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. - CORTE SUPREMA DE JUSTICIA
O\t N DIRECCION ADMINISTRATIVA
RECIBEBO| DEPARTAMENTO DE ALMACEN

CONSTANCIA DE RECEPCION DE SUMINISTROS

El Suscrito Jefe de Almacén del Poder Judicial hace constar, que en fecha 16 de Noviembre
del 2021, se recibe en su totalidad los materiales y suministros adjudicados a
DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA C&S, S. DE R. L, En relacion a los suministros
de materiales de la orden de compra 546-2021, entrada Nimero 294-2021. a Ia factura
N- 000-001-01-00000088. Se recibié de conformidad los siguientes articulos:

1) 3500 unidades de MASCARILLA con codigo 39510004:

- 3500 unidades marca GUOYAN, modelo GB2626-2006 KN93, color BLANCO,
presentacién CAJA DE CARTON DE 20 UNIDADES, MEDIDAS 16X10.5 CMS CON
CERTIFICADO ARSA Y CERTIFICADO FDA.

Segun lo estipulado en las bases de orden de compra 546-2021.
Para los fines administrativos pertinentes firmamos la presenta en la ciudad de Tegucigalpa

Municipio del distrito Central a los 17 de Noviembre del 2021.

yudante de Almacén
Recibi Conforme

17/11/2021 PODER JUDICIAL PAGINA | Elaborado por; <dkmartinez>
Centro Civico Gubernamental, Palacio de Justicia
Colonia Miraflores sur, Boulevard Fuerzas Avmadas, Tegucigalpa M.D.C
Teléfono 2275-5579




MERCIALIZADORA C&S

R.T.N. 08019021252327

Colonia 15 de Septiembre, atrds del colegio
de abpgados, Casa de dos plantas color amarillo
No,5703, Comayaguela D.C
Francisco Morazan. Honduras
86105885 96680196
Correo Electronico: disccys@gmail.com
CAl: 7A42FE-0186C4-964886-9A0649-BDOF29-CE
RANGO: AUTORIZADO DEL 000-001-01-08006001 AL 000-001-01-00000300
Fecha Limite de Emisidn: 05/02/2022

FACTURA

no.000-001-01-00000088

FECHA: 16/11/2021

PODER JUDICIAL 08019003000342
el —
LRS- TR
UNIDADES DE MASCARIELAS KN9S MARCA GUOYAN
1 3500 COLOR BLANCO 4,95 L 17.325,00
L -
L -
L -
L -
L -
L -
SUB TOTAL L 17.325,00
ORIGINAL
I\J'aloren ums] DIECISIETE MIL TRESCIENTOS VEINTI CINCO LEMPIRAS EXACTOS ]
LA FACTURA ES BENEFICIO DE TODOS "EXIJALA"
No. Correlativo de orden de compra exenta: IMPORTE EXONERADO
No. Correlativo de constancia de registro exonerado: IMPORTE EXENTO| L 17.325,00
No. ldentificativo del registro de la SAG: IMPORTE GRABADO 15%
IMPORTE GRABADO 18%
1.S.V. 15%
1.5.V. 18%
17.325,00




CONSTANCIA ELECTRONICA DE SOLVENCIA FISCAL

LR

51-21-105002

La DIRECCIGN REGIONAL CENTRO SUR en cuya jurisdiccidn se encuentra el domicillo fiscal del selicitante,
identificado como:

Nombre y Apeilido o Razén Soclal: DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA C&S, S. DE R.L.
Con Registro Tributario Nacional: 08019021252327

Habiendo presentado la solicitud electrdnica con nimero 151-21-10500-27116 en fecha 10/11/2021, vy Recibo
Oficial de Pago No. 25417321221 de fecha 10/11/2021 por el monto de L. 200.00 bajo e! concepto de Actos
Administrativos.

tuego de revisadas las Bases de Datos del Sistema de Gestidn Tributaria (ETAX), se ha podido establecer lo
siguiente:

ETAX: NO existen registros de Omisiones en la presentacién de Declaraclones.

ETAX: NO existen registros de Deudas,
Par la antes expuesto se OTORGA la SOLVENCTA FISCAL al solicitante.

La presente Constancia tiene una vigencia de Ltreinta dias calendario a partir de |a fecha 10/11/2021
hasta 09/12/2021, la misma no aplica para el Articulo 213 del Decreto 170-2016.

Sin perjuicio de las facultades de revisidn y fiscalizacién de esta Administracidn Tributaria y de los resulkados que
de elle se produzcan.

DENIA ELIZABETH MARTINEZ FLORES
COORDINADORA DE CUENTA CORRIENTE DE LA DIRECCION R.C.S.

(*} Es obligacién del destintario de la presente Constancia verificar su validez a través de
Internet en la direccion http://constancias.sar.gob.hn/, Ingresande el nimero 151-21-
10500-27116 o mediante el sigulente cddigo QR:
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Validador de Documentos Fiscales Régimen de Facturacién

Esta funcionalidad ya se encuentra disponible en |a Aplicacién Mdvil del SAR.

RTN:

Nombre o Razdn Social:
Nombre Comercial:
Teléfono;

Email:

Direccion de Casa Matriz:

Direccién de Establecimiento:

Nimero del Documento:
Fecha de Autorizacion:
Modalidad:

Tipo de Documento:

Fecha de Vencimiento:
CAl:

Desde (Rango Autorizado):

Hasta (Rango Autorizado):

Documento Fiscal Valido

08019021252327

DISTRIBUIDORA ¥ COMERCIALIZADORA C&S, S. DER.L
C&S, S.DERL

96680196 96405164

disccys@gmail.com

BARRIO:COLONIA 15 DE SEPTIEMBRE, CASA NO.: A2, MUNICIPIO: DISTRITO CENTRAL,
DEPARTAMENTO: FRANCISCO MORAZAN

DIRECCION: COLONIA 15 DE SEPTIEMBRE, No. A2, MUNICIPIC: DISTRITO CENTRAL,
DEPARTAMENTO: FRANCISCO MORAZAN

GENERALES
000-001-01-00000088
05/02/2021
SFC Independiente Fijo
FACTURA
05/02/2022

7A42FE-018BC4-964886-9A0649-BDOF29-CE
000-001-01-00000001

000-001-01-00000300

TRIBUTAR ES PROGRESAR
Reporte la irreqularidad de este documento

Tel: +504 2216-5800 - Email: asistencia@sar.gob.hn

Copyright © Servicio de Administracidn de Rentas - Todos [os derechos reservados 2019

https://validador.sar.gob.hn/

16/11/2021 02:59 p. m.



. Firefox hitp:f/constancias.sar.gob.hn/ConsultaVigencia.aspx ?tipo=SOL_FISCAL

Consulta

Constancias de Solvencia Fiscal

N¢ Constancia: [T51~21-10500—27116 ].
RTN: (0801902252327 |
Fecha Desde: [-.—2_.921 _:][OCTUBRE VE{H V]
Fecha Hasta: (2021 v ] (DrcremeRE v /{09 v]
( Consutar}
_ N® Constancia RTN Fecha Emision|Fecha Vigencia

__J

 Consultar j151-21-10500-27116/08019021252327| 10/11/2021 | 20211209

-

1del 16/11/2021 03:01 p. m.



Selvin Antonio Gradiz Rodriguez

De: Selvin Antonio Gradiz Rodriguez

Enviado el: lunes 15 de noviembre de 2021 11:38

Para: 'disccys@gmail.com’

cc: Cristhian Issac Ortega Meza; Olga Marina Ordoiiez Sanchez; Olga Marina Aguilar

Chavarria; Héctor Porfirio Ardon Ramirez; Rothman Benjamin Alvarez Martinez; Michelle
Alejandra Godoy Parada; Carlos Manuel Murillo Guardado
Asunto: Orden de Compra 546-2021, Distribuidora C&S, 3,500 Mascarillas KN-95 - Almacen.PDF
Datos adjuntos: Orden de Compra 546-2021, Disrtibuidora C&S, 3,500 Mascarillas KN-85 ~ Almacen,PDF

Saludos cordiales,
Adjunto la Orden de Compra N° 546-2021 del Poder Judicial.

Solicitamos entrega en 03 dias habiles segiin orden de compra, (18 de noviembre de 2021).

Favor acusar recibo.

Al momento de entregar el producto, favor adjuntar a la factura, la solvencia fiscal y la constancia
de pagos a cuenta vigentes para agilizar el proceso de pago. Si no presenta la constancia de pagos a
cuenta se procederd a efectuar la retencion del 1%.

