2-72-01-0601 '

ITEM TRES: SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MINIMAMENTE INVASIVA Y PERCUTANEA. 2-72-01-0604

ITEM.CUATRO: SISTEMA PARA TOMA DE BIOPS!A TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA DESCARTABLE. 2-72-01-0605

ITEM CINCO: SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL TIPO CIFOPLASTIA Y VERTEBROPLASTIA. 2-72-01-0606
ITEM SEIS: SUSTITUTO OSEO. 2-72-01-0607

Modalidad de Ejecucion por Consignacion

OBJETO DE LA CONTRATACION:

El presente concurso tiene por objeto dotar de SISTEMA DE SISTEMA COMPLETO DE COLUMNA, por medio de una contratacion
bajo la modalidad de enirega en consignacidn, de manera directa en cada Establecimiento de Salud incorporado en esta confratacién.
-Lo anterior de acuerdo con los requerimientos y condiciones establecidos en el presente cartel, segin la especialidad del insumo que

se desea adquirir para satisfacer de la mejor manera las necesidades de los usuarios institucionales.

DEFINICION DE CONSIGNACION DE INSUMOS:

Modalidad de entrega que faculta a los Establecimientos de Salud incorporados a la presente compra, para dotarse de ipsumos através
de una contratacion donde el proveedor consigna en cada establecimiento el objeto contractual adjudicado., con la finalidad de que sea
utilizado en los procedimientos quirirgicos de fa especialidad de Ortopedia, cuyos implantes seran suministrados de acuerdo a las

. J.FTIVOS DE LA CONSIGNACION
o2 o | ¥ Disponer de ios insumos necesarios e indispensables, que_c_umplan con lo.s requisitos técnicos para ben_efu:uo del
<5 I % paciente que requiere procedimientos guirirgicos del Servicio de Orlopedia, de los centros incorporados a esta
29 < & \ contratacion. N -
. @ wl % #; = ¥ Contar con los insumos e instrumental y complementas necesarios que permita al espec]ahsta tener a disposicion todos
0 DR O = o “ los productos para la realizacion del correspondiente procedimiento quirargico que requieren los pacientes.
i,g = % %ﬁ S f;; v Disponer por parte de la Administracion de un procedimiento idéneo para adquirir los insumos necesarios, que por sus
o =¥ O QG d caracleristicas y variabilidad, requiere de un sistema de dotacion especial.
@ x0T ,T;E < v Administrar los riesgos del objeto coniractual: vencimiento, obsolescencia, pérdida, costosydesabastemmlento .
r1 A Mo L‘%u v Realizar el pago de los insumos efectivamente utilizados y cuya acreditacion se hara mediante el formulario denominado
= ;,§ 3 ud E | “Hoja de regisiro de implantes utilizados por paciente durante el procedimiento quirirgico de la especialidad de: Cirugia
ﬁma r;_a f% % 5 | Orfopédica’ Institucional, utiizada por paciente en el procedimiento guirirgico, de conformldad con el protocolo
0oL e = establecido.
. E,,s [ 'D % v »
: & lTﬁMls A OFERTAR (SISTEMAS COMPLETOS, CON SU RESPECTIVO INSTRUMENTA ;

itemN° |  Cédigo CCSS

ERVICAL TORAXICA Y
1 2-72-02-0600 el
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9 2.72-01-0601 ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLOGICO TRANSOPERATORIO EN CIRUGIA
DE COLUMNA CERVICO DORSO LUMBAR.

3 2-72-01-0604 SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MINIMAMENTE INVASIVA Y PERCUTANEA

4 2-72-01-0605 SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSiA TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA DESCARTABLE

5 .2-72-01-0606 SISTEMA DE EXPANSION VERTEBRAL TIPO CIFOPLASTIA' Y VERTEBROPLASTIA

6 2-72-01-0607 SUSTITUTO OSEO

Nota: Los items 1, 2, 3, 4, 5y 6, serén adjudicados de forma mdepend:ente Lo antenor, de conformldad conlo 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 ESTABLECIMIENTQ DE SALUD, EQUIPO FIJO CONSIGNADO EN ARSENAL:

Elementos que componen la solucion a contratar por Establecimiento de Salud
Establecimientos de o Mecanismos de entrega de implantes
Salud
au Sistemasy | . { Setr?t?al con Recurso
componentes © instrume i Humano | Arsenal Velija . Valija _ Arsenal
insumos su regprzc V8 | Teenico* | item No ltem No | item No 04 | ltem No 07
s 01-02-03- | 01-02-03-
esterihizacion 05-06 05-06
1A HOSPITAL DR. RAFAEL X X
‘ ANGEL CALDERON X X X X
1\ x_ GUARDIA
h By > 1 WI\HOSPITAL SAN JuaN X X
82, 1 .! DE DIOS X X X X
. < i .
gg < = \ \<OSPITAL MEXICO X X X X X X
L= Qo o]
mu B SPITAL NACIONAL X X
AE% @ G2 DE NIROS X * X X
crw® WiE o HOSPITAL SAN X X
3E2 g od VICENTE DE PAUL X X X X
R E R GENTRO NACIONAL DE X X X X X
W5 L D REHABILITACION
B2y 88 : [HOSPITAL ENRIQUE N X X X X
"” & ~-BALTODANO BRICENO
' "::,; 1% HOSPITAL FERNANDO X X X X X
W JEESCALANTE PRADILLA
¥ e - | HOSPITAL MONSENOR X X X X X
SANABRIA
HOSPITAL MAX X X X X X
PERALTA
HOSPITAL TOMAS X
CASAS CASAJUS
HOSPITAL SAN RAFAEL X
DE ALAJUELA
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E[ementos que componen la solucion a contratar por Establecimiento de Salud
Establecimientos de aain Mecanismos de enirega de implantes
Salud
. Sistemas y instr Sn?t d{el Recurso
componentes o strumen at'con Humano | Arsenal Valija _ Valija _ Arsenal
insumos sureper@ | Técnico™ |flemNo | ftem No | ftem No 04 | item No 07
caja e 01-02-03- | 01-02-03-
esterilizacion - 05-06 05-06
HOSPITAL SAN X X X X X
CARLOS
"ISERVICIOSDE =~ X ' K X ) "X
NEUROCIRUGIA-(*)

