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RESPIRADOR HOMOLOGADO NO. 95, PARA PROTECCION CONTRA
TUBERCULOSIS.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:

RESPIRADOR N-95 (o FFP2) DESECHABLE CONTRA MATERIAL PARTICULADO Y RESISTENTE A SALPICADURAS
DE FLUIDOS CORPORALES.

1. PRESENTACION
1.1. Equipo de Proteccion Personal: Proteccion de la via respiratoria.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL RESPIRADOR
2.1. Contra material particulado y riesgo biolégico con una eficiencia de filtracion del 95% de particulas, hasta de 0,3 micras
de tamano.

2.2. Con medio filtrante conformado de fibras sintéticas de prolipropileno, entrelazadas y cargadas electrostaticamente.

2.3. Tipo mascarilla que cubra nariz, boca y mentén. Con almohadilla nasal de poliuretano.
2.4. Forma convexa y clip nasal de aluminio que permita el ajuste facial.

2.5 Con anillo de sellado facial que garantice el buen ajuste de la mascarilla sobre la cara.
2.5. Con bandas elasticas de ajuste graduable.

2.6. Hipoalergénica y libre de latex.

3. OTRAS ESPECIFICACIONES

3.1. Presentar instructivo con al menos la siguiente informacion:
3.1.1. Indicaciones de colocacion y retiro.

3.1.2. Que cumpla con la prueba de ajuste cualitativa.

3.1.3. Caducidad no menor a dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion. Indicar recomendaciones de
almacenamiento y tiempo recomendado que permanezca en dichas condiciones.

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS: Si el o los oferentes participantes presentan
varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir por aparte debidamente identificadas. Igualmente se solicita
para todos los documentos adjuntos, los cuales deben venir con su portada indicando a qué documento y a cual oferta
corresponde. Indicar con total claridad numeros de teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos,
igualmente actualizados.

Toda la documentacion debe presentarse en el orden en que se solicita y debidamente identificada por medio de una
portada.

4.  CERTIFICADOS:

4.1. Certificado por Instituto de Salud y Seguridad Ocupacional (NIOSH por sus siglas en inglés), de Estados Unidos bajo la
especificacion N95 de la norma 42CFR84, o Norma Europea equivalente UNE-EN149:2001 clase FFP2.

4.2. Que cumpla con la prueba de resistencia a fluidos F1862 de ASTM a 160 mm Hg. Presentar certificado de fabrica.

4.3. Que cumpla con la normativa 510(k) de la FDA con respecto a la resistencia de las salpicaduras de fluidos, sangre y
otros materiales infecciosos en forma de particulas, o Norma Europea equivalente .

4.4. Que cumpla con las directrices establecidas por el Centro de Control de Eafermedades GDC (por sus siglas en inglés)
de Estados Un|dos/p ra el control de la exposicion a Mycobacterium tu erculbsis o dire Irlces europeas equivalentes.
Presentar cemﬂca o de tgbrica. v
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4.5. Contar con certificacion de Eficacia de Filtracion Bacteriana (BFE por sus siglas en ingles), superior al 99% segun la
norma F2101de la Sociedad Americana de Pruebas y Materiales ASTM (por sus siglas en Inglés). Presentar certificado de
fabrica.

Los certificados deben ser emitidos por el fabricante, se pueden presentar originales o fotocopias debidamente certificadas
por un notario publico de Costa Rica, en papeleria oficial del fabricante, en idioma espafiol. Si estan en otro idioma debe
presentarse traduccion oficial.

EL OFERENTE QUE RESULTE ADJUDICADO: Debe presentar dichos certificados debidamente consularizados.

5. EMPAQUE

5.1. EMPAQUE PRIMARIO

Cajas de carton resistente conteniendo de 20 hasta 40 unidades debidamente identificada, con el nombre del producto,
periodo recomendado de almacenamiento, nimero de lote y nombre del fabricante.

5.2. EMPAQUE SECUNDARIO
Caja de cartdn resistente debidamente identificada con el nombre del producto, fecha de vencimiento, nimero de lote y

nombre del fabricante.

MUESTRAS: Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir
debidamente empacadas e identificadas por aparte. Igualmente se solicita para las compras que cuenten con varias lineas
(items), deben venir debidamente identificadas item por item. Indicar con total claridad en cada sobre: nimeros de
teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, igualmente actualizados.

