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INSTITUTO NACIONAL DE SEGUROS
DEPARTAMENTO PROVEEDURIAINS

02 de mayo del 2022
PROV-02033-2022

Se comunica a los interesados en la Valoracién previa de productos 1 - 2022
Implementos (Primer llamado), sujeta al "Reglamento para la Adquisicién de
Medicamentos e Implementos Médicos" del Instituto Nacional de Seguros mediante
Compras por Requerimiento, cuya invitacion fue cursada en el Diario Oficial La
Gaceta N°70 del martes 19 de abril 2022, asi como en los diarios: La Nacién y La
Extra del 27 de abril 2022, que en los oficios CEDINS-01276-2022, CEDINS-01279-
2022 y CEDINS-01291-2022 del 28 y 29 todos de abril 2022, el Centro de
Distribucion y Logistica, realiza las siguientes modificaciones.

MODIFICACIONES:

En la ficha técnica del material IM-03-702 PAPEL CREPADO 3 GENER AZUL
90cm X 90cm, lo siguiente:

Donde se indica:

..."Papel Crepado Grado Médico Tercera Generacion, para autoclave a Vapor.
100% de fibras de celulosa. Certificado por escrito emitido por la casa
fabricante. Debe cumplir con las Normas ISO EN 11607. No debe ser toxico.
Debe contener indicadores que al pasar por el proceso de autoclavado por
vapor cambien de color azul a negro o café.”...

Debera leerse:

..." Papel Crepado Grado Médico Tercera Generacion, para autoclave a Vapor.
100% de fibras de celulosa. Certificado por escrito emitido por la casa
fabricante. Debe cumplir con las Normas ISO EN 11607. No debe ser toxico.
Debe contener indicadores que al pasar por el proceso de autoclavado por

vapor cambien de color. En cada papel se debe de indicar el color al cual
debe cambiar, tras someterse al proceso de esterilizacion, que permita

ser validado por el personal que lo manipula. Presentacion en pliegos."...
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En la ficha técnica del material IM-03-703 PAPEL CREPADO 3 GENER AZUL
110cmX120cm", lo siguiente:

Donde se indica:

..."Papel Crepado Grado Médico Tercera Generacion, para autoclave a Vapor.
100% de fibras de celulosa. Certificado por escrito que emitido por la casa
fabricante. Debe cumplir con las Normas ISO EN 11607.No debe ser téxico.
Debe contener indicadores que al pasar por el proceso de autoclavado por
vapor cambien de color azul a neqro o café. Presentacion en pliegos."...

Debera leerse:

..."Papel Crepado Grado Médico Tercera Generacion, para autoclave a Vapor.
100% de fibras de celulosa. Certificado por escrito que emitido por la casa
fabricante. Debe cumplir con las Normas ISO EN 11607.No debe ser toxico.
Debe contener indicadores que al pasar por el proceso de autoclavado por
vapor cambien de color. En cada papel se debe de indicar el color al
cual debe cambiar, tras someterse al proceso de esterilizacion, que

permita_ser validado por el personal que lo manipula. Presentacion en
pliegos."...

Se elimina de la presente valoracion la siguiente linea:

Cantidad de Muestras a
presentar

2 unidades de bolsasy 2

96 IM - 03025 |SISTEMA COLOSTOMIA AIUSTABLE DOS PIEZAS unidades de parches + caja

empagque secundario

Linea Clave Mombre corto SIFA

Lo anterior, porque la Unidad Usuaria (Centro de Distribucion y Logistica) en
el oficio CEDINS-01279-2022 del 28 de abril 2022, indica lo siguiente:

