San Salvador, 23 de agosto de 2021

ACLARACION No. 1

El Ministerio de Salud, a través de la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones
Institucional (UACI) conformidad a los articulos 51 de la LACAP y 49 del RELACAP, informa
a todas las personas naturales y juridicas, que obtuvieron las bases de la LICITACION
ABIERTA DR-CAFTA LA-ADA-UE-CA No. 29/2021 DENOMINADA: “ADQUISICION DE
INSUMOS MEDICOS PARA REGIONES DE SALUD Y DEPENDENCIAS DEL NIVEL
SUPERIOR DEL MINISTERIO DE SALUD” CON FUENTE DE FINANCIAMIENTO: FONDO
GENERAL Y FONDOS FAE, que producto de consulta efectuada por participantes que
obtuvieron las bases, como se detalla a continuacién: la Aclaracién resultante de consultas
efectuadas, como se detalla a continuacion:

. CONSULTA : SPUE |
1 |item No. 144 'Respirador (Mascarilla) .de Se debe cumplir la especificaci(’)n técnica
alta eficiencia de filtrado con certificado | solicitada para este Items segin lo que
Niosh N95 o superior, con adaptador nasal | indica la base de licitacién.

con dos sujetadores elasticos, adaptacién
hermética facial, sin vilvula de exhalacién.

Se especifica en el Literal B.1.11 que debe
ser de uso médico; con base a lo anterior
solicitamos se permita ofertar el Respirador
Quiriirgico Nivel 1 de uso Médico con una
eficiencia de filtracion equivalente a N95.

Para documentar el cumplimiento y se
compruebe la eficiencia de filtracion
equivalente a N95, pedimos se permita
presentar la siguiente documentacion:

¥" Repgistro Sanitario del Respirador,
emitido por la DNM.

v" Licencia de Funcionamiento del
Laboratorioc de Insumos Médicos
donde se fabrica el producto,
emitido por el ente regulador en el
pais de origen.

v (Certificado de Buenas Précticas de
Manufactura de Insumos Médicos
del Laboratorio fabricante, emitido
por el ente regulador en el pafs de
origen.

v Certificado de Andlisis de un lote
fabricado, donde se detallen las
pruebas realizadas y sus resultados.
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142, 201, 202 y 203. Parte II Aspectos
Logisticos y Técnicos de las Ofertas Literal B)
Requisitos Generales. B. 1. 1. Certificado de
Registro Sanitario vigente, emitido por la
Direccidén Nacional de Medicamentos (DNM).
Podriamos presentar:

i) Constancia de Tramite del Registro 6

ii) Certificado de Calidad en la cual se
detalle que los trajes de proteccidn
cumplen con cualguiera de las
siguientes Normativas:

1) ANSI/AAMI PB70:201; y dentro de
esta cualquiera de las siguientes
normas especificas:

ASTMA F2407
ASTM 1670
ASTM 1671
IS0 22610

GB 15082-2009

2) EN13975-1
3) Norma Europea EN 14126

Se debe cumplir la especificacién técnica

solicitada para este ftems segiin lo que
indica la base de licitacion.

ftems Nos.: 147, 148, 150, 151 y 152. ;Qué
tipo de material es el solicitado?, también
puede ser de Olefina 6 material similar?

Los trajes de proteccién detallados en los
items antes mencionados deben cumplir
con los requisitos necesarios emitidos
por la DNM para el otorgamiento del
registro sanitario. '

ftem No. 151. Especificar las cantidades para
los tamafios 2XL, 3XL, 4X1, 5XL, ;6XL Y 7XL?

Las cantidades pueden variar, segin la
necesidad del Administrador del
Contrato; por tanto sera de comin
acuerdo la entrega de las tallas.

ftem No. 152. Especificar las medidas de la
Talla Universal.

Para la especificacibn de “Talla
Universal” se requiere que la medida sea
“estandar”, que sea ajustable a diferentes
medidas corporales.
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