Para coordinar la entrega favor llamar al Lic. Hector Ardon, Jefe de Almacén al teléfono: 9735-
8167

NOTA: Si hay incumplimiento en el tiempo de entrega, estipulado en este documento, se procedera con
lo especificado en el Art. 72 de la LCE, parrafo segundo y tercero y Decreto Legislativo N° 182-2020.
La multa diaria aplicable se fija en cero punto treinta y seis por ciento (0.36%) que debera aplicarse a
todos los contratos u 6rdenes de compra de bienes y servicios que celebren las Instituciones del Sector
Publico, incluyendo las compras realizadas mediante catalogo electrdnico.

Atentamente,

Selvin Gradiz

Compras y Suministros
Poder Judicial

Telefonos: 2240-6567, 2225-9933

R RH——
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REPUBLICA DE HONDURAS
PODER JUDICIAL
ORDEN DE COMPRA

Entrega Inmediata

Unidad Elabora: DEPARTAMENTO DE ALMACEN, DISTRITO CENTRAL, FRANCISCO MORAZAN

Usuarfo: faguilar

Pagina: 00001

Crden de Compra

No. TEG-546-2021

Cornpromiso

Lugar y Fecha : TEGUCIGALPA, 11 DE NOVIEMBRE DEL2021

Seidor(s) :

Direccion :

Suplidor#  08019021252327

DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA C&S,S. DER. L.

No. Salicitud TEG-520-2021

COLONIA 15 DE SEPTIEMBRE, CASA A2, ATRAS DEL COLEGIO DE ABOGADOS

RENGLON

PARTIDA

CANTIDAD

DEVALLE

PRECIO UNIDAD (Lps) PRECIO TOTAL (Lps)

39510

01

3500

MASCARILLA

Descripcion: Mascarillas N95 o KN95 (detalle segin cotizaciones)
(27610-110-020-900-877) L. 17.325.00

COMPRA DE TRES MIL QUINIENTAS MASCARILLAS (3,500)
MASCARILLAS KNJ5, MARCA GUOYAN, COLOR BLANCO, MODELO:
(B2626-2006 KN95, PRESENTACION CAJA DE CARTON 20
UNIDADES, MEDIDA: 16X105 CMS, CON CERTIFICADO ARSA Y
CERTIFICADO FDA PARA DISTRUBUCION DE LOS SERVIDORES
JUDICIALES DE ALTO RIESGO SEGUN PLAN DE
REINCORPORACION DEL PODER JUDICIAL, COMO PARTE DELOS
INSUMOS DE BIOSEGURIDAD ANTE EL COMBATE DE LA PANDMA
COVID-19, SCLICITADO POR EL ALMAGEN CENTRAL DEL PODER
JUDICIAL.- DOGS. ADJUNTOS: OF ICID N° 0462/DCYS-0C/2021

DEL 1171172021, CUADRO COMPARTIVO N° TEG-520-2021 DEL
111142021, OFICIO N° DPP-DP-449-2621 DEL 104112024,
PUBLICACION HONDUCOMPRAS EXP. N° 0253, SOLICITUD DE
COMPRA N° 609-2021, ACTA APERTURA DE OFERTAS N°
PJ-CM-GC-2021-0253, FORMATO EVALUACION OFERTAS, (5)
COTIZACIONES DE 3,4, 5 Y ¢ DE NIOVIEMBRE DE 2021,
TIEMPODE ENTRZ GA: 3DIAS DESPUE S DE ENTREGADA Q/C.
NOTA: SE APLICA MULTA DE 10 DIAS DEL 0.36% SEGUN EL

4.95 17,325.00

DIECISIETE MIL TRESCIENTOS VEINTICINCO 00/100 LEMPIRAS

TOTAL GENERAL | L.

17,325.00

QM

sffi

Para cancelar su

wector Administrafive

gresente esta orden da
{acturas y recibos e caudruplicads, firmacos y regis
namaras de sus documentos parsonalestidentdad, impus:

La Rentay Solvencia)

mn:ccnon
ADMINISTRATIVA

E!aborado por
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Copizs - Contabilidad

= Audtoria REPUBLICA DE HONDURAS
PODER JUDICIAL
CRDEN DE CONPRA

Entrega Inmediata

Unidad Elabora: DEPARTAMENTO DE ALMACEN, DISTRITO CENTRAL FRANCISCO MORAZAN

Usuario:
Pégina;

faguilar

Orden de Compra

No. TEG-546-2021

Compromiso

Lugar y Fecha : TEGUCIGALPA, 11 DE NOVIEMERE DEL 2021

Supiidor#  08019021252327

Sefior(s) : DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA C&S, S. DER. L. No. Solicitud TEG-520-2021
Direccion: ~ COLONIA 15 DE SEPTIEMBRE, CASA A2, ATRAS DEL COLEGIO DE ABOGADOS
RENGLON | PARTIDA | CANTIDAD DETALLE PRECIC UNIDAD (Lps) PRECIO TOTAL (Lps)

ARTICULO 76 DE LAS DISPOSICIONES GENERALES DE
PRESUPUESTO 2021 (DECRETO 182-2020, GACETA NUM. 35,468).

Sub Total L 17,325.00

Descuento L. 0.00

LS.V L 0.00

Total L 17,325.00

l)},C.lS-I—EIE\anLTRESCIENTOS VEINTICINCO 00/100 LEMPIRAS | TOTAL GENERAL I L. 17.325.00
e T ke L

,‘,'.)_._. . \

\, U rf‘i‘ﬁ
d/r‘

ectorAdmmlsiratn)‘ ADini

Para cancelar su u.ia. presenta esta orden de compra con S
facliras y recibes erf'Gaudruplicado, firmadas y fegistradas los
ndmeres da sus documentos personales(identidad, impuesto Sr
LaRentay Solvencia)

Elaborado | por
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Fecha:

Hora:

’_111'1 1!202}
11:52:02
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REPUBLICA DE HONDURAS
PODER JUDICIAL
ORDEN DE COMPRA

Entrega Inmedlata

Usuario: faguilar
Pagina: 00001
Orden de Compra

No. TEG-546-2021

Compromiso

'
v
Unidad Elabora: DEPARTAMENTO DE ALMACEN, DISTRITO CENTRAL, FRANCISCO MORAZAN
Lugar y Fecha : TEGUCIGALPA, 1 DE NOVIEMBRE DEL 2021 7 Suplidor # 03019021253321/
for(s) : , .4
Serior(s) : DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA C&S, S. DE R. L/ No. Solicitud TEG-3520-2021
Direccién : COLONIA 15 DE SEPTIEMBRE, CASA A2, ATRAS DEL COLEGIO DE ABOGADOS
RENGI?N PARTIDA CANTI?(E’ DETALLE PRECIO UNIDAD {Lps) PRECIO TOTAL (Lps)
395107 01 3500 MASCARILLA ’
Descripcion: Mascarillas N95 o KN935 (detalle segiin cotizaciones) 4.95/ 17.325.00
| #£7610-110-020-900-877) L. 17.325.00
A
COMPRA DE TRES MIL QUINIENTAS MASCARILLAS (3,500)
MASCARJLEAS Kr@?ym GUOYAI,( COLOR BLA C(;?DELO:
GB262 -2?@19 , PRESENTACION CAJA DE CARTON
UNIDADES, MEDIDA: 16X105 CMS, CON CERTIFICADD ARSA Y
CERTIFICADO FDA PARA DISTRUBUCION DE LOS SERVIDORES
JUDICIALES DE ALTORIESGO SEGUN PLAN DE:
REINCORPORACION DEL PODER JUDICIAL, COMOQ PARTE DE LOS
INSUMOS DE BIOSEGURIDAD ANTE EL COMBATE DE LA PANDMMA
COVID-19, SOLICITADO POR EL ALMACEN CENfAL DEL PODER
JUDICIA..- DQES. ADJUNFOS: OFICIO N° 046 DCYS-OC?Y
PODER JUDICIAL  ||PEL 111112021, CUADRO COMPAQRyN“ TEG-520-2029 DEL
COMPRAS Y i /
SUMINIETROS 11112021, OFICIO N° DPP-DP-44942021 DEL 10/11/2021,
PUBLICACION HONZ?MPRAS EXP. N° 0253, SOLICITUD DE
Jfant fro
Ta Gy f*ﬂ COMPRAN® 608-2024, ACTA APERTURA DE OFERTAS N°
0\ C\ 0 PJ-CM-GC-2021-0253, FORM;?VALUACION OFERTAS, (5)
R &= A @ [COTIZACIONES DE 3,4, 5 Y $OF NIOVIEMBRE OE 2021,
TIEMPO DE ENTREGA: 3 DIAS DESPUE S DE ENTREGADA O/C.
NOTA: SE APLICA MULTADE 10 DlaS DEL/Jés% SEGUN EL
=0 E MIL TRESCIENTOQS VEINTICINCO 00/100 LEMPIRAS | TOTAL GENERAL | _ 17.325.00
N m\ e
v " ] '\‘\ - ﬁ“
/1 / 4N /(‘(( 4
Difetlor AdministRativBP e~
6’0
‘VDUHASS‘J
Para cancelar sufcuenta, presente esta orden da COMPra con sus
facturas y recibod en caudruplicado, firmados y registrades Ios
ndmeras da sus tdocumentos personales{identidad, impuesta S/
La Rentay Solventia} L
Elaborado bor
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Fecha: 111172024, . f
T
Hora: 11:52:03