!
|

AL QUE

HiG

VESTIGATION

¥ EVALUACION DE INSLITOS

| ESTE Do

en¥andy
A
N
(=
b

5
4

e

=

2

TOES COMNA SIEL Y |

A DE |

Z1

)

¥

£

TUYEALA VISTA

A

EXACT:

(*) Los Servicios de Neurocirugia de los hospitales enlistados pueden utifizar este contrato.
(**) Debera 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 saiud.

(***) Se aclara que para los items No 02 {electrodos para monitoreo) No 04 (sistema de toma para biopsia) y No 06 (sustituto
6seo) no es requerida la asistencia en sala de operaciones del personal técnico de la empresa adjudicataria.

n el caso del item No 01, 03 y 05 se requiere asistencia en sala de operaciones del personal técnico de la empresa
adjudicataria
(**1*} Se aclara que los item No 02, 04, 05 y 06, no requieren de instrumental para su colocacion.

nlel mismo sentido se aclara que para los ftem No 01 y 03, si debera de incluir dicho rubro en la oferta, ya que se requiere del
=i mental necesario para la colocacién y extraccion de los implantes inciuidos en dichos items.

t .
de que por logistica propia del oferente sea conveniente mantener un anaguel en los centros médicos incluidos en el

resgnte concurso para facilitar la reposicion de insumos, se debera de indicar expresamente en su oferta. Ademas, para la
cion del stock debera de cumplir con el tiempo y condiciones establecidas en el presente documento para dicha

0dalldad de entrega.

DESCRIPCION DE ELEMENTOS QUE COMPONEN LA SOLUCION A CONTRATAR Y ESTABLECIMIENTO DE SALUD, ASj COMO
LA MECANICA DE ENTREGA.

Sistdnias y sus componentes: El contratista debera entregar (cuando se trate de valija) o mantener (cuando se trate de arsenal)
0s un implante de cada medida y rango contemplados en las especificaciones técnicas, de los items adjudicados {todos los

al men
impfanies que componen el sistema en sus diferentes medidas), en cada uno de los establecimientos de salud enlistados en el punto

anté’;i (ver distribucién en clausula STOCK INICIAL)

BJSet de instrumental y su respectiva caja de esterilizacién: El conlratista debera entregar (cuando se trate de yalija) 0 mantener

(cuando se trate de arsenal 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 esterilizacién, en perfectas
condiciones, de conformidad con lo establecido en este cartel (ver distribucion en clausula STOCK INICIAL). Asimismo, deberéa
reemplazar dichos instrumentales por defecto o vencimiento del ciclo de vida. En todos los casos debera indicarse el piazo maximo de
ulilidad o ciclo de vida en su oferta. El instrumental se debera entregar en los establecimientos de salud enlistados en el punto anterior.
El set de instrumental y su respectiva caja de esterilizacién seran resguardados durante ta vigencia del contrato en el arsenal quirdrgico
de Sala de Operaciones de cada Hospital, y sera para uso exclusivo def establecimiento de salud asignado. Los mismos seran devueltos

al finalizar el contrato.

Istock iniciat podra ser incrementado de acuerdo a las necesidades de cada centro. Parar talrefecto el gentro debera de solicitar el

E
/\au ento al Administrador General de los coniratos de Ortopedia para que este ultimo lo gestione Conlai empresa adjudicada (la empresa
debera acusar recibo de la notificacion en 3 dias habiles), el Administrador General coordmara con:

ro Médico la hora y fecha
Version 17-12-2020




de recibo de los equipos adicionales a consignar. La casa comercial adjudicada debera de entregar los insumos requeridos méximo 90
dias naturales a partir del acuse de recibo de Ia notlificacion del Administrador General de los Contratos de Ortopedia. Se recuerda
que la informacion de consumos se encuentra disponible en la Sub Area de Ejecucién Contractual, misma que puede ser

solicitada al Administrador General de los Contratos por Consignacion. :

Con el objetivo de que tanto el proveedor como el centro medico, puedén implementar la logistica del aumento de! stock, se procederd
a notificar la orden de compra que derive el presenie procedimiento, de manera inmediata a su aprobacion por ambas paries,

cuantificando los tiempos tal y como se detalla en el parrafo anterior

En el caso de la modalidad de entrega valija:
Se debe coordinar con 24 horas de antetacion 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 cirugia. Asimismo, debera reemplazar dichos instrumentos por defecto
o vencimiento del ciclo de vida.

En-ambos cases.debera-indicarse-l-plazo-maximo-de utilidad.o ciclo de vida en.su-oferta-delinsirumental. Elinstrumental.aplica para
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todos los establecimientos de salud enlistados, indistintamente utilicen la modalidad de entrega arsenal o valija.