1. Finalidad para lo cual se solicitan las muestras:

Para valoracién de las caracteristicas del insumo ofertado por parte de los miembros de la Comision Técnica de
Laboratorios Clinicos, el proveedor debe presentar 20 hasta 40 unidades en su empaque primario original (esto depende de
la cantidad que oferten en el empaque primario). Las muestras deben guardar estricto apego con lo solicitado en el cartel y
al producto que ingresara al Area de Almacenamiento. En caso de que las muestras se presenten con los impresos en otro
idioma, debera acompanarse de traduccion oficial original siempre y cuando el oferente se comprometa por escrito a que,
en caso de ser adjudicado, el producto tendra todos sus impresos en idioma esparol.

2. Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas a la muestra:

2.1. Metodologia para pruebas Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los miembros de la Comision Técnica de Laboratorios Clinicos mediante pruebas
organolépticas (vista, tacto, olfato), ademas de las pruebas metroldgicas, 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 asegura acatamiento para cada insumo en particular, con la finalidad para | / cual seran adquiridos de la
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2.2. Metodologia para prueba cualitativa:

Se le aplicaran la prueba de ajuste cualitativa (QLFT, por su sigla en inglés), para evaluar la eficacia del ajuste del
respirador segun la respuesta del individuo a un agente de prueba, mediante equipo certificado para ese fin, la cual estara
a cargo del area de salud ocupacional.

3. Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
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 ningun riesgo para la salud.

La no presentacion 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 analisis 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 solicitara enviar el articulo a un anélisis
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 Subéarea 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.

MISION TECNICA %E NORMALIZACION Y COMPRAS LABORATORIO CLINICO
]

‘ /Alvarado

N
Dra. Lic/beth Sot6 Alvarado
Sub-Coordinadora

/4/%44/.‘@8 ff/f/f@rc

/Dra. Katherine Pacheco Sofan
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o E _ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

2-838-10-0500/  11-marzo-2020
Seleccione la opcion que corresponde:

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

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

Las modificaciones corresponden a:

(x) Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
(x)  Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(x)  Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

DESCRIPCION DEL ARTICULO: RESPIRADOR | DESCRIPCION DEL ARTICULO:
N-95 (o FFP2) DESECHABLE CONTRA | RESPIRADOR N-95 (o FFP2)
MATERIAL PARTICULADO Y RESISTENTE A | DESECHABLE =~ CONTRA ~ MATERIAL

SALPICADURAS DE FLUIDOS CORPORALES. | PARTICULADO Y RESISTENTE =~ A
SALPICADURAS DE FLUIDOS

CORPORALES.

L PRESENTACION: 1. PRESENTACION

1.1.  Equipo de Proteccién Personal: | 1.1.  Equipo de Proteccion Personal:
Proteccion de la via respiratoria. Proteccion de la via respiratoria.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL | 2. CARACTERISTICAS ~ TECNICAS
RESPIRADOR. DEL RESPIRADOR

2.1.  Contra material particulado vy |21 Contra material particulado y riesgo
biologico con una eficiencia de

filtracion del 95% de nparticulas,
hasta de 0,3 micras de tamafio.

riesgo biolégico con una eficiencia de
filtracion del 95% de particulas, hasta de
0,3 micras de tamanio.

2.2. Con medio filtrante conformado de

2.2. Con medio filtrante conformado de ) o o
. i . ) fibras sintéticas de prolipropileno,
fibras  sintéticas de  prolipropileno

entrelazadas y cargadas
entrelazadas y cargadas i

electrostéticamente.

electrostaticamente.
2.3. Tipo mascarilla que cubra nariz,

2.3. Tipo mascarilla que cubra nariz, | po0n \ menton. Con almohadila nasal de
boca y menton. poliuretano.

2.4, Con disefio y clip nasal que permita | 94 Forma convexa y clip nasal de

el ajuste facial. aluminio que permita el ajuste facial. »
2.5.  Con bandas elasticas. 25  Con anilo de sellado facial quet '

_ ) garantice el buen ajuste de la mascarilla [~
2.6. Libre de latex. sobre la cara.

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
2.5. Con bandas elasticas de ajuste
graduable.