. _-&
Copiis: . condbilidad
oA uditoria

REPUBLICA DE HONDURAS
PODER JUDICIAL
ORDEN DE COMPRA

Entrega Inmediata

Unidad Elabora: DEPARTAMENTO DE ALMACEN, DISTRITO CENTRAL FRANCISCO MORAZAN

Usuario: faguilar
Pagina: 00002

Orden de Compra

No. TEG-546-2021

Compromiso

Lugar y Fecha: TEGUCIGALPA, 11 DE NOVIEMBRE DEL 2021

Suplidor #  08019021252327

Sefior(s) : DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA C&S, S. DER. L.

No. Solicitud TEG-520-2021

Direccion : COLONIA 15 DE SEPTIEMBRE, CASA A2, ATRAS DEL COLEGIO DE ABOGADOS

RENGLON| PARTIDA | CANTIDAD

DETALLE

PRECIO UNIDAD (Lps) | PRECIO TOTAL (Lps)

ARTICULO 76 DE LAS DISPOSICIONES GENERALES DE /
PRESUPUESTO 2021 (DECRETO 182-2020, GACETA NUM. 35.468)

7
Sub Total L. A7,325.00
Descuento L. 0.00
1.S.V L. P 0.00
Total L. /«1‘7 ,325.00
. \
/ L E\? MIL TRESCIENTOS VEINTICINCO 00/100 LEMPIRAS | TOTAL GENERAL L. ﬁ/ 7,325.00
) JIr

N

Director Administ} twﬁbmamsm.mm
&

Para cancelar sucpenta presenta esla orden e compra con 5US
facluras y recibos &n caudruplicado, firmados y registrados fos
nameros de sus s personales{identidad, impuesio 57
LaRentay Sclvencla)

Eléborédo por
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DEPARTAMENTO DE COMPRAS Y SUMINISTROS

Tegucigalpa M.D.C.
11 de noviembre, 2021
OFICIO No. ©462/DCYS-0C/2021

Licenciada:

Karla Ldpez:

Jefe de Servicios Administrativos
S5u Oficina

Estimada Licenciada Ldépez:

Remito a usted la documentacidn siguiente: Cuadro Comparativo N° 520-2021,
Disponibilidad presupuestaria DPP-DP-449-2021, Formato de Evaluacién de
Ofertas, (©5) cotizaciones: 1 a nombre de DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA
CYS5S, 1 a nombre de INDUSTRIAS MAKNUDO, 1 a nombre de AZ COMERCIAL, 1 a
nombre de DROGUERIA PHARMA INTERNACIONAL y 1 a nombre de DISTRIBUIDORA
UNIVERSAL, Formato de Acta de Apertura de Ofertas, Publicacién de
Honducompras PJ-CM-GC-2821-8253 y Oficio original de solicitud, para la
elaboracidn de la respectiva Orden de Compra por lo siguiente:

(3500) Mascarillas N95 o KN95 (segiin detalle adjunto).

Lo anterior solicitado por: Lic. Héctor Ardén, Jefe de Almacén Central,
para ser distribuidas a diferentes dependencias a nivel nacional.

Sin otra particular, agradezco su atencién a la presente,
Atentamente,

Original:Depto. Servicios Administrativos PODER JUDICIAL 7
Copia: Depto. Compras y Suministros SEHV'CIOSADMJN,STHAHVOS
!
Criortega i1 HOV. 2021
R T IR
RECIBS

www.poderjudicial gab.hn
Centro Civico Gubernamental, Paldcio de Justicia, Boulevard Kuwait, Col. Miraflores, M.D.C., Honduras, C.A.
Telefona (504} 2202-5575, (504) 2202-55 5576, (504) 2202-5581, Fax (504) 2202-5059
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ACTA DE APERTURA DE OFERTAS

PARA COMPRA MENOR

Poder Judicial de Honduras

Nombre del Proceso: Adquisicion de 3,500 mascarillas KN95

NUmero del Proceso: pJ-CM-GC-2021-0253

Lugar de Apertura:

Fecha de Apertura:

Hora de Apertura:

Tegumgalpa M.D. C.

9/11/2021

11: 30a m.

T
Fech:

Olga Marina oagu:lar@poderjudma] gob. hn 2245\

Aguilar Proveedora 6567‘___4

Erick Garcia Auxiliar de egarcia@poderjudicial.gob.hn 2245-
Proveeduria 6567

Saul Gonzalez Oficlal de sgonzalez@poderjudicial.gob.hn 2245—(/ - '
compras 6567 e

i Comercializadora y. Distribuidora Cy S 08019021252327 - -17 325 00
2 Industrias Maknudo S.A, 08019998384037 26,250.00
3 A.Z Comercial S. de R.L., 08019001228290 43,750.00
4 Drogueria Pharma Internacional 08019004240592 52,500.00
5 Distribuidora Universal 08019013578169 280,000.00

ONCAE-F-02-AA




.';.V ‘,,.;r Padder Judicial
Honeluras

Evaluacion de Ofertas

Nombre de Institucion Poder Judicial de Honduras
Nimero de proceso de PJ-CM-GC-2021-0253
compra.

Descripcion del proceso. Adquisicion de 3,500 mascarilias KN95

Fecha y hora de apertura | 9 de noviembre del 2021, a las 11:30 a.m.
de las ofertas
econoémicas.

Fecha y hora de 9 de noviembre del 2021, a las
evaluacion de ofertas. 3:00 p.m.

Evaluacion Legal

e

Comercializadora y 08019021252327 X
Distribuidora Cy S

Industrias Maknudo S.A. 08019998384037
A.Z Comercial S. de R.L. 08019001228290

Drogueria Pharma 08019004240552 X
Internacional
Distribuidora Universal 08019013578169 X

Evaluacion técnica y economica

Y i x@_g —-ti

Comercializadora y X
Distribuidora C vy S

Industrias Maknudo S.A. 26,250.00

A.Z Comercial S. de R.L. 43,750.00

Drogueria Pharma 52,500.00 X
Internacional

Distribuidora Universal 280,000.00 X

ONCAE-F-03-EO



o o)
e . Q
Integrantes Comité de Evaluacion @m,? ;

atNomb: &llid i ¢ .

Olga Marina Aguilar Chavarria | 0610-1967-00048

Ariel Matamoros 0801-1989-08624

Erick Garcia 0801-1976-08789

Francis Rivera 0801-1979-02902

OBSERVACIONES:

1.-La empresa Comercializadora y Distribuidora C y S: Presenioc su oferiagn sobre
en formato del Poder Judicial, la cotizacién no tiene errores aritmeéticos, el producto ofertado es
mascarilla KN95, estandar ejecutivo GB2626-2006 color blanco en caja de 20 unidades, el tiempo
de entrega es de 3 dias, presento la hoja de Informe de Clasificacion por riesgo de dispositivo
médico emitido por ARSA y Certificado de registro en FDA, la cotizacién se presenta firmada y
sellada.

2.- La empresa Industrias Maknudo S.A: Presento su oferta en sobre cerrade, en formato del
Poder Judicial, la cotizacién no tiene errores aritméticos, el producto ofertado es mascarilla KN95,
estandar ejecutivo GB2626-2006 color blanco en paquete individual, el tiempo de entrega es de 5
dias, presento la hoja de Informe de Clasificacion por riesgo de dispositivo médico emitido por
ARSA vencido, se solicitd a la empresa que nos envie el documento vigente, la cotizacién se
presenta firmada v sellada.

