SOLICITUD DE COTIZACION COL-0000103149
OBJETO: Compra de Kits de proteccion para la guardia indigenadel
Departamento del Cauca en el marco de la emergenciasanitaria por el COVID -19.
ACTA DE ACLARACIONESN° 1

item 2: Por la especificacién no me es claro si requieren 2 unidades por kit 6 4 unidades por kit
RESPUESTA:
Se requieren dos unidades por Kit.

item 7: Ya me encuentro cotizando un estandar de 2 mt de ancho, sin embargo, esimportante validar que
dimension requieren realmente.

RESPUESTA:

Se requiere de 4 metros de ancho calibre 6- VER ADENDA 1

Estamos interesados en presentarnos en la cotizacion No COL 0000103149 pedimos amablemente
especificarsilos tapabocas solicitados son de tres pliegues termosellados desechables o el tapabocas N95.
Ya que el convencional como se nombra en la oferta es el desechable de tres pliegues pero hace la
anotacion de la norma NIOSH que para este caso aplica para el N95 y el valor de los dos varia
sustancialmente.

RESPUESTA:

Se requierende tres pliegues termo sellados desechables, consoporte para nariz soporte para nariz en
telaantifluidoy que pase la pruebade spray (enviarvideo de prueba) y que tengan certificacion Invima,
numero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima. — VER ADENDA 1

TAPABOCAS CONVENCIONALES: Los tapabocas convencionales no tienen certificacién NIOSH, pero si
cuentan con registro sanitario; debido a la emergencia sanitaria presentada con ocasion de la presenca
del COVID-19 en nuestro pais (COLOMBIA) fueron declarados DISPOSITIVOS VITALES NO DISPONIBLES
(RESOLUCION 522 DE MARZO 28 DE 2020 emanada del Ministerio de Salud).

Se solicita de manera atenta se acepte presentar cotizacion de tapabocas de fabricacién Nacionales
fabricados en telas no tejidas

RESPUESTA:

Si los tapabocas de fabricacidn nacionales se requieren de tres pliegues termo sellados desechables con
soporte para nariz en tela antifluido y que pase laprueba de spray (enviarvideo de prueba) y que tengan
certificacion Invima, nimero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima. VER ADENDA 1

LAS GAFAS CON PROTECCION :LATERAL O CARETAS: La presentacién de GAFAS CON PROTECCION LATERAL
0 CARETAS es Unidad. En el entendido que laUnidad seaPAR, se solicita respetuosamente se aclare sise
entregarian cuatro unidades de gafas y/o caretas porKit

RESPUESTA:

Se requieren dos unidades por Kit

GUANTES DE NITRILO X CAJA DE CIEN UNIDADES: Respecto a los guantes de nitrilo se determinen las
tallas.

RESPUESTA:

Se requieren tallas S (1.500 cajas) — M (1.500 cajas) — L (980 cajas) y que tengan certificacion Invima,
numero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima. VER ADENDA 1
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TRAJES DELANTALES U OVEROLES: Se determinen las tallas y se aclare silos requieren desechables o
reutilizables

RESPUESTA:

Se requieren trajes antifluido, no son overoles (si ustedes ofrecen overoles que sean overoles que se
puedan lavar —tallas M (dos por kit) y L (uno por kit) y que tengan certificacion Invima, nimerode lote,
registro, fecha de vencimiento de Invima. VER ADENDA 1

ALCOHOL AL70%: Se solicita se permita cotizar alcohol del 70% o mas

RESPUESTA:

Si se permite al 70% o mas y que tengan certificacion Invima, nimero de lote, registro, fecha de
vencimiento de Invima. VER ADENDA 1

Solicitamos se informe cual es la cantidad de Kits a entregar porlugar y se determinen estos
RESPUESTA:

La cantidad de kits se puede evidenciaren el anexo 1y en la lista de precios, son 3.980 kits y el sitio de
entregaes Popayan en la direccidn que estd indicada en el documento de solicitud de Cotizacion.

Tapabocas: En el caso de tapabocas importados, aceptan certificacién CE?
RESPUESTA: Si, se aceptan certificacion CE - VER ADENDA 1

En el caso de los tapabocas nacionales, se acepta con certificacion Invima, sin embargo agradecemos
aclarar el nimero de capas, dado que hay registro para dosy tres capas, con y sin soporte nasal.
RESPUESTA:

Si se aceptan tapabocas con certificacion Invimay se requiere que sean de tres capas con soporte nasal
con numero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima. y que pase la prueba de spray (enviar
videode prueba). - VER ADENDA 1

Los guantes cambian de marca permanentemente segun la disponibilidad. Es posible manejar varias
referencias paracompletar el total?

