ACTA DE ACLARACIONES 1
SOLICITUD DE COTIZACION (SdC) COL-0000103152
Compra de Kits de bioproteccién para la guardia indigena del Departamento del Cauca en el
marco de la emergencia sanitaria por el COVID -19

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Salicitud aclaracitn al cuadro ESPECIFICACIONES TECMCAS itemn 3 que dice
ttema y cantidades que componen 1 ki

ITEM 1 Tapabocas Conwencional  Canfidad 1, caja 100 unidades
Puede ser marca Cepilab o equivalente con cerdificacion MIOSH.

Enre oiros productos requenidos con certifizacion NIDCH.

En el femade solicitud se pone a consideracion los siguientes. hechos.

1. EL 4 de marzo &l pas se declara en calamidad piblica sanitaria

2. Bl 17 de marzp el Gobiema Macional mediante Decrelo 417 de X020, Por el cual se declara un
Estado de Emergencia Economica, Social y Ecologica en todo &l territorio Nacional.

3. Qued 7 deenero de 2020 la Organizacion Mundial de ka Salud, ideniificd el nuevo coronawirus
-COVID-18ydeclaro esie brote comoemengencia de salud publica de importancia inkermacional.

4. Qued 8 de marzo de 2020 ol Ministeric de Salud y de la Proteccion Social dio a conocer &
primer caso de brofe de enfermedad por eoronawirus - COVID-18 en el fermiono nacional.

5. Qued 8de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud, solicito a los paises la adopcion
de medidas prematuras con & objefivo de detener |a fransmisian y preven |a propagacion del
WirUs.

. &Edﬁdemde:!ﬂ]la&mm!ﬂuﬂddehm - OMS declaro el achual brote
de enfermedad por coronawirus - COVID-18comouna pandemia’ esenciaimente por la velocidad
dempqmmyhacalademnmuhuezmedﬁ:hmdeﬁlﬂahﬂlﬂsﬂ
habian nofificado cerca de 125.000 cascs de contago en 1|H-pa.EEy':|.reahlil'deEE
ulimas dos semanas el nimero de casos notificados fuera de la Republica Popular China se
hdmmltﬂnainmﬁmmﬁmq&dm:hpﬂsaafmgehmmm

pu’hq.erﬁ:abapaaaahn‘a’mumﬁydmﬂdamhm
mﬁmaﬂm@ymm los posibles casos y fratamiento de los casos
confimados.

7. SALAESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOSMEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICOS, M
VITRO ACTA No. 2 DE Fecha: 11 de Marmo de 2020 Horac B00 AM Lugar: Sala de Junias
Direccion de Dispositivos Medicos - sede principal ded Invima,

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

9. Con la llegada del Cowid — 19, mas conocido como Coronawinus, se ha aumentado la venta de
tapabocas a mvel mundial. Sin embango, es imporiante conocer la forma comecta de usar este
dispositvo para evitar |3 propagacion del virus.

1. Esioes lo que debes saber:

2. Existen tres fipos de tapabocas para uso como proteccion en & area de 3 salud que cuentan

con regisiro sanitano Invima: mascara de alta eficacia N85 NIOCH, tapabocas antibacteriano (por

mnﬂaﬁ]ymmdhmnmmteh

Hmﬁﬁdymﬁmﬂmmmmwﬁﬁmﬁm

Por &l cual se esiablecen r&nnhsmrmjfmmdmrh:uﬂde

reaciivos de diagnastico In vitro disposiivos medicos, equipos medicos y biomedicos declarados

Hﬁg1rEdmuﬂﬁ, requeridos para la prevencion, diagnosticos y fratamiento, seguimisnio

e



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

En esie sentido se RECOMIENDA que los TAPABOCAS comvencionales sean considerados como un
dispositvo medico vital no disponible hasia que desaparercan las cusas que dieron ongen a esia
emergencia a pariir de ka fecha de publicacion de la presenie Acta.

l:laia1u'ﬁeanuumh;;balfunEEJE!Ei;ipﬂﬂma:pE|ME531Ei!gdhﬂﬁﬁlﬂiﬁﬂﬂijl;i&lm
pntmnuine&gndb:hsdxzi&:nuri:deegmttquzﬂﬂurnaiuauﬁz:tlﬁlahaptuam:u1ddlu5qp
de contagio del COVID-10, paraello se debe soliciar para suimportacion, fabricaciony comencializacion
o siguiente

Asi miismo, e recomienda que los tapabocas con filiro NBS NIDCH Son de uso indusirial tambien pueden
ser uiiizados en enfomos hospitalanos exclusivamente, siempre y cuando cuenten con cerificacon
NIOSH (instito Macional para I Segunidad y Salud Ocupacional], que garaniiza |a eficiencia de
fitracion de aire al 85%. Esios, no deberan cumplir con los requisiios mencionados para los tapabocas
convencionales.