2.6. Hipoalergénica y libre de latex.

2.7.  Certificado por Instituto de Salud y | 3. OTRAS ESPECIFICACIONES

Seguridad Ocupacional (NIOSH por sus ) )
3.1. Presentar instructivo con al menos

siglas en inglés), de Estados Unidos bajo la o , .,
la siguiente informacion:

especificacion N95 de la norma 42CFR84, o
Norma  Europea  equivalente ~ UNE- | 3.1.1. Indicaciones de colocacion y retiro.

EN149:2001 clase FFP2.
3.1.2. Que cumpla con la prueba de ajuste

2.8.  Que cumpla con la prueba de | cualitativa.
resistencia a fluidos F1862 de ASTM a 160

3.1.3.  Caducidad no menor a dos (2) afios
mm Hg.

a partir de la fecha de fabricacion. Indicar
recomendaciones de amacenamiento
tiempo recomendado que permanezca en
dichas condiciones.

2.9. Que cumpla con la normativa
510(k) de la FDA con respecto a la
resistencia de las salpicaduras de fluidos,
sangre y otros materiales infecciosos en
forma de particulas.

2.10. Que cumpla con las directrices
establecidas por el Centro de Control de
Enfermedades CDC (por sus siglas en
inglés) de Estados Unidos, para el control
de la exposicion a Mycobacterium
Tuberculosis.

2.11. Contar con certificacion de Eficacia
de Filtracion Bacteriana (BFE por sus siglas
en ingles), superior al 99% segun la norma
F2101de la Sociedad Americana de Pruebas
y Materiales ASTM (por sus siglas en
Inglés).

2.12. Presentar certificado de
cumplimiento de las normas mencionadas,
mediante certificado de calidad del
producto del fabricante. Se debe presentar
original o fotocopia autenticada.

3, OTRAS ESPECIFICACIONES SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA
LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS: Si el o
3.1. Presentar instructivo con al menos | |os oferentes participantes presentan
la siguiente informacion: varias ofertas (bases/alternativas); las
mismas deben venir por aparte

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

3.1.1. Indicaciones de colocacion y retiro.

3.1.2. Que cumpla con la prueba de
ajuste cualitativa.

3.2 Los certificados deben ser emitidos
por el fabricante, se pueden presentar
original o  fotocopias  debidamente
autenticados, en papeleria oficial del
fabricante, en idioma espafiol. Si estédn en
otro idioma debe presentarse traduccidon
oficial. El oferente que resulte adjudicado
debe presentar dichos certificados
debidamente consularizados.

3.3; Indicar recomendaciones de
almacenamiento y tiempo recomendado
que permanezca en dichas condiciones.

debidamente identificadas. Igualmente se
solicita para todos los documentos
adjuntos, los cuales deben venir con su
portada indicando a qué documento y a
cudl oferta corresponde. Indicar con total
claridad numeros de teléfonos de la
empresa actualizados y ademas uno o
varios correos, igualmente actualizados.

Toda la documentacion debe presentarse
en el orden en que se solicita y
debidamente identificada por medio de
una portada.

4. CERTIFICADOS:

41, Certificado por Instituto de Salud y
Seguridad Ocupacional (NIOSH por
sus siglas en inglés), de Estados
Unidos bajo la especificacion N95
de la norma 42CFR84, o Norma
Europea equivalente UNE-
EN149:2001 clase FFP2.

4.2, Que cumpla con la prueba de
resistencia a fluidos F1862 de ASTM a 160
mm Hg. Presentar certificado de fabrica.

43. Que cumpla con la normativa
510(k) de la FDA con respecto a la
resistencia de las salpicaduras de fluidos,
sangre y otros materiales infecciosos en
forma de particulas, o Norma Europea
equivalente .

44, Que cumpla con las directrices
establecidas por el Centro de Control de
Enfermedades CDC (por sus siglas en
inglés) de Estados Unidos, para el control de
la exposicion a Mycobacterium tuberculosis
o directrices europeas  equivalentes.
Presentar certificado de fabrica.

45.  Contar con certificacion de Eficacia [~/
de Filtracién Bacteriana (BFE por sus siglas § &

en ingles), superior al 99% segun la norma |~
F2101de la Sociedad Americana de Pruebas
y Materiales ASTM (por sus siglas en

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
Inglés). Presentar certificado de fabrica.