3.- La empresa A.Z Comercial S. de R.L: Presento su oferta en sobre cerrado, en formato propio,
no utilizo el proporcionado por el Poder Judicial, la cotizacién no tiene errores aritméticos, el
producto ofertado es mascarilla KN95, color blanco en caja de 20 piezas, GB2626-2006, el tiempo
de entrega es de 5 dias, no presento la hoja de Informe de Clasificacién por riesgo de dispositivo
médico emitido por ARSA, adjunto ficha técnica de las mascarillas ofertadas, la cotizacién se
presenta firmada y sellada.

4.~ La empresa Drogueria Pharma Internacional: Presento su oferta en sobre cerrado, en
formato del Poder Judicial, la cotizacidn no tiene errores aritméticos, el producto ofertado es
mascarilla KN95, color blanco en bolsita individual por cada mascarilla, GB2626-2006, el tiempo
de entrega es inmediata, presento la hoja de Informe de Clasificacion por riesgo de dispositivo
médico emitido por ARSA con fecha vencida, la cotizacidn se presenta firmada y sellada.

5.- La empresa Distribuidora Universal: Presento su oferta en sobre cerrado, en formato del
Poder Judicial, la cotizacion no tiene errores aritméticos, el producto ofertado es mascarilla 1860,
color verde en paquete de 20 unidades, el tiempo de entrega es inmediato, no presento [a hoja de
Informe de Clasificacion por riesgo de dispositivo médico emitido por ARSA, la cotizacién se
presenta firmada y sellada.

RECOMENDACION DE ADJUDICACION:
Se recomienda adjudicar la compra de 3,500 mascarillas KN95 a la empresa Comercializadora y
Distribuidora C y S vya que el producto ofertado cumple con los requerimientos previamente
establecidos y su oferta es la mas conveniente en términos econdmicos para los intereses del Poder
Judicial.

Lugar y fecha: Tegucigaipa M.D.C. 9 de noviembre del 2021

ONCAE-F-03-EO




Observaciones:
Se creb6 adenda para recepcion de ofertas hasta el 9/11/2021 .,

1.-La empresa Comercializadora y Distribuidora C y S: Presento su oferta en sobre cerrado, €n
formato del Poder Judicial, la cotizacidn no tiene errores aritméticos, el producto ofertado es
mascarilla KN95, estéandar ejecutivo GB2626-2006 color blanco en caja de 20 unidades, el
tiempo de entrega es de 3 dias, presento la hoja de Informe de Ciasificacién por riesgo de
dispositivo médico emitido por ARSA y Certificado de registro en FDA, la cotizacidon se presenta
firmada y seliada.

2.~ La empresa Industrias Maknudo S.A: Presento su oferta en sobre cerrado, en formato del
Poder Judicial, la cotizacion no tiene errores aritméticos, el producto ofertado es mascarilla
KN95, estandar ejecutivo GB2626-2006 color blanco en paquete individual, el tiempo de
entrega es de 5 dias, presento la hoja de Informe de Clasificacién por riesgo de dispositivo
médico emitido por ARSA vencido, se solicitd a la empresa que nos envie el documento vigente,
la cotizacién se presenta firmada y sellada.

3.- La empresa A.Z Comercial S. de R.L: Presento su oferta en sobre cerrado, en formato propio,
no utilizo el proporcionado por el Poder Judicial, la cotizacién no tiene errores aritméticos, el
producto ofertado es mascarilla KN95, color blanco en caja de 20 piezas, GB2626-2006, el
tiempo de entrega es de 5 dias, no presento la hoja de Informe de Clasificacién por riesgo de
dispositivo médico emitido por ARSA, adjunto ficha técnica de las mascarillas ofertadas, la
cotizacion se presenta firmada y sellada.

4.- La empresa Drogueria Pharma Internacional: Presento su oferta en sobre cerrado, en
formato del Poder Judicial, la cotizacién no tiene errores aritméticos, el producto ofertado es
mascarilla KN95, color blanco en bolsita individual por cada mascarilla, GB2626-2006, el tiempo
de entrega es inmediata, presento la hoja de Informe de Clasificacion por riesgo de dispositivo
médico emitido por ARSA con fecha vencida, la cotizacién se presenta firmada y sellada.

5.- La empresa Distribuidora Universal: Presento su oferta en sobre cerrado, en formato del
Poder Judicial, la cotizacion no tiene errores aritméticos, el producto ofertado es mascarilla
1860, color verde en paquete de 20 unidades, el tiempo de entrega es inmediato, no presento
la hoja de Informe de Clasificacién por riesgo de dispositive médico emitido por ARSA, la
cotizacion se presenta firmada y sellada.

Lugar y fecha: Tegucigalpa M.D.C. 9 de noviembre del 2021

ONCAE-F-02-AA




Np

3 SR ¥ oMsN|oXe oS go&m:_ou@ oS} ovz
uung A~dllod efer olles ARUMIET TN\ lod gpeziod .mwm«mw%w%? Ni _
n Z z ; Liiving Y v J\ !
\\V“w\§w 4 Svudiwony © .».
— N&% = W (&
. i} /A
Am.hSr_OOl_ th . OV i/ _OmSm olaeud UjS OpE[NUE BIBs Bidwod
o/f wmu_cs_‘ e se HOL 9 8 ap osan0.d [2 oLEAUOD O] S 'UQIDBZI)0D E)S3 U OPIDS|qESa SjuswIolalue odwal |2 US OpeIDNeS o] Jefasue e ebqo as Jopesaod |3,
/ LY : ‘cpUENB)o B)S3 enb ojapes o ojnpold
,CO_OMC.C ojul lebaibe E}lIsa08U 19 A UGIDEZ]J09 B B 0JBLUNU [& OPUBIINU| @ OpeLIad 8.gos ue ‘soNsiuung A seidwos ep ojdag |B esNiwe) 218gep UQIDEZI0D B1ST ,
*018 ‘SO[3POL 10|02 'SERIPIW ‘Sajeusiew Jeoylaadsa ouesadau eias anbyde enb soseo sojug,
va LOJOBZ|]00 9P pniidl|os ‘OpEYSHIOS USlq |9p BoJEwW ) Jed|pu] ouoieBqo uelss anbjide anb soseo sojug ,
eisa ap Cmu_Oo_ 110S3p €| Jesljipow "SBUOZE] SE| OPUBDIPU] UDIOBZI)0D B)Sa Ua ojssae Jod Jages opadey opelio)(os o] Jeus)o spend ou pajsn Ig ,
. *CJUSWINOOP 2188 OpIqIaal 8p sandsap sBIp ¢ Jeple) Sew B Bl8jO B| Jejuasald ,
ON .1OPDOA0.I] JOLSS “J0}D8.103 |U SENPEYDE) 'SOUBARI UJS "BJE|D elnloy Us o|eBey uoez|jon Bl eS| 8p ojuawoW B JoAed .| tajuepodws ejoN
00'see' /1 g0l Bloualalsuel] ‘anbayn '|dviIs :enbyoadsg 1s 000 1S o|pal) 1S 1 0Alj08) :obed ap eULIOg
ojusx3 A'S] selp J :uslq jop eljueien
00°62e' L1 [210-qng eidwod ap uaplo g| epeBanua ap sendsap selp ¢ :ebaxjue sp adway)
p
Jod opelgiog eloN
EpPE)I3J0 BIAEISEW op B1J50NU JEJUR PR
‘[erpIAlpul
atenbed us ajualujeapl (40 © (Jd) 2ULILIGR] ap OPEIYILAD
"YUV lod opljiws uotoeqolde op opROITIYD "SEINSHID
S8a103 “a[qeistle [eseu dijo “uotoun{y op pepioeded e
‘ePeZI0Ja] UoIoEN(1] op sedeo ¢ eIy} 900797970
B] 9p OUadWasap ap SONSINDSI 507 Uod vjdund snb ICaND '
(ITSOIN)} Soptl[) SOpEIsT sof epjeucioednao pnjes
; A PRpLINGDS P[] BiEd [BUOIOBN 0Jmyusy] (2 Jod sopeqoide
ouadiiasap ap saTepueIss sof wod e[dund anb (ggN
00'SEE’ Ll Se'v aaue|g SENM 9002-92929D NYACND SeDYSLIAIOBIEY) "8IS SBj JHAWND Uaqap SGND] O G6N SB|[LBISBIN QvaiNn 005°¢ 2
[ej0) Jojep oo 10109 0Blpos / ofepow eo.ely NOIDdRNOS3A ugoeuesalg | peppues | -oN
‘UDIOEZNOT ON s Jopydng oN L2ETCT 12061080 H(jeament euosiad) pepRuap! 8P CIBLINN 0 N1y
3 O elenbeAewos ‘€0G'0N ‘sejueld sop ap o||UBLWE Jojod esed 'sopeboge ep 015802 |9p sene ‘aiquisdag ap gL ‘o :uo298|q
9610-8996 ouoisId L . SAD elopinguysiq A elopez)eialewo) ([einjel euosiad S2 IS sIqLION C [BI0JBWOD) BSED OIGLUON
L20Z/LLi6  Bwed NOIDVZILOD
-1,
- SOYLSININDS A SVIdNOD HA OLNTANV.LIVJdIA