I. Recurso humano técnico:

Representante Técnico Quirirgico de la Empresa:
Cumpliendo con lo establecido por el Colegio de Enfermeras en la Legislacion Laboral, principalmente en lo referente a garantizar

condiciones adecuadas al acto quirlrgico en Sala de Operaciones en donde se permitira Unicamente Licenciados en Enfermeria o
Medicos que asistan en el procedimiento quirdrgico, los Representantes QuirQrgicos deberan ser Enfermeros Graduados o Médicos,

con grado académico de Licenciados como minimo.

Funciones:
Asistir a los médicos e instrumentistas en sala de operaciones, para el uso efectivo y eficiente de fa colocacion adecuada de los

implantes durante as cirugias, brindando un servicio al cliente (paciente) de calidad, en caso de que sea requerido por e equipo
quirdrgico también debe brindar soporie (lavarse) para el procedimiento quirirgico. '

Y :
. ctgv;rdades arealizar:
presentarse en Sala de Operaciones una hora antes de la cirugia o segun |a hora indicada por los responsables en Sala de Operaciones

rificar segun la programacion diaria de! instrumental y equipos requeridos para los procedimientos.

gistir a las cirugias programadas o las cirugias que se presenten de emergencia. )
$ ér en contacto o comunicacion permanente con los médicos e instrumentistas o centros hospitalarios para estar al tanto de los
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-Mantener un adecuado orden y control de los implantes que se encuentran ubicados en el anaque! de los Hospitales.
Al f:malizar el acto quirirgico lavar el instrumental y dejarlo listo para su debida esterilizacion y posterior ufilizacion.
-rié']dar asesoria técnica (sin llegar a sustiluir al Instrumentista) en el acto quirirgico tanto al médico como al in§trumentist; de los
insymos de la casa comercial que representa, con educacién continua en las diferentes técnicas quirirgicas al instrumentista y al

Elr ‘;jano {cumpliendo con las normas de Asepsia y con las normativas Institucionates).
ﬂERéporiar todo tipo de incidentes refacionados con el manejo del equipo, que sucedan antes, durante y después de cada procedimiento

ghém’dico, evilando inconvenientes en los procesos quirlirgicos.
. HReportar cualquier dafio o faltante que influya en el buen desarrollo de la funcion y del buen proceder en tas Cirugias.
~ -Brindar apoyo en la correcta confeccion de la Hoja institucional, en cuanto a la descripcion del codigo de catalogo presentado por el

contratista, al Circulante, respecto a los insumos utilizados en !a cirugia

Una vez en firme la adjudicacion el contralista aportara el nombre y los atestados de estos funcionarios ante el administrador General

det Contrato quien, en conjunto con la CTOT, avalara y comunicara a los centros médicos y jefaturas de salas de operacicnes los

personeros de la empresa acreditados para desempefiar esta funcion. 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 al administrador General del Cont/ratgf}y@%fééfﬂefatura de Sala de Operacion del

N P T v
/" centro médico que corresponda. s ’
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ADHESION DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD NO INCORPORADOS [NICIALMENTE EN EL PRESENTE CARTEL.
Perfeccionada la relacion contractual o iniciada la ejecucion se podran adherir nueves 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 requisitos TECNICOS para hacer las cirugias objeto de esta conlratacion. La CTOT comunicarz la
RECOMENDACION formalmente a la Sub Area de Garantias y Contratos, quién realizara las gestiones necesarias para formalizar
mediante Adenda la inclusin del Establecimiento de Salud. La casa comercial adiudicada debera de entregar los insumos requeridos
maximo 90 dias naturales a partir de la notificacion del Administrador General de los Conlrates de Ortopedia.

Nota: Para los centros médicos que se incluyan a la Ejecucién Contractual posterior a la emision de la orden de compray no
fueran contemplados en el presente documento, las entregas deberan de realizarse bajo la modalidad valija, ajustandose a
todas las condiciones ligadas a este tipo de modalidad.

CAPACITAC ION

a.__Lacapacitacién.anual para. eluso .de_estos implantes emstrumental {manejo_de. mstrumentalgspecmQOJJ;araJa

colocacmn de cada implante, de acuerdo al item adjudicado), a través del taller tedrico-praciico a nivel nacional
para al menos dos funcionarios de sala de operaciones (personal de enfermeria involucrado en esle tipo de
cirugia) por cada centro incluido en el contrato que se derive del presente procedimiento de compra.

Se debera de remitir toda la informacién requerida, entiéndase: curriculo de expositores, programa a impartir, fecha,

e e
g cp B~ lugar, y hora, de la capacitacion, un mes (maximo) posterior a la entrega de la orden de compra o contrato, a la
ae Comision de Nermalizacion y Compras de Oriopedia y Traumatologia. Es deber de la Comision Técnica entregar
(‘%’ 15 i ‘E%’ con un mes de antelacion la lista de los profesionales que participaran de la actividad de capacitacién. Es erer del
R = contratista que ai final de cada aclividad de capacitacion, entregar un informe de los resultados al Administrador

5 & v = General del Contrato

mek 92X o

. <o & % = Realizar una vez al afio un seminario (correspondiente a técnica quirdrgica) con un médico nacional o exiranjero,
3 o ‘j § el cual debe ser experio en este tema (presentando la acreditacion universitaria en el area correspondiente)

SR | (previo aval de la Comision Técnica de normalizacion y compras de ortopedia y traumatologia), con revisién de
sox A casos clinicos, de un minimo de 8 horas de duracién, para al menos 1 médico ortopedista por cada centro
i e :F_) incluido en el contrato que se derive de! presente procedimiento de compra.