RESPUESTA:

Si cumplen con certificacidon Invima, nimero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima se
aceptan.

Los trajes antifluido son desechables o de varios usos?

RESPUESTA:

De varios usos certificacion Invima, nimero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima. - VER
ADENDA 1

El jabon de bafio es:
- En barra?
- Liquido?
- Antibacterial?
- Qué tamaiio?
RESPUESTA:
Es jabon liquido de un (1) litro quirtrgico. - VER ADENDA 1

Cuando se refieren a kit, debe incluir empaque? De serasi, en qué se empaca cada kit?
RESPUESTA:
Si, cada kit debe serempacada en cajas de carton
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ITEM 1 Tapabocas Convencional Cantidad 1, caja 100 unidades
Puede ser marca Cepilab o equivalente con cerfificacion NIOSH.
En el tema de solicitud se pone a consideracion los siguientes hechos.

1.
2

3

EL 14 de marzo el pais se declara en calamidad publica sanitaria

El 17 de marzo el Gobierna Nacional mediante Decreto 417 de 2020, Por el cual se declara un
Estado de Emergencia Economica, Social y Ecologica en todo el territorio Nacional.

Que el 7 de enero de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud, identificd el nuevo coronavirus
- COVID-19 y declaro este brote comoemergencia de salud publica de importancia internacional.
(Que el 6 de marzo de 2020 el Ministerio de Salud y de la Proteccion Social dio a conocer el
primer caso de brote de enfermedad por coronavirus - COVID-19 en el terntorio nacional.
Que el 9de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud, solicitt a los paises la adopcion
de medidas prematuras con el objetivo de detener la transmision y prevenir la propagacion del
vinus.

Que el 11 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud - OMS declaro el actual brote
de enfermedad por coronavirus - COVID-19 comouna pandemia’ esencialmente por la velocidad
de su propagacion y la escala de frasmisidn, toda vez que al 11 de marzo de 2020 a la OMS se
habian notificado cerca de 125.000 casos de contagio en 118 paises y que a lo largo de esas
ditimas dos semanas el nimero de casos nofificados fuera de la Repiblica Popular China se
habia multiplicado en 13 veces, mientras que el nimero de paises afectados se habia triplicado
. por lo que insto a los paises a tomar acciones urgentes y decididas para la identificacion,
confinacion, aislamiento y monitoreo de los posibles casos y tratamiento de los casos
confirmados. . i

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ REACTIVOS DE DIAGNOSTICOS, IN
VITRO ACTA Mo. 2 DE Fecha: 11 de Marzo de 2020 Hora: 8:00 AM Lugar: Sala de Juntas
Direccion de Dispositivos Médicos - sede principal del Invima.

Invima toma acciones ante escasez y desabastecimiento de tapabocas en el pais.

Con la llegada del Covid — 19, mas conocido como Coronavirus, se ha aumentado la venta de
tapabocas a nivel mundial. Sin embargo, es importante conocer la forma correcta de usar este

dispositivo para evitar la propagacion del virus.

. Esto es lo que debes saber:

Edﬂmhﬁﬁrm:hmmummpmzﬁ:mmd area de la salud que cuentan
mmmlmmmmﬁmﬂﬁﬂlﬁmmw
su material) y tapabocas clasico o convencional en tela.

HmmMymwmmmmmmmmmmm
Por &l cual se esiablecen Mmmrfﬁmmdm Macional de
mmdmhmmmmnMymmm
vﬁam;idqnﬂﬁ. requenidos para la prevencion, diagnosficos y tratamiento, seguimiento

La importacian de los dispositives medicos o equipos biomedicos vitales no disponibles podra realizarse
por cusiquier persona.

En este senfido se RECOMIENDA que los TAPABOCAS convencionales sean considerados coma un
dispositive medico vital no disponible hasta que desaparescan lss cusas que dieron ongen a esia
emergencia a parfir de ka fechade publicacion de |a presente Acta.