S VIOLLSU A VINTIdNS ALIOD



A*giiE -

QUAUIFIED CERTIFICATE  ~

£

Harulactured by

RN AR ““ -

SHENZHEN GUOYAN INDUSTRIAL |J. e

ﬂ".IFBEHEu.EEE &B#EuBhZEBJ
naw l %uon wr

Adgrass :uvumv ;cwwmsul T g vml G SmEnININ
&8 T B iR C | (e 4
Product Name Disposable protectre {Non:! izal-

= )

\adel g K 9;5_ [ e

= 455
P et 20p¢
T 16*10.5¢m
FREE | THE56% EEH36% Hilige%

Matenal Hon-noven fabrics. Melt blown faboe, Kot a catton

AT GB2626-2006
=1
PRODUCTION DATE
HE B
EXPIRATION DATE
ErE e
BATCH NUMBER
2RR
Inspectar
o BIEHE | PRE295%, IAZIKNOSHRS
TEAI A MARE, B - 20°C 30T,
Storage vy {HR R A A TFE0%




VAirdl ON Y13L HOIANI ¥dvD e

E:___:,. .
‘ " .
b2
4n

A | 'NQQO9TY IA VdYD o
\.r SPPEPIUN 0T ‘pEPRUED 'VAIANNA NQIDVELI o
AID opels "ODINIDYATVOdIH 0dIraL o
9002-979289 * SENY eJoyy
wo 507491 :eppenl | SEABD G 9P BINIONIIST

IRl S6NDI SYTTIHVISYIN

S6NDI VTIIIVISYIA FH4NHOOYUd

GIIDWb@SADIISIP :001U0I3I3]T 031100

ShANPUOH “Upzpiop oIsizunid 3 q N bjanboiouo)
‘€0£5°ON Ofj1ioLD J0[02 SDIUD|d S0P ap BSD) ‘soppnboqyy ap o1fajo7 1ap SPIIN ‘Diquandas ap T BIUOJOD
LCEESTTLO6I080 'N'L°Y

$780 YHOAVZITVIOHIINGI A vHOAINGIYLSId




e A PETN

r ®
voanl RN DL

- ARSA T

AGENCIA DE REGULAZON SANTARA

INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La Agencia de Regulocldn Sonitaria y la Direcclén De Dispositivos Médicos y Gtros Dispositivos de Interés Sanitario, en usc de
sus facultades que la ley le conflere, con fecha: 6 DE SEPTIEMBRE DEL ANO 2021 y No. de expediente de clastficacién:
ARSA-0821-CDM-D360, resuelve conceder el trdmite de CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO EN LINEA al Dispositive
Médica(s} descrito(s) a continuacidn:

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Mombre del Producto: DISPOSABLE FACE MASK

Nombre Genérico: MASCARILLAS KN95

Cadigo internucional: GMDN , 12448

Titular del producto: SHENZHEN GUOYAN INDUSTRY CO. LTD/CHINA
Fobricante: SHENZHEN GUOYAN INDUSTRY CO. LTD/CHINA

Dispositivo
Médico (s)

CAJA DE CARTON CON UNIDAD DE DISPOSABLE FACE MASK EN BOLSA CON PRESENTACION DE 20
Presentacidn | PIEZAS POR CAJA CON REFERNCIA KNS5 GENERAL VERSION

Comercial Forma de Presentacion: UNIDAD
Empagque Secundario y Primario: CAJA DE CARTON/BOLSA

Socledad o Empresa: DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA C&S S, de R.L,
Nombre del Representante Legal o Profesional Responsable: <<Nombre del Representante Legal o
Profesional Responsable>>

Informacién
del solicitante

Otros Observaclones: NINGUNA

Con bose en la combinacian de criterios tales como, duracldn del contacto con el cuerpo, grado de invosldn y efecto local
contra efecto sistémico, se clasiflca el Dispositivo Médico antes descrito de la siguiente manergq;

CLASE IlA; SON LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE RIESGO MODERADO, SUJETOS A CONTROLES ESPECIALES EN LA FASE
DE FABRICACION PARA DEMOSTRAR SU SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD.

Vigente hasta:
7 DE MARZQ DEL 2022

ba ez oo el sreserte e THCada i G IrDresin ¢ soporie hisce o5 una reproduconin del docomert ongral Jue se enCuertrs en formaiy £ ectrénico. Cuuc
represertac on dqta’ goza de pena aulentz dan. ntegedad y ra repLdio, 0 antecor con fLndemerto en el Decrelo Sieculvo PCWM-006-2021 Artgulo 07, Aftc g 7 ge o
Ley sabre Fueras Clectroncas relarmode medionte Decreto Legslative 33-2021 &nculo 38 nose "&7 y PCM-CB6 2021

ELINFCRME DE CLASH 'CACION POR RIESCO 0Qui DUlonNIaos L0d7G £ Zugleudt mome~1o ser Carceltco s el preducto resylio ser roqive © ne-seguro en as 2o~d cores
noreaes de a50. que 3¢ hoyo demosirado que ol producto 1o es terapéut camente eficar. c.ando se demupsire gue 8 producto ~a 1iend ¢ CETPAsKIGn £ _arinal va ©
c.analya .o rada o c.erdo se wcemplan las garartios de coldod | estabiced ecables dos en s especficacones de fobr cante 3 Cuanog & Deod 01D se
cxrec Coce e condacnes diferentes cur as fue fue aprabode

DfE

& s auia}'?m"“;
. RIS gy

ING. YAE:[O CACERES TERUEL farsa

0
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS

DISPOSITIVOS DE INTERES SANITARIO
AGENCIA DE REGULACION SANITAREA




Certificate of FDA Registration

This certifies that
Establishment
SHENZHEN GUOYAN INDUSTRY CO.,LTD.

B3 2ND FLOOR, BUILDING B, XUEYUAN ROAD, LONGXI COMMUNITY,
LONGGANG STREET,LONGGANG DISTRICT, SHENZHEN , GUANGDONG, CHINA

Listed Product Name
Listing Status Product Device Name
Number Code(s)
D388091  Active LYU ACCESSORY, SURGICALAPPAREL

KN95/KN94/KN90
D378785 Active MSH Respirator, surgical
Disposable Face Mask N90-GY , N95-GY , N99-GY

Get the FDA Registration

Registration Number: 3016713001

Owner Number: 10064306

Registration Status: Valid(through Dec 31,2021)

This is not a certification issued by FDA, and this is registration infor mauon presentation .
You can check Registration status from: itips://www.accessdata. fd,

Signer: LA g fA DA

Wallace Xu
Certification Manager

Date of Issue: 2021-04-19

Z(OCE (ER”F[C_”‘]O \’& TEST[»,G (‘E\H:'R Email for certificate guerv:certificate@@zuoce. org
y L . s Rl Room 809 Bulding 3. N 256 Lin Nia Road. Shanghai China
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REFUBLICA DE HONDURAS
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AGEHCIA DENEWLACION SANTARIA

INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La Agencia de Regulacién Sanltarla y ta Direccidn De Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario, en uso de
sus focultades que la ley le conflere, con fecha: 29 DE DICIEMBRE DEL ANO 2020 y No. de oxpediente de closificacidn:
ARSA-1220-CDM-0247, resuelve conceder el trémite de CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO EN LINEA al Dispositivo
Médlico(s) descrite{s) a continuacién:

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Nombre del Producto: KN95 FOLDING MASK
Dispasitivo Nombre Genérico: MASCARILLAS KNS5
Médico (s) Cédigo Internacional: GMDN , 12447
Titular del producto: SHENZEN GANDA INNOVATION LIMITED
Fabrlcante: SHEMZEN HUANUO MEDICAL EQUIPMENT COLTD

CAJA CONTENIENDO 10 MASCARILLAS KN95 DENTRO DE BOLSAS PLASTICAS CON MODELG: ZQY01
Presentacién | Forma de Presentacldn: UNIDAD
Comercial Empagque Secundarle y Primarlo: CAJA DE CARTON CONTENIENDO MASCARILLAS EN BOLSAS

PLASTICAS

Informuacidn Socledad o Empresa: INDUSTRIAS MAKNUDO S.A. DE C.V,
del solicitonte | Represemtante Legak MIGUEL VILLELA RAMOS

Otros Observocionas: NINGUNA

Con base en la comblnacion de criterlos tales come, duracién del contacto ¢on el cuerpo, grado de invasion y efecto local
contra efecto sistémico, se claslflca e Dispositivo Médico ontes descrite de la sligulente manerq:

CLASE llA: SON LOS DISPOSITIVOS MEDIGOS DE RIESGO MODERADQ, SUJETOS A CONTROLES ESPECIALES EN LA FASE
DE FABRICACION PARA DEMOSTRAR SU SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD.