Fabricacion e importacion del tapabocas no requiere regisiro sanitaric.
Debido a la emengencia presentada por el coronavinus, e tapabocas sera considerado comao, dispositive
medico legal no disponible, es decr gue podra ser fabricado e importado sin necesidad de regsio
sanitano a partir de la publicacion del Acta 2 del 11 de marzo de 2020

De acuerdo a kos anlecedentes anleriores solicio los tapabocas convencionales no se les debe esxogir
que tengan certificacion Inlemacional NIOCH.

Deven tener regisio INVIMA.

Bogota, 4 de abril de 2020. Ante el actual pronunciamiento de la Organizacion Mundial de la Salud
EHHSene!umdnumniaitadlsnrnaﬂmndet;xitma5paatmnﬂxlihapmpagiﬂéndehacumt#l&t!
Gobierno Nacional en concordancia con |3 nueva fase de mitigacion por a que alraviesa el pais (en la
cual cualguier persona es polenciaimente portadora del virus) informaa la poblacion general el uso de
{apabocas conwencional obligaiono en los siguentes. lugares:

En el sisiema de transporte publico (buses, Transmilenio, taxis) y areas donde haya afluencia masiva de
personas (plazas de mercado, supermercados, bancos, farmacias, enire olros) donde no sea posble
mantener | distancia minima de 1 medro.

Personas con sniomalcloga respiratoria. Grupos de riesgo (personas adulias mayores de 70 anos,
personas con enfermedades cardiovasculares, enfermedades que compromefan su sisiema
inmunciogico, cancer, VIH, gestantes y enfermedades respiratonias cronicas).
'EE|IE&#&unrtqﬁtuﬁiidelalIﬂEcuiEihmuhnLraltnunenﬁimuladamﬁdh.E5lnpn¢aie
namnrcpekEJeqﬂaﬁueaHmﬁHHDEPH:nuEmiaadeaMidimat:aﬂaan:hlﬁninnhﬁunpaﬁltﬁ
trabajadores de la salud”, expreso el ministro de Salud y Proteccion Social, Femando Ruiz Gomez.

RESPUESTA:

Si, se aceptan de fabricacidn nacional, tener en cuenta que los tapabocas de fabricacion nacionales
deben se requiere que sean de tres pliegues termo sellados desechables con soporte para nariz en tela
antifluido y que pase la prueba de spray (enviar video de prueba) y que tengan certificacion Invima,
numero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima. — VER ADENDA 1



De igual forma solicito aclaracion en el cuadro de experiencia, expresa Proporcionen |3 siguenie
informacion relativa a la experiencia especiica del oferente dice:

Proporcionen |a siguients informacion relativa a la expeniencia especiica del oferenie. de acuerdo con
o solicitado.

Por los fiempos tan corfos, desde que empieza |3 pandemia es imposible que un fabricanie o
comencializador se le exja una expenencia en proparciones espec ificas de acuerdo con lo solicitado que
es el tarmino que se le coloco a cuadno de experiencia, SOUCITUD DE COTIZACION (SDC) COLO-
DODCM 03140, Numero total de Kits 3080

Solicito para que haya equidad y ampla participacion de colizacion, |a experiencia exigida en el parrafo
antenor, SE3 Menor o Similar.
Con lo anterior se etaria cumpliendo |3 equidad y fransparencia, en este tismpo del marco de @
emergencia sanitana por el COVID-19. y amplia participacion en este proceso de cotizacion.
RESPUESTA: Se aclara que la experiencia que se solicita es relacionaday NO se estdn solicitando montos
de experiencia ni volimenes de la misma y se debe evidenciar que se tiene experiencia en
este tipo de suministros o similares.

3. Qué tipo de Guante de caucho requieren doméstico o Industrial
RESPUESTA: Guantes de caucho ver DENDA 1

4. Balde de plastico grande (Que capacidad en litros requiere)
RESPUESTA:
Balde plastico grande de color verde y gris residuos comunes no contaminados con tapa de 53 litros
construidos en material de plastico, rigido impermeable, de facil limpieza y resistentes a la corrosion
con tapas y bordes redondeados y boca ancha para facilitar su vaciado. No permiten la entrada de agua,
insectos o roedores, ni el escape de liquidos por sus paredes o por el fondo. Por kit se entrega un balde
de color verde y uno gris — VER ADENDA 1

5. Basurero Grande rojo para material biolégico (Que capacidad en litros requiere)
RESPUESTA:
Capacidad de 53 litros construidos en material de plastico, rigido impermeable, de facil limpieza y
resistentes a la corrosion con tapas y bordes redondeados y boca ancha para facilitar su vaciado. No
permiten la entrada de agua, insectos o roedores, ni el escape de liquidos por sus paredes o por el fondo.
Se entregan 2 basureros por kit con pedal. - VER ADENDA 1



10.