Los certificados deben ser emitidos
por el fabricante, se pueden
presentar originales o fotocopias
debidamente certificadas por un
notario publico de Costa Rica, en
papeleria oficial del fabricante, en
idioma espafiol. Si estan en otro
idioma debe presentarse traduccion
oficial.

3.4.  Adjuntar original, copia certificada | EL OFERENTE QUE RESULTE
o carta de aprobacién del Registro | ADJUDICADO: Debe presentar dichos
Sanitario de Equipo y Material Biomédico | certificados debidamente consularizados.
asi como sus anexos (cuando corresponda)
los cuales deberan estar vigentes desde el
momento de la apertura asi como durante
todo el proceso de la contratacion hasta su
entrega total. En caso de que el Registro
Sanitario de Equipo y Material Biomédico
esté en proceso de vencerse, sera
responsabilidad del oferente realizar los
tramites de renovacién 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 no coincidir el registrante, adjuntar
oficio del ente rector que acredite su
condiciéon de distribuidor autorizado en
cumplimiento del articulo 22 del Decreto
34482-S.

4. EMPAQUE 5. EMPAQUE

4.1. EMPAQUE PRIMARIO: Cajas | 5.1. EMPAQUE PRIMARIO
conteniendo de 20 hasta 40 unidades
debidamente identificada, con el nombre
del producto, periodo recomendado de

Cajas de carton resistente conteniendo de;i
20 hasta 40 unidades debidamenteZ, |
identificada, con el nombre del producto, |-
periodo recomendado de almacenamiento,
nombre del fabricante. ntmero de lote y nombre del fabricante.

almacenamiento, numero de lote vy

4.2 EMPAQUE SECUNDARIO: Cajas

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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Descripcion en ficha técnica anterior

Modificacion realizada en ficha vigente

conteniendo de 100 a 300 unidades, (5 a
15 cajitas de empaque primario)
debidamente identificadas con el nombre
del producto, fecha de vencimiento,
nimero de lote y nombre del fabricante.

Proveedor debe indicar en su oferta la
cantidad en el empaque a entregar.

5.2, EMPAQUE SECUNDARIO

Caja de carton resistente debidamente
identificada con el nombre del producto,
fecha de vencimiento, nimero de lote y
nombre del fabricante.

5, MUESTRA

5.1, Presentar 20 wunidades como
muestra, para control de calidad.

Se le aplicaran la prueba de ajuste
cualitativa (QLFT, por su sigla en inglés),
para evaluar la eficacia del ajuste del
respirador segun la respuesta del individuo
a un agente de prueba, mediante equipo
certificado para ese fin, la cual estard a
cargo del area de salud ocupacional.

MUESTRAS: Si el o los oferentes
participantes presentan varias ofertas
(bases/alternativas); las mismas deben
venir  debidamente  empacadas e
identificadas por aparte. Igualmente se
solicita para las compras que cuenten
con varias lineas (items), deben venir
debidamente identificadas item por item.
Indicar con total claridad en cada sobre:
nimeros de teléfonos de la empresa
actualizados y ademas uno o varios
correos, igualmente actualizados.

1. Finalidad para lo cual se solicitan
las muestras:

Para valoracion de las caracteristicas del
insumo ofertado por parte de los miembros
de la Comision Técnica de Laboratorios
Clinicos, el proveedor debe presentar 20
hasta 40 unidades en su empaque primario
original (esto depende de la cantidad que
oferten en el empaque primario). Las
muestras deben guardar estricto apego con
lo solicitado en el cartel y al producto que
ingresara al Area de Almacenamiento. En
caso de que las muestras se presenten con
los impresos en otro idioma, deberé;
acompariarse de traduccion oficial original 3
siempre 'y cuando el oferente se
comprometa por escrito a que, en caso de
ser adjudicado, el producto tendra todos sus
impresos en idioma espafiol.