Vigente hasta:
29 DE JUNIO DEL 2021

En wvirtug del Estade de Emergencio Sonitang par Coronawirus (COVID-19) declarado medionte Cecrelo Ejecuive PCM-005-2020, esto autonizecion ¢s de cargcier
temporal i estord vigeme par el 1érming que dure la Emergencio Sanitana y hesta par sesento (60) dios hdblles: o partr del primer dia hdbil, yna ver terminado el
Estado de Emergencic Senitaria Periodo en ¢l cupl Usted deberd adjuntar la presente cutorizacidn y completar la decumentacién en criginal pore presantorla enla
ARSA y ¢n coso de no hocerlo ke o quedard ¢ log

Lo emisidn del presente certficoco y ko impresidn en soporte lisca es una reproduccién det dosumento onigingl que s¢ encuentra en formato elecironice, cuyo
represenlccidn dgital goza de pleno outenticidad, Integndad y no répudic; 1 ontenar con fundamente en e Decrelo Ejeculivo PCH-01-2020 Articulo 02, Articulo 7 de o
Ley sobre Firmes Elp 5 refermodo Decreto Leg 33-2020 Articulo 30 inaiso AT

£l INFORME DE CLASIFICACION POR RIZSGO aqul aulonzade pogrd en cuolquer momenta ser concelado 51 el producto resulla Ser AOCve & No-segura en [os condiciones
narmgtes de uso; que se¢ haya demastrado que of prokducie no s tercpéulicamente ehcoz; cugnde se demuesire que el produdto ng tigne la cemposicién cuentitetng o
evehtatve culcnzeds © cutndo se incumplon los Gorgntics de calided y estabidod estoblecikdos en Ios espeoficosiones del febrconte o cvando el producto se
comercigiice en condicianes diferenies con las que fue oproRado.

ING. YARO CACERES TERUEL
DIRECTOR DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
¥ OTROS DISPOSITIVOS DE INTERES SANITARIO
AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

1/1



A.Z. Comercial. S. de R.L.

Productos Quimicos y de Limpieza

Colonia La Selecta, Calzada la Guadalupe, Tegucigalpa, D.C.,

Francisco Morazan, Honduras, R.T.N..08019001228290, telefono
A Z. COMERCIAL 2235 -8286, e-mail: servicioaicliente@azcomercial.com

Cotizacion No.:
0000000361

Fecha: 04/11/2021

Condicién de pago:

Asesor de ventas: 3
Datos del cliente
Nombre: Poder Judicial
Clave: ( 688) R.T.N.:
Direccidn: Colonia: , ,, /2240-6567 2240-6569,
Clave Cantidad | Unidad Descripcion PIU % Desc. Importe
RESDESKNGS 3.500 UND  RESPIRADOR DESECHABLE KNS5 L. 1250000 L. 000 L 43,750.00
AN
oEsL T B
RE S o%o\ 9% @oasa(gi’
o & ‘
\:\f ~L Cﬁc, . S C\‘V)\
Combntarios: IMPORTE EXONERADO L.
COTIZACION NO (MPORTE EXENTO L.
IMPORTE GRAVADO L.
CANTIDAD EN LETRAS: SUB TOTAL L. 43,750.00
CUARENTA Y TRES MIL SETECIENTOS CINCUENTA LEMPIRAS 00/100 CENT. DESCUENTO TOTAL L. 0.00
15 % IMPO. SIVENTAS L. 0.00
18 % IMPO. S/IVENTAS L. 0.00
Nombre de receptor:
Fecha de recepcion: TOTAL A PAGARL. 43,750.00
A ﬂ Pagina: 1 de 1




£ 0 CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

Kf O ¥
,}ﬁﬁ,{ < DEPARTAMENTO DE COMPRAS Y SUMINISTROS
oG e
O COTIiZACION Fecha: 05/11/2021
Nembre Casa Comercial 0 Nombre si es persona natural: AZ COMERCIAL SDE R.L Telefono: 22310629/98851047
Direceion: TEGUCIGALPA COL LA SELECTA ATRAS DE IGLESIA GUADALUPE CASA 240
RTN o Nimero de identidad (persena natural): No.Suplidor ; No.Cotizacion:
N . Wedelo / Precio
o. ] Cantidad | Presentacidn DESCRIPCION Marca Codigo Calor Unitario Valor Total
3,500 UNIDAD  |Mascarillas N95 o KNOS deben cumplir las sip. Camecleristicas AQLIXIN | GB2626-2006 |BLANCO 12.5 43750

N95: gue cumpla con los estandares de desempefio
aprobedos por el Instituto Nacional para la sepuridad v
salud ocupacionalde los Estados Unidos (NTOSH)

KN95: que cumpla con los requisitos de desempeiio de la
GB2626:2006 (China. 5 capas de filiracion reforzads,

alta capacidad de filtracion, clip nasa) ajustable, comeas
clasticas, cettificado de aprobacion emitido por ARSA.
certificedo de [abricante (FDA o CE) jdealmente en paquete
individual,

adjuntar muestra de mascavilla ofertada

Nota: Solicitade por

Tiempo de entrega: S A1q) - Sub-Total
Garantia del blen: 1L.S.V.
Formade pago:  Efectivo Crédito Otro; Especifique: Tatal
Nota importante: 1+ Favor al momento de Denar la cotizacion hagalo en forma clam, sin rayones, tachaduras ni commector. B .
* Presentar la oferta @ mas tardar 3 dias después de reciblde este documento. Se nor P rov_eegor' No
* Skusted no puede afertar Io solicitado hacerlo saber por escrilo en esta cofizacién Indicando las razones. modificar la descripcion de esta
* En los cases que aplique seran obligatorio indicar la marca det bien solicitado, Py - - F
* En los casos que aplique serd necesario especilicar materiales, medidas, color, modetos, etc. solicitud de cotizacion (SI
* Esta colizacién deberd remitirse 21 Deplo de Compras ¥ Suministros, en sobre cemado e Indicando el nimero de la necesita agregar informacion,
colizacidn y e preducto o servicie que esta ofertande. . "
* El proveedor se obliga a entregar lo solicitade en e tizmpo anteriomente establecidoe en esta colizacitn, de lo contrario el hacerio en hD]aS ad}untas Y‘r o
procesa de compra serd anulado sin previo aviso. i . brochure)
A Ve
I .
G R
Nombre Firvia y Sella™ : Catizado Por Firma y Sello Jefe Comp. y Sumin.
2o Uso exclusivo de) Proveedor: '™ Uso exclusivo de la C.S.J.
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FICHA TECNICA KNS5

ESTANDARES DE CHINA RELATIVOS A MASCARILLAS DE PROTECCION

En marzo de 2020 el Grupo de Productos Sanitarios de la SEFH, en colaboracién con el grupo
de trabajo GEDEFO y el Grupo de trabajo de Farmacotecnia, publicd un documento relativo a
las mascarillas filtrantes, con la informacién necesaria para poder identificar ante qué tipo de
fnascarilla nos encontrabamos.

En este documento, y siguiendo lo establecido en Resolucién de 20 de marzo del Ministerio de
Industria, se indicaba que el estandar GB 2626 de China permitia certificar las mascarillas KN95
como de proteccién respiratoria, con un nivel de proteccién similar a las mascarillas N95, y
quedando a medio camino entre las FFP2 y FFP3 de la Unidn Europea.