SR i

o t}jé =3 Se debera de remilir toda la informacion requerida, entiéndase: curriculo de expositores, programa a impartir, fecha,
pu 3 lugar, y hora, de la capacitacion, seis meses antes de la fecha del evento, a la Comision de Normalizacion y

e g ' Compras de Ortopedia y Traumatologia. Es deber de la Comision Técnica entregar con un mes de antelacion la
R A lista de los profesionales que participaran de la actividad de capacitacion. Es deber de! contratista que al final de

cada actividad de capacitacion, entregar un informe de los resultados at Administrador General del Contrato

En el caso del {TEM UNO: Sistema completo para instrumentacion de columna cervical toracica y lumbar, codigo institucional 2-72-
01-0600:

Ademas de las capacitaciones anteriormente detalladas, se solicita al menos un curso tedrico practico fuera del pais en un Centro
Médico reconocido internacionalmente como lider en el tema. Incluira dos médicos especialistas de cada uno de los centros
hospitalarios incluidos en el contrato. Tanto la capacitacion propuesta como los médicos asistentes deberan contar con el aval previo
dela CTQT. Al concluir esta pasantia o curso tanto el médico que participd como la empresa deben remitir un informe formal sabre el
mismo a la Comision Técnica de Ortopedia. Los médicos que participan en este tipo de capacitacion deben tener ademas el aval de la
Jefatura Médica dei Centro y la Direccion Médica

Se debera de remitir toda la informacion requerida, entiéndase: curriculo de expositores, programa a impartir, fecha, lugar, y hora, de
la capacitacion, seis meses antes a la fecha del evento, a la 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.

: \A’dmi‘nistrador General

del Contrato.
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CONTENIDO DE LA OFERTA: . -
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Las ofertas deberan presentarse en el formato establecido para esta compra, segdn el siguiente cuadro donde debe detallarse | iic’a
y sus implantes. Para esto debera indicarse el cadigo de la empresa y la descripcion:_indicando las dimensiones o rangos 3
componentes, unidad de medida, precio unitario del implante, numero de pagina del catilogo donde se visualiza el
componente y el certificado EMB donde esta registrado.

item Cadigo institucional Descripcion
UNG —f——9.72:01:0600 __SISTEMA_ _CIOMIS’ITETQ" PARA INSTRUMENTACION DE COLUMNA
CERVICAL, TORACICAYLUMBAR
CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM UNO
Lmea1 COLUMNA TRAUMATICAGTUMORAL '
o T VIAANTERIORCERVICAL Lo o
-Cédigodel componente |~ . e Precno unitario
7 (empresa) ‘ ST Descnpc:on de! :mplante . ST _(indicar moneda). -
o V{APOSTERIORCERVICAL T - |
- Codigo del componente | = ~. D ; d lim Iante . .. | Precio unitario
(empresa) - . o escripci 6n del impl: - | (indicar moneda)

”_ VIA ANTERIOR TORACO LUMBAR

.Cndngodelcomporlenteiﬂ-= S D d limplante - . .| [Preciounitario
(empresa) S escnpcnon el impl o - {indicar moneda)

VIA POSTERIOR TORACOLUMBAR -

Codlgo del componente | o . ka_est\:_ripcié_n dél implante N Precio unitario

" {empresa) {indicar moneda)
_LGea 2. -COLUMNA DEGENERATIVA
- _ ' CERVICAL .
Cadigo del componente D . delim Ianie Precio unitario
{empresa) escripcion del imp (indicar moneda)
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Codigo del componente
-{empresa) -

Precio umtano
- (indicar moneda) -

i FEerE (empresa) Pl

£ Codlgo del component%z.‘?

;e ﬁ:wwm 2
A% Descripcion del

e ey, B2 At DTl AT AR T {5

item Codigo Institucional Descripcion
ELECTRODOS PARA MONITOREO NEUROFISIOLOGICO TRANS
DOS 2-72-01-0601 OPERATORIO EN CIRUGIA DE COLUMNA CERVICO DORSO

LUMBAR.

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM DOS

. Electrodos para cada mrugla de columna’

~

- Cédigo del componente

v Descnpcuon del implante Lt

" Precio unitario’

{empresa) " ‘ (indicar moneda)
ftem Cédigo Institucional Descripcién
TRES 2.72-01-0604 SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MINIMAMENTE

INVASIVA Y PERCUTANEA.

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM TRES

Sistema de introduccién de guia para la colocacion percutanea de tornillos transpediculares, compatibles con los componentes

ofertados del sistema para cirugia toraco-lumbar minimamente invasiva y percutanea

Cadigo del componente
{empresa)

Descripcion del implante

Precio unitario
{indicar moneda)

N
\
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Agujas guia con puntaroscada .. o0 o \

Cadigo del componente

s . e Precio.unitdriq.
(empresa) Descripcion del implante (indicar mon d#)

Cédigo del componente

T Precio unitario
{empresa) Descripcion del implante (indicar moneda)

Tornillos traspediculares poliaxiales canulados

Sistema de cierre
Cédigo del componente Descrincién del implante Precio unitario
{empresa) scrip p (indicar moneda)
Barras
Cadigo de! componente

Descripcion del implante Precio unitario
(empresa) chpcio P (indicar moneda)

Caja intersomatica
Cédigo del componente

s . ] ' Precio unitario
(empresa) Descripcion del implante (indicar moneda)

Luz parainstrumental de columna para minima invasion; compatlble con una o varias de Ias siguientes fuentes de luz marca: Storz,
Wolf, Olympus, ACMI o similares de acuerdo al disefio de fabrica

Cdédigo del componente Descripcién del implant Precio unitario
(empresa) escripclon delimplante (indicar moneda)
item Cédigo Institucional Descripcion
SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA Y LUMBAR TIPO
CUATRO 2-12-01-0605 TREFINA DESCARTABLE.

