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RESPIRADOR HOMOLOGADO NO. 95, PARA PROTECCION CONTRA
TUBERCULOSIS.

DESCRIPCION DEL ARTICULO:
Respirador N-95, FFP2 o superior desechable de uso quirtrgico.

1. PRESENTACION
1.1. Respirador homologado, desechable y autofiltrante, para reducir la exposicién a microorganismos biologicos y fluidos
corporales.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL RESPIRADOR

2.1. Eficiencia de filtracién igual o mayor a un 95% de particulas en el aire de tamafio igual o superior a 0,3 micras de
diametro.

2.2. Con medio filtrante conformado de fibras sintéticas de polipropileno, entrelazadas y cargadas electrostaticamente.
Presentar el Certificado de fabrica original o autenticado por notario publico, con traduccion oficial al espariol.

2.3. Tipo mascarilla que cubra nariz, boca y menton.

2.4. Forma convexa. Con almohadilla o clip nasal que proporcione al usuario un sello facil, cémodo y confiable.

2.5 Con capacidad de formar un sello facial que garantice el buen ajuste de la mascarilla sobre la boca y nariz.

2.5. Con bandas elasticas sujetadas con firmeza al respirador.

2.6. Hipoalergénica, libre de latex. Presentar el Certificado de fabrica original o autenticado por notario publico, o verificable
en el inserto del producto, ambos con traduccién al espafol.

3. OTRAS ESPECIFICACIONES

3.1. Presentar en idioma espanol la siguiente informacién: Caracteristicas del respirador, uso previsto (uso médico),
indicaciones de colocacion y retiro, limitaciones de uso, indicaciones de almacenamiento y tiempo de permanencia en esas
condiciones.

3.2 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.

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

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 nimeros de teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos,
igualmente actualizados.

4. CERTIFICADOS:

4.1. Presentar certificado del Instituto de Salud y Seguridad Ocupacional (NIOSH por sus siglas en inglés), de Estados
Unidos bajo la especificacién N95 de la norma 42CFR84 o Norma Europea equivalente EN149:2001 en la que se indique el
ntimero ON, original o copia autenticada por notario publico, con traduccion oficial al espariol y sitio web de acceso directo
para verificar autenticidad del certificado y del ente emisor.

4.2. Que cumpla con las directrices establecidas por el Centro de Control de Enfermedades CDC (por sus siglas en inglés)
de Estados Unidos o ente equivalente europeo para el conjrol dé\la exposicion a Mycobacterium tuberculosis. Presentar
certificado de cumplimiento por parte del fabricante origiial o autépticado por notario publico, con traduccion oficial al
espafol. /
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4.3 El oferente debe presentar en la oferta un certificado por parte del fabricante original o autenticado por notario publico,
con traduccién oficial al espafiol., que demuestra la relacion comercial formal del oferente con el fabricante por lo menos y
que cuenta con capacidad suficiente para atender la magnitud del presente negocio.

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

De conformidad con el articulo 62 del Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa se permitira la presentacion de
una traduccién libre para los certificados e informacién complementaria en idioma distinto al espafiol que acompanen las
proformas y las ofertas, cuando se esté en presencia de una compra excepcional amparada en los articulos 139 inciso K),
140 y 146 del Reglamento a la Ley de Contratacion Administrativa la cual deberé realizarse mediante declaracion bajo
juramento.

5. EMPAQUE

5.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caja de cartdn resistente conteniendo hasta 20 unidades debidamente identificadas, con el nombre del producto, uso
previsto, casa fabricante, pais de origen, nimero de lote, fecha de fabricacion o expiracion, indicaciones de uso en el
empaque o dentro del mismo. Todas las leyendas en idioma espafiol o con etiqueta con traduccién al espaniol.