En los dltimos dias, se ha tenido noticia de la importacion de mascarillas de proteccion
importadas desde China, que se habian certificado bajo el estdndar GB/T 32610-2016.

Por este motivo, se ha querido presentar este documento de aclaracién, con informacién
sobre los estandares utilizados en China y Ta posible comparacion con los ensayos que se realizan
en las Unidn Europea (UNE-EN 149:2001), a efectos de poder establecer cierto grado de
equivalencia entre las mascarillas filtrantes certificadas bajo diferentes estandares.

1. Aspectos generales relativos a los estandares de China para las mascarillas

En la tabla 1, que se muestra al final del documento, se describen los diferentes estdndares
utilizados en China para la certificacién de las mascarillas segiin su finalidad. Ademds de los
ensayos que se realizan en cada esténdar, se indica la posible equivalencia con las
especificaciones utilizadas en la Unién Europea.

Poniendo el foco en las mascarillas filtrantes a efecto de poder llegar a establecer cierta
equivalencia entre las diferentes mascarillas, en la figura 1 se muestra los diferentes ensayos v
criterios de aceptacion que se utifizan en los esténdares usados en cada pais.

Con esta informacién, se ha actualizado la figura que se publicé en el documento “Tipos de
mascarillas filtrantes” y que se puede ver al final del documento como Figura 2.
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2. Aspectos del estandar GB/T 32610-2016

Este estandar se publicé con posterioridad a otros como el GB 2626-206. En él, se establecen
los términos, definiciones, ensayos, marcadp, etc., de las mascarillas de proteccién de uso
diario frente a particulas < 2,5 micras (PM,).

Se aplica a [as mascarillas filtrantes de uso diarlo para filtracion de particulas en ambientes
contaminados. No es de aplicacién para los productos de proteccién respiratoria en ambientes
hipoxicos, actividades bajo el agua, en incendios, o de prevencién frente a polvos generados
en actividades médicas o industriales, ni tampoco en producto de proteccion respiratoria para
nifios. Las mascarillas que cumplen con este estdndar suelen utilizarse por fa poblacidn de
China en su vida diaria para protegerse de la contaminacion ambiental.

El estandar GB/T 32610 tiene 4 niveles, con diferente proteccidn segin el indice de calidad del
aire (AlQ). El nivel A es para ambientes con menos de 500 pug/m3 de particulas < 2,5 pm. El B para
ambientes con menos de 350 pg/m3; C para menos de 250 pg/m3 y D para menos de 150 pg/m3.
Este nivel se define seg(in el resultado del ensayo de fuga de estas particulas. Por tanto, el nivel A
es el que ofreceria una mayor proteccion al recomendarse su uso en ambientes mas
contaminados.

Ademads, en ¢l ensayo de eficacia de filtracidn de particulas se establece tres clases, segun se
puede ver en {a tabla 1, tanio en el ensayo con particulas de CINa como en el de particulas de
aceite de parafina. Hay que decir que es un ensayo similar al que se define en la norma UNE- EN
149:2001 para las mascarillas de proteccion en la Unién Europea, asi como en el estandar GB 2626-
2006 de China.

Una mascarilla certificada bajo el estandar GB/T 32610 como de nivel A, presenta una fuga total
hacia el interior (TIL) inferior al 10% y una eficacia de filtracion de particulas de clase 1l, es decir 2
95%. En este sentido, la eficacia de filtracion de particulas seria similar a {a que ofrece una
mascarilla certificada bajo el estandar GB 2626-2006 como KN95/KP95.

En figura 1, se observa que las KN95 (y las KP95 para particulas de aceite de parafina)
ofrecerian un nivel de proteccion equivalanie a las N95 del NIOSH o las FFP2. En este sentido, se
podria extrapelar que las mascarillas con estandar GB/T 32610-2016 grado A {clase il}
presentarian a priori un mismo nivel de proteccion.
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Tabla 1. Comparacion ensayos de los diferentes estandares de China

Especificacidn GB 19083- GB 2626-2006 GB 32610- YY 0469 YY/T 0969
2010 2016
Tipo de Mascarillade | Equipode Proteccidn Mascarilla Mascarilla
mascaritla protecciSnde | proteccion respiratoria | quirdrgica médica
uso médico respiratoria de uso diario desachable
Finalidad Uso médico. Proteccidnfrente | Proteccidn Proteccién en Proteccion
Parafiltracion | a particulas, respiratoria procedimientos | generalen
de particulas microorganismos, | frente a clinicos ambiente
en el aire, etc particulas invasivos clinico
resistenciaa
goticulas, a
sangre y otros
fluidos
Eficacia de - - - 295% 295%
filtracién
bacteriana {BFE)
Eficacia de N (CINa): N {CINa): N {CINa); A 30 ml/min es
filtracién de Grado 1 KN90 = 80% Clase 1289% 230%
particulas® Grado 2 KNS5 = 95% Clase 1l 295%
Grado 3 KN99 = 99% Clase l1290%
P: No ensayo P (aceite): P {aceite):
KPS0 = 90% Clase 1 299%
KP95 > 95% Clase H 295%
KP100299,57% | Clase ill=20%
Resistenciaa la No - - No penetracién -
penetracion de penetracién deZmlLa
sangre sintética de2mta presion de 120
presion de 80 mm Hg
mm Hg
Posible UNE-EN 149:2001 UNE-EN
equivalencia 14683:2019

con norma UNE

a) Particulas de 0,3 micras de CINa (N) y de aceite de parafina (P) con caudai de ensayo de 85 mi/min
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Tipo % EF Tipo A % EF Tipo % EF Tipo % EF
FFP1 78%
FFP2 92%
NS5 95% KN95 95% Nivel A{l[}) 95%
FFP3 98%
No9 99% KN99 99% Nivel A{l) 99%
N100 99, 97% KN100 99,97% 99,97%

EF: Eficacia de filtracion minima: 9%EF: % de filtracién minima de particulas aéreas con tamafio 2 6,3 um

Figura 2. Fficacia de filtracion de las diferentes mascarillas filtrantes

3. En conclusion

- Es importante conocer los estandares utilizados en otros paises, con informacién sobre los
ensayos y criterios de aceptacion, para poder evaluar las posibles equivalencias entre las
mascarilfas.

- Para saber qué nivel de proteccion pueden ofrecer hay que identificar en el marcado en
estandar bajo el que se certifica y el tipo de mascarilla filtrante que se declara.

- Ante la ausencia o dudas al respecto, se deberia solicitar certificado de ensayo de eficacia de
filtracién de particulas por laboratorio acreditado, haciendo referencia al estandar sobre el que
realizan el ensayo. Por ejemplo: UNE-EN 149:2001

- Tedricamente, las mascarillas bajo estandar GB/T 32610-2016 de nivel A ofrecerian un nivel de
proteccidn similar a las KN95 y que podrian ser asimilables a las FFP2 de la Unién Europea.
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; ' Pharma
DroYueria - -
: Internacional, Sde R, L. o Pharma Internacional

T T |

Tegucigalpa, MDC
Noviembre 05, 2021

Lic. Erick Garcia
Poder Judicial
Compras

Estimado Lic. Garcia

Por medio de la presente hacemos de su conocimiento que actualmente no contamos con
el registro vigente de las mascarillas KN95, ya que el producto estaba considerado solo para
uso interno de empleados, le adjunto el permiso autorizado por el ARSA y en caso de ser
adjudicados podemos realizar la renovacion correspondiente que tarda un proceso de 10
dfas habiles.

Agradeciendo la atencién a la presente

Atentamente,

Pharma
D eria .
romuer Internneionnt 5. de R. 1.