..."Con motivo de la atencion de multiples reportes de inconformidad por parte
de las unidades usuarias y, a efecto de establecer criterios en la ficha técnica
para que los productos a registrar cumplan con los estandares establecidos a
nivelinterno para la atencion de nuestros pacientes y, especificamente atender
las inconformidades de los productos que actualmente se han recibido, resulta
necesario gestionar modificaciones a la ficha técnica, lo cual, se esta llevando
a cabo actualmente en conjunto con la unidad usuaria, razon por la cual, se
Solicita la colaboracion de ese Despacho para retirar del proceso de marras el
codigo de material y ficha técnica del producto IM-03-025 Sistema de
colostomia de 2 piezas parche y bolsa."...
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ACLARACIONES:

En el Anexo #1- Valoracion 1-2022 -Implementos - Detalle de los productos y
demas condiciones para la recepcion de muestras, para la linea 2 material IM-
01002 APOSITO FIBRA ALGINATO CA Y Na 2g MECHA, en la columna
“Cantidad de muestras a presentar”, se solicitan 3 unidades + caja de empaque
secundario.

Se hace la aclaracién, en cuanto a la presentacion de las muestras para la
linea del IM — 01002 Apdsito Fibra Alginato CA y NA 2g mecha, se requiere
sean entregadas 3 unidades del empaque primario del apdsito y la caja vacia
del empaque secundario del mismo, esto para efectos de verificacion

En el “Anexo #2 - Guia presentacion de muestras- Compras por Requerimiento
Listado” y en las fichas técnicas, solamente en aquellos casos en los cuales
se solicitan los empaques secundarios del producto, se hace mencién de las
caracteristicas de los empaques secundarios, esto con el fin de validar la
informacién del etiquetado del mismo, la cual se detalla en el punto N°6 de la
Guia, del apartado b. Etiquetado del producto (Etiquetado del Fabricante):

El etiquetado de los EMB (Equipo y material biomédico) debe contener la
siguiente informacion en idioma espanol:

Nombre del EMB

Pais de origen

Nombre del fabricante

Direccion del importador o distribuidor del EMB

Fecha de fabricacion

Serie y modelo cuando apliquen

Fecha de vencimiento o vida util

Cualquier condicion especial de almacenamiento aplicable al EMB
Propdsito o uso indicado del EMB

Simbologia y notas de advertencia

Instrucciones para uso

Indicar si el EMB es reconstruido, remanufacturado o usado

Para el equipo de diagndstico in vitro de uso personal, agregar de forma
visible e indeleble la siguiente leyenda: “Esta prueba de autocontrol es
unicamente orientadora y no brinda un diagnéstico definitivo”.

Si el producto requiere esterilizacién o desinfeccion previa al uso, debe
indicar el procedimiento a seguir.

Si el EMB incorpora algun medicamento, debe indicarlo en la etiqueta

a.
b.
c.
d.
e.
f.
g.
h.
i.
j-
k.
l.
m.
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Ver las fichas técnicas de los materiales IM-03-702 PAPEL CREPADO 3 GENER
AZUL 90cm X 90cm e IM-03-703 PAPEL CREPADO 3 GENER AZUL
110cmX120cm"”, modificadas en la pagina web del INS (http://www.ins-cr.com) -
Servicios / Compras - Proveeduria / Avisos de Interés / Compras por Requerimiento
/ Tramites 2021 / Valoracion previa de Productos 1-2022 Implementos (Primer
lamado) (plazo de recepcion 09 de mayo del 2022), en la pagina
www.SICOP.go.cr// -seccion avisos/mantenimiento programado del SICOP/Gestion
Aviso por institucion.

Demas términos y condiciones del proceso se mantienen invariables.

Atentamente,

DEPARTAMENTO DE PROVEEDURIA

KATHERINE Firmado digitalmente
por KATHERINE

PHILLIPS PHILLIPS QUESADA

QUESADA (NRMA)
Fecha: 2022.05.03

(FIRMA) 08:13:08 -06'00'

Licda. Katherine Phillips Quesada
Subjefe a.i. Departamento Proveeduria INS

Cc: archivo /1.ModificaciéonValoracion1-2022Implementos/LVR
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