5.2. EMPAQUE SECUNDARIO

Caja de cartén resistente debidamente identificada con el nombre del producto, uso previsto, cantidad, casa fabricante, pais
de origen, fecha de fabricacién o caducidad, niumero de lote. Todas las leyendas en idioma espariol o etiqueta con la
traduccion respectiva.

6. TABLA DE PONDERACION
Se aplicara la siguiente tabla de ponderacion a las ofertas que hayan superado los analisis técnico, administrativo y legal,
en concordancia con lo establecido en la Ley de Contratacién Administrativa y su Reglamento.

6.1. Precio de la oferta:

85% del precio = Monto ofrecido por la oferta de menor precio  x
Monto ofrecido por la oferta a calificar
6.2. Presentacion en empaque individual que proteja el respirador de la contaminacién antes de su uso: 10%

6.3. Con bandas elasticas de ajuste graduable: 5%

Desempate: en el caso de que haya ofertas con la misma puntuacion, se utilizard como pardmetro de desempate el de
menor precio. Si la igualdad persiste, se escogera una de las ofertas al azar, previa convocatoria de las partes de interés.

MUESTRAS: Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las muestras 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 ofertadg”por parte de los miembros de la Comision Técnica de
Laboratorios Clinicos, el proveedor debe presentar 10 unjdades en $u empaque primario original. Las muestras deben
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guardar estricto apego con lo solicitado en el cartel y al producto que ingresara al Area de Almacenamiento. En ¢aso 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 espafol.

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 Comisién Técnica de Laboratorios Clinicos 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.

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 sanitaria, 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 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.

217

[énriquez Garcia

SR—

Dra. Katherine Pacheco Solano
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0 2% , GERENCIA LOGISTICA
4Dz ~ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

INFORMACION PREVIA AL INICIO DEL PROCESO

Cédigo: 2-88-10-0500 Fecha: 08/01/2021

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 biolégico con aprobacién 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 propagacién de enfermedades.

Criticidad del insumo: Con este insumo se pretende proteger al trabajador de particulas
y salpicaduras, para disminuir el riesgo de contagio y propagacién de enfermedades.
Indicacién sobre la disponibilidad de -infraestructura y recurso humano para la
utilizacion del producto: Las unidades prestadoras de salud cuentan con la
infraestructura y el equipamiento necesario para la utilizacién de dicho insumo.

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS

LABORATORIO CLINICO
Dr. José Fabio He era Alvarado Dra. Ménita Henriquez Garcia
Coordinador Sub-Coordinadora
=
& diia i Dra. Maria de los Angeles Acuiia Dra. Patricia Gonzalez
Dra. Katherine Pachecd Solano Rodriguez i Escalante

Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segtn oficios: AGM-SIEI-1259-2018 (referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)



PN , GERENCIA LOGISTICA
c @‘z ~ AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

2-88-10-0500  Fecha: 08/01/2021
Seleccione la opcion que corresponde:

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(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)
() Actualizacién de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(x) Ampliacion de especificaciones técnicas (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion reaiizada en ficha vigente

4.3 El oferente debe presentar en la oferta un
certificado por parte del fabricante original o
autenticado por notario publico, con traduccion
oficial al espanol., que demuestra la relacion
comercial formal del oferente con el fabricante
por lo menos y que cuenta con capacidad
suficiente para atender la magnitud del presente
negocio.

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?

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

Las caracteristicas modificadas corresponden a:

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

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

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

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

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a vaiorar el costo en razon 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.

No aplica

Referencia Oficio : AGM-SIEI xxxx-2020 ( referencia Oficios
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GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS
SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS

JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPANA A ESTE DOCUMENTO,
CONSTITUYE UN CUERPQ 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
io Herrera Alvarado Dra. Monica Henriquez Garcia
Sub-Coordinadora
o=y / . .
aLiel { Z = ,
Dra. Katherine Pacheco Solano Dra. Maria de los Angeles A(;ijﬁa Rodriguez o Dra P.atri'cia Gonzalez Escalante

Referencia Oficio : AGM-SIEI xxxx-2020 ( referencia Oficios
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Caja Costarricense Seguro Social
Gerencia Logistica
Area de Gestion de Medicamentos
Sub-Area de Investigacion y Evaluacion 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.