TEGUCEGALIA MDA HLONIIURAS. CAL
Lic. Rosy Gradiz [F.T.14. 08019004240552]

Asistente de Gerencia

Droguerfa Pharma Internacional, Colonia Los Angeles, Ave. Los Angeles, Tegucigalpa, Honduras, C. A.
PBX: + (504) 2234-8989, E-mail: admon@pharmainternacional.com
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AGEHCIA DEREGLACION SAHITARLA

INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La Agencio de Regulacién Sonitario y lo Direccion De Dispositivos Médicos y Otros Dispasitivos de Interés Sanltario, en uso de
sus facultades que la ley le conflere, con fecha: 26 DE JUNIO DEL ARG 2020 y No. de expedlente de claslficacién:
ARSA-0620-CDM-04 48, rasuelve conceder el trdmite de CLASIFICACION POR RIESGO SANITARIO EN LINEA ol Dispositivo
Médlco(s) descrite{s) a continuacidn:

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVC MEDICO

Nombre del Producto; MASCARILLAS KNS
Nombre Genérico: MASCARILLAS KN95
ﬂiﬂfi“(‘g Cadigo Internaicianal: UMDNS, 12447

Titutar del producte: GOAMI HANCHENG LABOR PROTECTION APLIANCE €O, LTO./CHINA
Fohriconte: GOAMI HANCHENG LABOR PROTECTION APLIANCE €O. LTD./CHINA

CAJA DE CARTON CONTENIENDO MASCARILLA DESECHABLE EN BOLSA, MODELO: KN95, EN
Presentacién | PRESENTACION COMERCIAL DE 50 UNIDADES

Comerclal Forma de Presentacidn: UNIDAD
Empaque Secundario y Primario; CAJA DE CARTON /BOLSA

Informaoclén Socledad o Empresa: DROGUERIA PHARMA INTERNACIONAL, S. DE R.L.
del sclicitante | Representante Legal: MALZON DONALD VASQUEZ MONCADA

Otres Observaciones: NINGUNA

Con base en la combinacldn de criterlos tales como, duracién del contacto con el cuerpe, grado de invasldn y efecto local
cantra efecto sistémico, se claslfica el Dispositivo Médico ontes descrito de la sigulente manera:

CLASE lIA: SON LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE RIESGO MODERADO, SUJETOS A CONTROLES ESPECIALES EN LA FASE
DE FABRICACION PARA DEMOSTRAR SU SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD.

Vigente hasta:
26 DE DICIEMBRE DEL 2020

En wirtyg dfe) Estado de Emergencia Sonitorio por Coronavirus (COVID-19) declarado medionte Decrera Ejecutive PCM-005-2020, esie quigrzandn es de cardetar
temporal y estard vigente por el térming que dure lo Emergencio Sontano ¢ hasta per seseata (40} dias hihiles. o partir del priener dia hdbil, uno vez terminado el
Estedo de Emergentio Sonitana. Periado en &) cucl Usted deberd adjuntor 13 presents o e y compl la doc i6n en enginal pore presentaria en le
ARSA y &n ¢aso de ng hacerld fo guivrizocion quedara concelodo.

La emiston del presente certificade y la impresidn en soporie fisico ¢ une reproduccion del documento arigingl Que s¢ encueniro en farmale electrénico, cuyo
representacidn digtel gozo de plena aulenticidod, nlegrided y ne repudio; lo antenor con fundamenta ea el Decreto Ejecutva PCM-016-2020 Articulg 02, Artigule 7 de lo
Ley sabre Firmas Electromicas reformado mediante Decreto Legisiolivo 33-2020 Articulo 38 ingise "A"

El INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGQ aqul eutorizads podre er Cuolquier ramentoe ser cancelado s el preducio resulta ser nocve 0 no-segure en los condiaianes
normales de uso; que se hoyo demosirodo que @l producto no es teragduticomente efido?; cuendd s demuesire que el producio no tiene o COMPEsicion CuBnILaING O
cwollatva qutonzada © cuondo se :icumplcn los g de calidad y en 3% especdicaciones del fabrcante ¢ cucnde el producto se

comercighce en condicianes diferentes con las que tue aprobade

DRA. EVELIN HERNANDEZ
DIRECTORA DISPOSITIVOS MEDICOS
Y OTROS DISPOSITIVOS DE INTERES SANITARIO
AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

11
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mpradores

PI-CM-GC-2021-0253.

nstiticionales

L Y ey p-'.;,‘ TR P e R A o et L e

Honducompras

Entldad

Poder Judicial

Unidad de Compra

Compras y Suministros

Ohjeto

Compra Menor

Fecha de Iniclo

03/11/2021 11:41:00 a.m.

Fecha Recepcion Ofertas

05/11/2021 11:41:00 a.m.

Fecha Clerre Aclaratorlas

05/11/202% 11:41:00 a.m,

Tipo Fuente (No Definida)

Fuente {No Definlda)

Modalidad Compra Menor

Etapa Recepcldn de Ofertas

[Tipe Adquisicién Suministro de Bienes y/o Servicios

Lugat Recepclén Ofertas

Centro Civico Gubemamental

Valor Pliegas Lps. 0.00
Luls Pefia
Contacto 2240-6567

Inena@podedjudicial gob.hn

Detalle de la Compra

Productas y/o Servictes Solicitados

Documentos  Particlpantes

Adjudicade a

UNSPSC

42131708

Descripcidn en Espafiol

Cascos o mascarillas de alslamianto
quirirglco

Especificaciones

Adqulsieidn de: 3,500 Mascarlllas o
resplrador 95 o KNGS (seqiin
dispenibilidad en el mercado y
coste), misma que debe tener 1as
caracteristicas slgulentes: N95 que
cumpta con los estdndares de
desempefio aprebados por el
Instituto Nacional para la Seguridad
y Salud Ocupaclonal de las Estados
Unidos {NIOSH por sus siglas en
Inglés), KN95 que cumpla con los
requisitos de desempeiio de la
GB2626:2006 (China), 5 capas de
filtracién reforzada, Alta eficacla de
filtrazién, Clip nasal ajustable,
Correas eldsticas, Certiflcado de
aprobaclén emitido por la Agencia
de Regulacidn Sanitaria (ARSA).
Certlficado de fabricante (FDA o
CE); Idealmente en paquete
Individual. Sclicitado por el
Departamento de Almacén Central
del Poder Judiclal.

Cantidad Sollcitada

ONCAE | Tonos wos Derecuos Restrvapos, 2017

!
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by PODER JUDICIAL DE HONDURAS ﬂ
, o_LA_ L DIRECCION ADMINISTRATIVA @@
v T SOLICITUD DE COMPRA , Tl fedent
. Para uso Direccion Administrativa
1, IDENTIFICACION DE LA SOLICITUD: ~ FECHA 2 11 2021 Salicitud Correlativo No. GO"[ - 2071
pia MES ANO
2. INFORMACION DEL SOLICITANTE
Or?a‘no o dependencia Almacén Dep-a’rtamento / Erancisco Morazin
solicitante Regidn
Nombre del solicitante Héctor Ardon Cargo Jefe de Almacén
Teléfono de cantacto 2240-6575 Correo electronico |hardon@poderjudicial.gob.hn
3. MOTIVO DE COMPRA A REALIZAR
Justificar la compra del bien y/o servicio
Compra de mascarillas KNGS, para distrubucién de los servidores judiciales de alto riesgo, estipulados en el Plan de Reincorporacidn Gradual y Responsable al Trabajo
Presencial del Poder Judicial aprobado paor el Pleno de la Corte Supreama de Justicia, mediante Acuerdo N° C5)-02-2020, de fecha 4 de junio de 2020, como parte de
los insumos de bioseguridad ante el combate de la pandemia COVID-19.
4. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS BIENES Y/O SERVICIOS REQUERIDOS (SI SON MAS DE 7 ITEMS, ADJUNTE ANEXQ)
DESCRIBIR EL BIEN O SERVICIO REQUERIDO, ESPECIFICANPOQ: NOMBRE, MODELO, COLOR, PRESENTACION, REQUISITOS MINIMOS, LUGAR DE Cantidad Unidad de
INSTALACGIGN, ENTRE OTROS. antiea madida
Compra de mascarillas o respirador N95 o KN95, (segin disponibilidad y costo}, misma que debe tener las caracteristicas siguientes: -
N95 que cumpla con los estandares de desempeiio aprobados por el Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional de [os
1| Estados Unidos (NIOSH por sus siglas en inglés), - KN95 que cumpla con los requisitas de desermpefio de la GB2626:2006 (China), - 5 3500 Unidad
capas de filtracion reforzada, - Alta capacidad d filtracién, - Clip nasal ajustable, - Correas elasticas, - Certificado de aprobacion emitido
por la Agencia de Regulacién Sanitaria {ARSA), - Certificado de fabricante {(FDA o CE), idealmente en empaque individual,
2
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ADMINISTRADOR REGIONAL

Nata: Si requiere incluir informacidn adicional, adjuntar los respectivos anexos.

et
I OMBRE, FIRMA Y SELLO

APROBACION DIRECTOR(A) ADMINISTRATIVO (A}
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