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL [TEM CUATRO:

Py

7—‘(‘\

-
-z
Sisterna para toma de biopsia transpedicular de celumna toracico tipo trefina céf‘-‘i

;iamet de2mmadmm+l 0.5 mm

[ SR
=T W .
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mmlma de 13 centlmetros

Slstema para toma de blopsla de columna lumbar tipo trefina con un. diametro de 4 mim a 5 mm. +l 1

mm. Con Iongltud \ >

Codigo del. componente T

e o nal nWE

e Z@: SUB-AES, E 1 VES TSNS

NG/ Y Eh.am A GIOM DE 18UL K

| ESTERSS. - MDECCCTT FELA ] L

| EXACT . 2.0 WAL Rus ]
~ Codigo del componente -D'- R ;-nte W“,"’ "“F’Eé’mb” umtano
{empresa Sl i ‘| “(indicar moneda
Firmado por: — —

2-72-01-0606

o PI'ECIO umtano
(eémpresa). D‘?“-"“?“’" del lmplgnte - (indicar moneda).
itern Cadigo Institucional Descripcion
CINCO 1 SISTEMA COMPLETO DE EXPANSION VERTEBRAL TiPO

CIFOPLASTIA Y VERTEBROPLASTIA CON CEMENTO QUIRURGICO

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM CINCO

Slstema completo para vertebroplastla

(empresa)

B Cédigo del componente

‘_ Descnpcnon del |mplanle

|- ‘(indicar moneda)

- Prec:o umtano .

Codlgo del componente

Slstema completo para cifoplastia con |mpiante expandlble

Precio unitario

(empresa) Descrlpclon del |mplante (indicar moneda)
item Cédigo Institucional Descripcion
SEIS SUSTITUTO OSEO.

2-72-01-0607

CONFORMACION DE LA OFERTA PARA EL ITEM SEIS

Caddigo del componente

Tiras.

{empresa)

Descripcion del implante

Precio unitario
{(indicar moneda)

Granulos

et Dt
o ..
34

Cédigo del componente
(empresa)

Descripcion del implante ",

BN (indicar moneda)

Precio unitario

I
P
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En este cuadro el oferente debera enlistar cada implante con su respectivo cadigo de la empresa. Cuando se trate de un
implante que cuente con dislintas medidas, debera realizarse el desglose individual correspondiente en la misma linea que
se advierte en este apartado. En caso de ser necesario, cada oferente debera insertar la canlidad de filas que requiera en el
cuadro. Se debera de indicar ademas el numero de pagina donde se visualiza el componente, tanto en el catdlogo
aportado, asi como en el registro en materia de equipo y material biomédico.

Adicionalmente se debera de adjuntar el listado de todos componentes del instrumental (codigo, descripcién y precio

unitario)

Se aclara que las especificaciones establecidas corresponden a los sistemas minimos requeridos por la Institucion,
sin-embargo, el participante esta en libertad de ofertar implantes adicionales de acuerdo al disefio de fabrica, que
cumplan con la finalidad requerida.

DE LAS OBLIGACIONES DE LOS OFERENTES

Las siguientes clausulas son de cumplimiento obligatorio por parte de los interesados en participar de! presente concurso.

Se debe indicar en la oferta lo siguiente:
a) E! pais (es) de origen del produclo.

b) La Casa(s) fabricante(s) del producto.
c) La (s) marca {s) def producto.

" El oferente se encuentra en la obligacion de colizar 1a integralidad de cada item.

Debera indicarse el nimero de implantes maximo que conforman el item y su precio.

Se admitira una Unica oferta base y no se admiliran ofertas alternativas.

La oferta y documentacion técnica, no debera imprimirse por ambos lados, es decir que todo documento técnico (a
excepcion de catalogos originales de fabrica), debera visualizarse por una pagina

La compaiiia o proveedor que se adjudique dicha compra debe aportar el set de instrumental complelo y en perfecias
condiciones, necesarios para la colocacion y exlraccion 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 oferia econdmica. Se debera de certificar por e! fabricante la vida Gtil de cada instrumental.

MUESTRAS

N
muestra serd analizada mediante pruebas organolépticas reahzada por los miembros? de ‘Ia Com|5|on Tecnlca de Ortopedla y
Traumatologia, se utilizara el sistema métrico decimal, medidas de peso y volumen segun corresponda Ver detalle en cada ficha
técnica. : S




SISTEMA DE EVALUACION DE OFERTAS

Para los efectos de la evaluacion y comparacion de las ofertas en este apartado, la CTOT ha definido que el Precio tinitario total delf-{*
SISTEMA", ser4 la sumatoria de los montos de la columna “Precio total” del siguiente cuadro. Asimismo, et “Precio Total{ pgr
componente se genera de la multiplicacion del precio unitario ofertado por tas cantidades indicadas en el cuadro.

Sumatoria del precio de los siguientes implantes:

Y EVLLUACION DE 1SUL.0p

;@@ 5% SUB-AMES DE HIVESTIO i
& |

TUUEALA VISTA

Firmado por:

Porcentaje | Descripcion

COLUMNA TRAUMATICA O TUMORAL {50%)

3% Columna cervical anterior-fractura de odontoides

10% Columna cervical posterior

7% | Columnatoracico-lumbar anterior -
30%: {-Columnadoracico:lumbar-posterior

K
i

COLUMNA DEGENERATIVA (25%)

5% Inestabilidad de columna cervical: artrodesis fallida, discopatia degenerativa.