Lnaﬂ‘iurdenmhabsifmdeﬂlﬂpﬁ:ampmdmhmnmy ante un
de desabasiecimiento de esle Iapeuaumddnagn
demrlagu COVID-18, paraelo =e debe sols mym
o siguients:
Asi mitsmio, e recomienda que los tapabocas con filiro NBS NIOCH Sonde uso indusirial tambien pueden
ser uflizados en enfomcs hospitalanos exclusivamente, siempre ¥ cuando cuenten con cerfificacin
NIOSH (instituto Macional para la Seguridad y Salud Ocupacional), que garantiza la eficiencia de
fitracion de aire al 85%. Esios, no deberan cumplir con los requisiios mencionados para los fapabocas

Fabricacitn e imoortacion del toabocas no reds . -
Diebido a la emengencia presentada por el coronavinus, e tapabocas sera considerado como, dispositivo
medico legal no disponible, es decr que podra ser fabricado e importado sin necesidad de regisio
sanitario a partir de la publicacion del Acta 2 del 11 de marzo de 2020,

De acuendo a los antecedentes anienones soliciio los tapabocas convencionales no se les debe exgr
que tengan certificacion Imemacional MIOCH.

Deven tener regisin [NVIMA.

Bogota, 4 de abril de 2020. Ante el achusl pronunciamiento de la Organizacion Mundial de 3 Salud
mmdmmﬁdmmhmmmhpqmﬁdehmﬂ-ﬁd
Ehum”mﬂmmmﬂamcmhmmaﬁmdemrhgmmmhqmdmmdpm{mh
cual cualquier persona es polenciaimente portadora del virus) informaa la poblacicn general &l uso de
tapabocas conwencional obligatono en los siguentes lugares:

En el sisiema de transporte publico (buses, Transmilenio, taxis) y areas donde haya afluencia masiva de
personas (plazas de mercadn, supemmertados, bancos, farmacias, enire olros) donde: no sea posiile
mantener [ distancia minima de 1 medro.

Personas con sniomatologa respiratonia. Grupos de riesgo (personas adulas mayores de 70 anos,
personas con enfermedades camdovasculares, enfenmedades que compromelan su - SSEma
inmunclogico, cancer, VIH, gestantes y enfermedades respiratonias cronicas).

"Es posble usar tapabocas de fela, los cugles bindan uumw:hmmadmnh&nwhﬂ
reiterar que Ios respiradores NBS NIOCH o mascaras de alta eficiencia seran de uso exclusivo para los
lﬁhqahudela.rahd' expreso &l ministro de Salud y Proteceion Socil, Femando Ruiz Gomez.

RESPUESTA:

Si, y se requieren de tres plieguestermo sellados desechables, con soporte para nariz soporte para nariz
en tela antifluido y que pase la prueba de spray (enviar video de prueba) y que tengan certificacion
Invima, nimero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima. VER ADENDA 1
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De igual foma solicito aclaracion en & cuadre de experiencia, expresa Proporcionen |3 siguiente
informacion relativa a la experiencia especica del oferente.

Ermﬂ'ﬂhﬂihm informacion relativa a la expeniencia especiica del oferente, de acuerdo con

Por s fan cortos, desde que empieza |3 pandemia es imposible que un fabricarde o
mmmh@mmmmmMmmWhmmm
es el temino que se le coloco Al cuadro de experiencia, SOUCITUD DE COTIZACION (SDC) COLO-
D000 03140, ﬁmhﬁd&ﬁhm

Soficiio para r,l.lehajaqgai y ampla participacion de colizacion, |a expenencia exigida en el pamaio

antenor, sea menor o similar.

Con o anterior =2 etaria cumpliendo [a equidad y transparencia y amplia participacion en sie proceso de

T

RESPUESTA: Se aclara que laexperienciaque se solicitaes relacionaday NO se estan solicitando montos
de experiencia ni volumenes de la misma y se debe evidenciar que se tiene experienda en
este tipo de suministros o similares

Para el JABON DE BANO por favor aclarar si lo requieren en pasta o liquido, y el gramaje o capacidad
requerida?
RESPUESTA: Es jabon liquido de un (1) litro quirdrgico. - VER ADENDA 1

Por favoraclarar si el PLASTICO NEGRO CALIBRE6 X METRO se puede entregarenRollo?
RESPUESTA: Serequiere de 4 metros de ancho calibre 6 - VER ADENDA 1

Hay algunas especificaciones detalladas de los overoles anti fluido?

RESPUESTA: Se requieren trajes antifluido, no son overoles (si ustedes ofrecen overoles que sean
overoles que se puedan lavar — tallas M (dos por kit) y L (1 por kit) y que tengan certificacion Invima,
numero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima.- VER ADENDA 1