RESPIRADOR HOMOLOGADO No. 95 PARA PROTECCION CONTRA
Descripcion Del Producto TUBERCULOSIS
Caodigo 2-88-10-0500 (version 0047/ 05/01/2021)
Puntos de control Pagina de Ficha
donde se indica
Finalidad para lo cual se solicitan las muestras: gﬂi& 0?
Tipo de pruebas que se van a realizar a las muestras
Organolépticas Pﬂ?‘::o
Pruebas de Laboratorio u otros N/A
Responsable Técnico de realizar las pruebas y responsables de Valorarlas Puonotf) 1
Metodologia utilizada en la aplicacion de pruebas
Metodologia para pruebas Organolépticas Pur?to 032.1
Metodologia para pruebas de Laboratorio u otros N/A
Otras consideraciones Puonoti 3

COMISION TECNICA DE NORMALIZACION Y COMPRAS
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4
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Cootdinador

Dra. Morica Henriquez Garcia
Sub-Coordinadora
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COMISION: Técnica de Normalizacién y Compras de Laboratorio Clinico féq%

RESPIRADOR

HOMOLOGADO NO.95,

PARA PROTECCION
CODIGO: 2-88-10-0500 DESCRIPCION: CONTRA TUBERCULOSIS

ANALISIS PARA LA DETERMINACION DE CLAUSULAS PENALES

Todo proceso de incumplimiento generado por el contratista ante la carencia de reactivos u otros insumos necesarios en los servicios de Laboratorios, genera
horas de trabajo adicional al quehacer diario, generar los respectivos reportes en la Sub-Area de Almacenamiento y Distribucion, y su posterior gestién por parte
del Area de Gestion de Bienes y Servicios (o encargado de compras) teniendo como parametro de referencia y complejidad la cantidad de items que componen la
contratacion, y el tipo de reactivo, adempas del tipo de incumplimiento o defecto en el objeto contractual, lo cual puede generar una inversion de horas efectivas
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 analisis.

Horas Administrativas 10

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 o defecto en el objeto, ademas que la no entrega del bien requeriria la busqueda de
aprovisionamiento por medio de otras herramientas legales, o subsanacion de lo incumplido, o espera del restablecimiento del servicio en algunos casos asi 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 utilizara como punto de partida un promedio de 10 horas de inversién de tiempo y en caso gue la naturaleza del objeto desprenda mayor o

menor complejidad se seleccionard la inversion de tiempo que se ajuste a un rango de 1 a 20 horas efectivas.

Horas Técnicas 20

c) Nivel de afectacion: adicional al tiempo que los funcionarios de la institucién deben invertir en la gestion del incumplimiento el tiempo 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 1 a 60 con el siguiente detalle segin
la naturaleza del objeto:

Nivel 1 (uso comin)
Medico (1 a 20) 60
Administrativo (1 a 20)

Breve Motivacion
Nivel 2 (uso industrial)
Medico (21 a 40)

o 1 - 91 -
Funcional (21 a 40) Carecer de este insumo en el laboratorio es catalogado como criticidad 1, pues se puede ver afectada
la salud del personal que nonta las muestras de esputos por BK, ya que no contarian con la proteccién
Nivel 3 (uso clinico) adecuada para evitar posibles contagios con el agente causal de la tuberculosis
Medicamentos (41 a 60)
Consumibles (41 a 60) 60

Equipo (41 a 60)

Nivel de Afectacion 90
Rango 3 Dias Habiles
Para este proceso de compra por 0/’ Porcentaje 0 6 %Dia dividido
cada dia de atraso se rebajara: 0 por hora o \’LFQON Y gptre 12 horas
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W
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