11.

12.

13.

Bolsas plasticas grandes para residuos bioldgico (que medida requiere la bolsa)

RESPUESTA:

Bolsa plastica referencia 65 por 90. Entregar en colores rojas, verdes y gris la cantidad de 396 por kit. —
VER ADENDA 1

Termodmetro digital debe ser tipo pistola o se pueden otras opciones
RESPUESTA: Deber ser en tipo pistola infrarrojo - VER ADENDA 1

Para los ftem de los productos BATA MEDICA QUIRURGICA DESECHABLE, DELANTAL DESECHABLE,
ANTEOJOS DE PROTECCION OCULAR, PROTECTOR FACIAL (CARETA) y RESPIRADOR SOLO PARA TOMAR
MUESTRAS (N95/ PPF2), dado el desabastecimiento de la marca 3M originada en la presencia del COVID-
19 en nuestro territorio, los productos de esta marca se encuentran ya en reventa a precios
exageradamente altos. Por lo anterior solicitamos se acepte cualquier marca sin certificacion NIOSH.
RESPUESTA:

Se aceptan otras marcas pero que cuenten con registro Invima, nimero de lote, fecha de vencimiento,
y que pase la prueba de spray (enviar video de prueba y fotos) y que tengan certificacion Invima VER
ADENDA 1

TAPABOCA STANDAR: Los tapabocas estandar no tienen certificacién NIOSH, pero si cuentan con registro
sanitario; debido a la emergencia sanitaria presentada con ocasién de la presencia 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 fabricacion nacional fabricados en telas no tejidas.

RESPUESTA:

Si se aceptan de fabricacion nacional, tener en cuenta que los tapabocas de fabricacion nacionales deben
se requiere que sean de tres pliegues termo sellados desechables con soporte para nariz en tela
antifluido y que pase la prueba de spray (enviar video de prueba) y que tengan certificacion Invima,
numero de lote, registro, fecha de vencimiento de Invima. VER ADENDA 1

ALCOHOL ANTISEPTICO PARA USO EXTERNO 70%: Se solicita se permita cotizar alcohol del 70% o mas.
RESPUESTA:

Se puede cotizar al 70% o mas y que tengan certificacion Invima, nimero de lote, registro, fecha de
vencimiento de Invima. VER ADENDA 1

TERMOMETRO DIGITAL: Se aclare si el termdmetro digital es infrarrojo.
RESPUESTA:
Si, es infrarrojo VER ADENDA 1

Solicitamos se informe cudl es la cantidad de Kits a entregar por lugar y se determinen estos.

RESPUESTA:
La cantidad de Kit es de 398 y se deben entregar en la ciudad de Popayan — Cauca — Direccién: : Calle 1
No. 4 - 50 Popaydn - Cauca — Colombia

POR FAVOR ACLARAR LAS DIMENSIONES DEL BALDE EN LITROS



14.

15.

RESPUESTA:

De 53 litros construidos en material de plastico, rigido impermeable, de facil limpieza y resistentes a la
corrosion con tapas y bordes redondeados y boca ancha para facilitar su vaciado. No permiten la entrada
de agua, insectos o roedores, ni el escape de liquidos por sus paredes o por el fondo - VER ADENDA 1

POR FAVOR ACLARAR LAS MEDIDAS DE LAS BOLSAS PARA RESIDUQOS BIOLOGICOS. ACLARAR SI DEBEN SER
IMPRESAS?

RESPUESTA:

Bolsas plasticas 65 por 90. VER ADENDA 1

POR FAVOR ACLARAR LAS MEDIDAS DEL BASURERO DE RESIDUOS BIOLOGICOS

RESPUESTA:

Basurero para residuos bilégicos de 53 litros construidos en material de plastico, rigido impermeable,
de facil limpieza y resistentes a la corrosion con tapas y bordes redondeados y boca ancha para facilitar
su vaciado. No permiten la entrada de agua, insectos o roedores, ni el escape de liquidos por sus paredes
o por el fondo con pedal - VER ADENDA 1