20% nestabilidad de columna lumbar. degenerativa, discopatias degenerativas, espondilolistesis
degenerativa, espondilolistesis istmica

DEFORMIDADES DE LA COLUMNA VERTEBRAL (25%)

5% Columna toracico-lumbar anterior

20% Columna toracica-lumbar posterior

100% Total

Posterior se aplicara la siguiente formula:

Precio Total del item 1, oferta de precio menor

x 100

Precio Total del item 1, oferta de precio a evaluar

B.- ITEM DOS: ELECTRODOS PARA MONITOREQ NEUROFISIOLOGICO TRANS OPERATORIO EN CIRUGIA DE COLUMNA

CERVICO DORSO LUMBAR. 2-72.01-0601

Para los efectos de la evaluacion y comparacion de precios de las ofertas en este apartado, se ha definido que se comparara el precio
dado por la sumatoria de los precios individuales como se detalla a continuacion:

casacorcho

Cantidad Insumo Precio unitario Precio total
1 Elecirodos de agujas duales
i Electrodo de agujas individuales
1 Electrodo de estimulacion transcraneal, tipo

Electrodo de superficie o de parche.

Electrodo de tierra

Electrodo tipo gancho o hookwire

Estimulador de ojos, tipo googles

Tubo endotraqueal EMG flexible

Tapones para los oidos para PEATC

Probadores para tornillo o nervio

Erndl el (SR NV DRI IV NS DU

cajas intersomaticas

- Sistema monitorizado para colocacion de tornilics y

Precio Total del item 2

_,r’F\S‘e\recuerda que se debera de ofertar por unidad y no por kit

\

‘ jerior se aplicara la siguiente formula; Lo
i P - T
i N ;)Q P S R
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Precio Total del Item 2, oferta de precio menor x 100 ;
Precio Total del item 2, oferta de precio a evaluar i 1/l [
Firmado por:. — t
C.-ITEM TRES: SISTEMA PARA CIRUGIA TORACO-LUMBAR MiNIMAMENTE INVASTVA Y PERCUTANEA. 2-72 01- 0604 /
Cantidad Insumo- Precio unitario Precio total L
1 Trocar
1 Aguja para toma de biopsia transpedicular de

columna torécica

Agujas guia con punta roscada

Tornillos transpediculares poliaxiales canulados

Sistema de cierre

Barras

Gaja-iniersomalica
Precio Total del ltem 3

el BB L

Posterior se aplicara la siguiente formula:

Precio unitario total del item 3, oferta de precio menor x 100
Precio unitario total del item 3, oferta de precio a evaluar

D. ITEM CUATRO : SISTEMA PARA TOMA DE BIOPSIA TORACICA Y LUMBAR TIPO TREFINA DESCARTABLE 2-72-01-0605

Para los efectos de la evaiuacion y comparacion de precios de las ofertas en este apartade, se sumara el precio individual de cada uno
de estos componentes que se detalla a continuacion:

cantidad | Insumo Precio unifatio Precio total
1 Sistema para toma biopsia transpedicular de columna
toracico tipo trefina con un didmetro de 2 mm a 4 mm
+-0.5mm
1 . | Sistema para toma de biopsia de columna lumbar fipo
trefina con un didmetro de 4 mm a 5 mm +/- 0.5 mm
Total

Posterior se aplicara la siguiente formula;

Precio unitario total del ltem 4, oferta de precio menor x 100
Precio unitario total de! item 4, oferta de precio a evaluar

E. ITEM CINCO SISTEMA DE EXPANSION VERTEBREAL TIPO CIFOPLASTIA Y VERTEBROPLASTIA 2-72-01-0606

Para los efectos de la evaluacion y comparacion de precios de las ofertas en este apartado, se sumara el precio individual de cada uno
de estos componentes que se detalla a continuacion: ‘

cantidad | Insumo Precio unitario Precio total
1 Sistema completo para veriebro plastia

1 Sistema completo para cifoplastia con implante
expandible

Version 17-12-2020
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Posterior se aplicara la siguiente formula: EXAC. 25 X GTAL QU
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Precio unitario total del ftem 5, oferta de precic menor x 100 ! ‘
Precio unitario tota! del item 5, oferta de precio a evaluar Hanado por [‘
L. k
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F.ITEM SEIS SUSTITUTO OSEO 2-72-01-0607

Para los efectos de fa evaluacion y comparacion de precios de las ofertas en este apartado, se sumara el precio individual de cada un
de estos componentes que se detalla a continuacion:

cantidad | Insumo Precio unitario Precio total
A .| Tiras - o e J R . . -
1 Granulos
1 Pasta (Putty)
1 Figuras geométricas estructuradas
Total

Posterior se aplicar la siguiente formula:

Precio unitario total del ftem 6, oferta de precio menor x 100
Precio unitario total del item 6, oferta de precio a evaluar

Para efectos de la evaluacion del precio, en caso de que la empresa oferte precios diferentes por cada medida de implante se
tomara el precio unitaric del implante con mayor costo.

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 quirargico. Se aclara que el espiritu con el cual se realizan las tablas de
ponderacion en los procedimientos de compras por consignacion corresponde a determinar las ofertas méis convenientes
para la administracion, basados en nuestra experiencia técnica. Finalmente es importante indicar que dicho aspecto no exime
que excepcionalmente pueda hacerse uso de méas o menos implantes en un procedimiento quirirgico.

DE LA ADJUDICACION

l.os items seran adjudicados individualmente. Se adjudicara |a oferta (por item) que cumpla con los requerimientos de admisibilidad
establecides, los requisitos administralivos, legales; técnicos y financiercs (precio razonable) estipuiados en el pliego cartelaric de la
presente licitacion y que obtenga el mayor puntaje en el sistema de evaluacion de ofertas, segun lo sefialado en el punlo anterior. Lo
anterior, de conformidad con lo regulado desde el Sistema de Evaluacion de Ofertas establecido en este documento.