S\ JF

Qi

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

2. Metodologia utilizada en Ia
aplicacion de pruebas a Ia
muestra:

2.1. Metodologia para pruebas
Organolépticas:

Seran analizadas por parte de los
miembros de la Comision Técnica de
Laboratorios Clinicos mediante pruebas
organolépticas (vista, tacto, olfato),
ademas de las pruebas metroldgicas, 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 vy
asegurar el acatamiento para cada
insumo en particular, con la finalidad
para la cual seran adquiridos de la
siguiente forma:

2.2. Metodologia para prueba cualitativa:

Se le aplicaran la prueba de ajuste
cualitativa (QLFT, por su sigla en
inglés), para evaluar la eficacia del
ajuste del respirador segln la respuesta
del individuo a un agente de prueba,
mediante equipo certificado para ese fin,
la cual estara a cargo del area de salud
ocupacional.

3. Otras consideraciones:

La presentacion de las muestras es
indispensable dado que se trata de
articulos destinados a la preservacion
de la salud 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 ningtn
riesgo para la salud.

La no presentaciéon de la muestra
producira un impacto negativo en la
prestacion de los servicios de salud, ya

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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. AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente

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 anélisis
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.

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 ? Puntualiza las especificaciones de
modo que la administracion pueda adquirir las mascarillas que realmente vengan a proteger la integridad
del usuario interno y un mejor ajuste a las diferentes dimensiones de la cara y la cabeza.

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 economico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un
aspecto deseable, se debera de incluir tabla de ponderacion en donde el precio sea el elemento de
mayor peso porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

o WY

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

e Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () SI ( x)NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()Sl (x )NO

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segiin oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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) GERENCIA LOGISTICA
. AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

o Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI (x)NO

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

modificada.

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

ACTIVIDA CONTRACTUAL

Atentamente

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS

LABORATORIO CLINICO
Dr. José io Herrera :
Alvlfado Dra. Lisbeth Soto Alvarado
Coordinador Sub-Coordinadora

WY Wl

Dra."Matfa: s.Angeles Acufia Dral Patricia-Gonzalez
Solano ' ' Rodriguez Escalante
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% ) GERENCIA LOGISTICA
@ @.‘1 __ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Codigo: 2-88-10-0500 Fecha: 11-marzo-2020

Descripcion:  RESPIRADOR N-95 (o FFP2) DESECHABLE CONTRA MATERIAL PARTICULADO Y
RESISTENTE A SALPICADURAS DE FLUIDOS CORPORALES.

Indicacién de uso:

Mascarillas para proteccion contra material particulado como polvos y neblinas y
riesgo bioldgico con aprobacion contra Tuberculosis.

Consecuencias de no contar con el insumo:

La falta de las mascarillas adecuadas expone a los usuarios al contacto y dispersion
de particulas con potencial infectocontagioso.

Descripcion del impacto del insumo:

Con este insumo se pretende proteger al trabajador de particulas y salpicaduras,
para disminuir el riesgo de contagio y propagacion de enfermedades.

Criticidad del insumo: Con este insumo se pretende proteger al trabajador de
particulas y salpicaduras, para disminuir el riesgo de contagio y propagacion de
enfermedades.

Indicacion sobre la disponibilidad de infraestructura y recurso humano para la
utilizacién del producto: Las unidades prestadoras de salud cuentan con la
infraestructura y el equipamiento necesario para la utilizacion de dicho insumo.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
LABORATORIO CLINICO
1y,

\.Dr. Jos fl :/bio Herrera R J <
AlVarado AN PV Dra. Lisbeth Soto Alvarado
Coordinador K S Sub-Coordinadora

/// e /b, PG
1518 Katherir aé Dra. Marfade los Anigeles-Acufia D1a Patucla’Gonzalez
Solano —=Rodrigiiez” Escalante
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Caja Costarricense Seguro Social 1
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
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COSTARICA

“Matriz de verificacion para apartado de muestras en apego a art.57 del

R.L.CA”
Referencia Oficio AGM-SIEI-0734-2019 y Complemento AGM-SIEI-0868-2019
Informe de Auditoria ASSAI-75-2019 / Recomendacion 2.

RESPIRADOR HOMOLOGADO No. 95 PARA PROTECCION CONTRA

Descripcion Del Producto TUBERCULOSIS
Cadigo 2-88-10-0500 ( version 0044/ 11-03-2020/ hora 10:42:33)

Puntos de control Pagina de Ficha

donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: 1
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas 2.1
Pruebas de Laboratorio u otros 2.2
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas 1
Metodologia utilizada en la aplicacién de pruebas

Metodologia para pruebas Organolépticas 2.2
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros 2.2
Otras consideraciones 3
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