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
OBLIGACIONES GENERALES

o El conlratista se compromete con la Institucion, a contar con un inventario de al menos des meses del consumo anual para
cada Centro Médico incluido en fa ejecucion de los contratos de Ortopedia que permita la dotacion de cada insumo segin el
historial de consumo de las cirugias realizadas.

o Elcontratista 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 1 dia natural en el Gran
Area Metropolitana o 2 dias naturales fuera del Area Gran Metropolitana, al momento que el establecimiento de salud notifique
el requerimiento de aquellas piezas del mismo sin que ello le faculte a presentar facluras, ad;cuenales per.dicho concepto. Para
los efectos del presente contrato, se entiende que la cotizacion implica una solucuo nologlca en»donde el contratista
contempld en su plica todos los costos asociados a dicha solucion. g .
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o Unavez que se encuentre en ejecucion el contrato, el contratista tendré 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 podra realizarse mediante una
justificacion clinica y técnica. La innovacion o mejora no podra alterar el objeto de compra ni su precio. En estos casos, el
contralista tendra la carga de la prueba, por ello debe aporiar las muestras y los esludios publicados en revistas cientificas
feconocidas y cualquier otra 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 o mejora tecnolégica debe contar con el Registro
Sanitario de Equipo y Material Biomédico vigente.

o Elcontratista 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 Adminisiracién, evaluaciones periGdicas sobre la calidad del servicio y de los bienes
suministrados; de igual manera la CTOT en conjunto con el Administrador General de los Contratos de Ortopedia podran al
menos una vez al afio visitar las bodegas del contratista con el propdsito de verificar el cumplimiento de las condiciones
6ptimas de aimacenamiento y el inventario minimo de los componentes (2 meses) previa coordinacion formal en conjunto con

todas las partes, Ei coniratista se vera en_la_obligacion.de mejorar aquellos aspeclos que |a.C.C.S.S. le indique,

Mecanica de enfrega

Set de instrumental y su respectiva caja de esterilizacion: El contratista debera entregar (cuando se trate de valija) o mantener

(cuando se trate de arsenal al menos un juego de instrumental completo para la colocacion y extraccién de los sistemas o los que
sean necesarios segin la programacion de las cirugias respectivas, cada uno con su caja de esterilizacion, en perfectas
condiciones, de conformidad con lo establecido en este cartel (ver distribucion en clausula STOCK INICIAL). Asimismo, debera
reemplazar dichos instrumentales por defecto o vencimiento del ciclo de vida. En todos los casos debera indicarse e! plazo maximo de
utilidad o ciclo de vida en su oferta. El instrumental se debera entregar en los establecimientos de salud enlistados en el punto anterior,
El set de instrumental y su respectiva caja de esterilizacion seran resguardados durante la vigencia del conirato en el arsena! quirtirgico
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.

Bajo ningln supuesto lo anterior se constituye en una recepcion provisional y/o definitiva de los implantes entregados ni de! consecuente
pago, hasta tanto se emita’y comunique et “Reporte de Consumo”, segln los términos de los apartados siguientes.

La entrega del lote inicial {stock Inicial} de los implantes consignados, del instrumental y sus respectivas cajas de esterilizacién debe
ingresar en el Area Administrativa de Sala de Operaciones de cada Centro Médico, en presencia del Administrador Local del Contrato
{funcionario del Area de Gestion de Bienes y Servicios), quien acreditara por medio de su firma y sello el cumplimiento de entrega en
términos cuantitativos (se debera plasma la fecha de! de recibo), e! responsable técnico local (médico especialista en ortopedia y
traumatologia), quien acreditara por medio de su firma y sello el cumplimiento técnico (se debera plasma la fecha del de recibo).
Asimismo, en esa recepcitn inicial debera eslar presente el Jefe de Enfermeria de Sala de Operaciones como encargado de la custodia
en el Arsenal Quirdrgico de los bienes recibidos. Para ello, el coniratista debera presentar el listado del inventario consignado (e! cual
debera coincidir con la pactado) y sera verificada su exacta concordancia, para lo cual de ser conforme sera firmado y sellado por los
actores antes descritos (se debera plasma la fecha del de recibo). Una vez recibido el lote inicial correspondera al Encargado del Arsenal
de cada establecimiento la correcta custodia y control por medio de inventarios de los insumos consignados.

Entrega y reposicion de Implantes e instrumental

1-  Laempresa tendra como tiempo de reposicién no mayor de 24 horas naturales en hospitales del GAM{1] y 48 horas
naturales en hospitales periféricos, después derecibida la Hoja de Siges que el sistemna emite una vez que el Digitador
da el Visto Bueno en el sistema.

2-  El proveedor debera entregar con boleta de entrega (interna de la empresa) y copia del Siges al que corresponde la
entrega de insumos, estos se entregaran en su totalidad segtin la cantidad que indique la hoja de Siges.

3-  No se firmaran ni recibiran boletas con cantidades incompletas segin la Hoja de Siges.

4-  Todo implante o instrumental a esterilizar debe traer un documento formal de entrega.

- "*(.

. .A-—
11 La Gran Area Metropolitana (GAM), es la principal rea metropolitana de Costa Rica. La GAM mcluye Ias conutbauones de Saﬁ Jos Alajuela
localizadas en lz Meseta Cenlral 3
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5. Larecepcion de los implantes se realizara en Sala de Operaciones, si la totalidad de insumos fue entregada se recibira
la boleta de entrega de Ia empresa indicando fecha y hora de recibo, ademés debe ser sellado y firmado por la persona
encargada de recibir.

6- La reposicion y recepcion de los Implantes de Ortopedia se hara de lunes a viernes de 7:00 am a 6:00 pm, jos dias
sabados y domingos de 7:00 am 1:00 pm. { Los hospitales que por su estructura organizacional no pueden recibir de
lunes a viernes después de las 4 pm y los sabados y domingos tienen que enviar un oficio formal al Administrador
General de los Contratos de Ortopedia, explicando de manera real y objetiva, el por qué no se puede recibir en ese
horario, esto con el objetivo de proveer posibles emergencias que puedan suscitarse y salvaguardar
responsabilidades de terceros.

7- Laentrega de los Implantes o Instrumental no consignados se efectuaran hasta las 8:00 pm, solo en situaciones de
Urgencia segin lo indique el Servicio de Sala de Operaciones o la Jefatura de Ortopedia.

8 Elrecibo de implantes estara a cargo de la Jefatura de Sala de Operaciones, y su personal encargado del Manejo y
Control de Implantes en Sala de Operaciones.

8- El encargado de recibir los Implantes o instrumental debera empezar a recibirlo en un tiempo prudencial no mayor

-.30.minutos después de la llegada del representante de la empresa, segin [a cantidad de insumos la empresa debe

prever el tiempo de espera para [a revisién y aceptacion de los mismos.

Inventarios.

Los inventarios de los equipos de consignacién en Ortopedia se realizaran en el Area asignada por Sala de Operaciones, se
recomienda realizarlo en un periodo no mayor de 4 meses seg(n calendario con cada una de las empresas adjudicadas, deben
de estar presentes representantes de la empresa, y el personal encargade de la custodia, manejo, y control de los implantes
en Ortopedia de Sala de Operaciones.

En casos en donde existiese algin faltante de los implantes se debera investigar del porqué del faltante, verificando todas las
posibles opcicnes y reportandolo a las autoridades competentes para que se realice lo que las normas reglamentarias indican.

Cuando aplique Vafija: Ef suministro mediante valija consiste en un mecanismo en el que, para cada cirugia programada, el contratista
traslada al establecimiento de salud los sistemas completos (lodos los implantes que componen el sistema en sus diferentes medidas)
y sus componentes, asi como el instrumental, el cual debera ser entregade 24 horas de antelacién 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
cirugia. Insumos que deberan entregarse al arsenal quirirgico correspondiente para su respectiva esterilizacion, la valija debera ser
idonea para mantener la esterilidad y estabilidad de los implantes. Las condiciones de entrega se regiran bajo las mismas
condiciones descritas en la clausula “Entrega y reposicion de Implantes e instrumental”

MODIFICACION CONTRACTUAL PARA LA INCLUSION DE NUEVOS ITEMS:
Promovido por la Administracion

Para Ja inclusion de nuevos items las unidades usuarias a través del Administrador Local del Contralo y/o el Responsable Técnico
Local, mediante justificacion debidamente fundamentada, solicitaran al Administrador General del Contrato, I inclusion del o los items,
el encargado asignado remitira a la CTOT dicha soficitud para su respectiva valoracion y aprobacion. En caso de aprobar la inclusion,
la CTOT lo comunicaré al Administrador General del Contralo para que éste comunique lo resuelto a la Red Institucional, inicie la
ejecucion del nuevo item recientemente incluido y la informacion sea consolidada directamente en el sistema SIGES, para extraerla en
€aso necesario.

Promovido por ¢l contratista:

Para esta gestion, siendo que es posible 1a mejora tecnolégica, ef contratista en caso de asi considerarto, debera presentar propuesia
formal ante ef Administrador General del Contrate, quien a su vez coordinara lo que corresponde con fa SIEl y la CTOT. La solicitud
debe sustentarse en la justificacion clinica amplia donde contemplen los resultados basados en evidencia cientifica y su aceptacion
debe ser igualmente justificada por la CTOT. para proceder seguidamente a realizar la correspondiente modificacion contractual que
aplicara en caso de que haya una incidencia en la cantidad y calidad del objeto. De no existir una variacién sustancial del objeto la
CTOT conjuntamente con la SIEI informara de la inclusion del componente al Administrador General.de Contrato para coordinar lo
correspondiente. R Qir
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CLAUSULA PENAL, MULTAS Y SANCIONES

Para efectos de la presente contratacion se entendera que priman las condiciones especiales aqui establecidas sobre las “Condiciones
Generales para la Contratacion Adminisirativa Instifucional de bienes y servicios desarroliada por todas las unidades desconcentradas
y no desconceniradas de la Caja Costarricense de Seguro Sociaf, en lo que carrespenda.

CLAUSULA PENAL

Para efectos de |a 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 todas las unidades desconcentradas
vy no desconceniradas de la Caja Costarricense de Seguro Social’, en lo que corresponda.

CLAUSULA PENAL
Adjunta a cada flcha tecmca

CUANTIFICACION-Y-COBRO-DE DANOS AL DESCUBIERTO:

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

Aumento en el nimero de dias de internamiento.

Aumento en la cantidad de dias de incapacidad del paciente a tratar.

La no utilizacién de un recurso destinado, como lo son los quirdfanos programados para este tipo de procedimientos.
Posible aumento en la morbilidad del paciente que sufre el retraso de su intervencidn quirirgica, tal como:
embeolismo graso, tlceras de decibito, infarios, neumonias, deterioro neuroldgico, etc.

5. Aumento en la lista de espera al subutilizar la infraesiructura 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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