Doctera:
MARIA MARGARITA CARDENAS CORTES
Asesora de la Direccion General con delegacién de Funciones del Grupo de Gestién Contractual

JUSTIFICACION:

REF: ALCANCE AL ESTUDIO PREVIO de "Adquisicion de Micropipetas y Dispensadores para la Oficina de
Laboratorios y Control de Caiidad del Invima.”.

1. El dia viernes 11 de octubre de 2019, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, inicid y publico el Proceso de Seleccion Abreviada por Subasta Inversa No. 046 de 2019, conforme
lo establece la Ley 80 de 1993, Leyes que la modifican y sus decretos reglamentarios.

2. De conformidad con el cronograma del proceso de seleccion en el término dispuesto para la presentacion de
observaciones al proyecto de pliego de condiciones, ei Instituto recibié observaciones de EQUIPQS Y
LABORATORIO DE COLOMBIA, AVANTIKA LAB & PROCESS, LAB BRANDS Y PROVEQ SAS.; quienes
solicitaron la modificacion a las especificaciones técnicas previstas en algunos items.

3. Teniendo en cuenta dichas observaciones los responsables del proceso de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad procedieron con la respuesta a las mismas acogiendo algunas de ellas y frente a las
demés justificando las razones de su permanencia en el pliego de condiciones.

4. Con el fin de garantizar la seriedad del objeto a contratar, caracterizada por la maxima diligencia que
demanda la realizacién de un procesc de seleccion y, la oportunidad que concede la etapa de planeacion de
advertir oportunamente imprecisiones que pongan en riesgo la ejecucion del objeto contractual coma fue
concebido, a través del presente documento damos alcance a los estudios previos a fin de:

» Modificar |a tabla 2 del item 7 del numeral 2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPEGIFICAS, en lo relacionado

con “Certificados de calibracion”

+ Ajustar El tem 2 en lo relacionado con la compatibilidad de ia micropipeta monocanal automatica con

las puntas para volumen de 100 a 1000 pl.

« El item 1 Micropipeta AUTOMATICA monocanal, en lo relacionado con peso de 88 gramas +/- 20

gramos.

» Enelitem 4 Pipeta Monocanal electronica, solicita reconsiderar que sea facil de desmantar con vdstago

inferior autoclave.

Tode lo anterior, en pro de salvaguardar los principios de igualdad, equilibrio contractual y ecuacidn
contractual previsto en el articulo 27 de la Ley con la 80 de 1993.

PRIMERO: Modificar la Tabla 2 en el ftem 7 numeral 2.1.2.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS, el cual quedara asi:

TABLA 2. CERTIFICADOS DE CALIBRACION

ASPECTO CALIBRACION
Soporte documental impreso en papel membretado de la firma que realiza la X
intervencion
Loge de ente acreditador si aplica en referencia a las politicas prepias del Si.seqin el RAC-3.0-03, REGLAMENTO DE USO %‘ECL%‘;%?MEB‘%‘EE%MDEE"‘TO LB
Sabacediadar ACREDITADO Y/O ASOCIADO.
Titulo, por ejemple: Reporte de Re potenciamiento, informe de calificacion, X
certificado de calibracion.
Nombre y direccion del lugar donde se realizaron las calibraciones, si fuera X
diferente & la direccidn del Proveedor de la calibracidn
Identificacion Unica del documento soporte y en cada pagina una
identificacion para asegurar que cada una es reconocida como parte del X
documento ¢ identificacion del tinal del dacumento
Nombre del clients
Direccidn del cliente
X

4
: \—-( Descripcitn nica del equipo: nombre, marca modelo y/o nimero de serie,
\
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TABLA 2. CERTIFICADOS DE CALIBRACION

ASPECTO

CALIBRACIGN

numero de inveniario y/o numero ideniificacidn, segun requerimientos del
Laboratorio

Fecha de recapcién, cuando esta sea esencial para fa validez y la aplicacidn
de los resultados {En caso que el equipo se envie a las instalacicnes del
proveedor)

Identificacidn del método utilizado y descripcion de actividad realizada con
relacion de normas de referencia aplicadas

Fecha de efecucion de la actividad

Rangoe ¢ punte de medicién controlado

Condiciones ambientales durante la ejecucion de la actividad que influyan en
los resultados

> xIxX] X

Identificacién de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la
actividad para medicion de cada variable medida en la intervencion realizada
y copia de los respectivos certificados de trazabilidad vigente emitidos por
ente acreditado por ente acreditador con el logo respectivo del ente
acraditador
Los patrones deben estar calibrados en los puntos de
calificacién/calibracidn/verificacion o en un rango dentro del cual se
encuentren éstos puntos.

Resultados de cada actividad en unidades del Sistema Internacional o su
respectiva conversion, si es posible.

X

Incertidumbre de medicidn en unidades del Sistema Internacional, ¢ su
respectiva conversion, si es posible

X

Cumplimienio de criterios de aceptacion

Opcional, si son comunicados por el Laboratorio

Cualquier limitacion para el uso previsto, opiniones, cbservaciones sobre

autorizan el documento soporte

funcionamiento de! equipo y/o interpretaciones. No aplica
Declaracion de gue los resultades solo estan relacionados con los items X
] - intervenidos cuando corresponda. o
Nombre, funcién y firrma o identificacion equivalente de las perscnas que X

SEGUNDO: Modificar la caracteristica en el item numero 2, quedando asi: “Compatible con puntas para volumen de

100 & 1000 pt*
Laboratorios_Fisicogquimico de Alimentos v Bebidas, Organismos Genéticamente Modificados, Microbiclogia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias
Volume
: Volumen
Ite g - - n Puntos a | Incremen .
m Micropipeta Méximo Minimo | Calibrar tos Cant. | Requerimientos
D) |
{uh
« Volumen variable de 100 a 1600 pl
(microiitros), incrementos de volumen de
gy madaximo 1 pl {micralitro).
; . . = Inexactitud en el vol minimo: <+ 3,0%.
mggng:;? églumenes » Inexactitud en el vol maximo: <+ 0,6%.
b Max = Imprecision en el vol minime: <0,6%.
2 32;3{?::% de | 1000 100 ;gg“: Tpl 3 = Imprecision en el vol maximo: <0,2%.
Variable 1 Oog ‘| * Resistencia a luz UV
H = Fiacll de desmontar y auvtoclavable, disefio
argonémice con pistén ultraligero.
= Compatible con puntas para volumen
de 100 a 1000 ul

TERCERO: Modificar las caracteristicas del ltem 1 Micropipeta AUTOMATICA monocanal, aumentando el rango de

peso, de 88 gramos +/- 20 gramos., quedando asi:
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|' Laboratorios Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas, Organismos Genéticamente Modificados, Micrabiologia de Productos

Farmacéuticos y Otras Tecnologias
Volume
Volumen
" . G n Puntos a Incremen N
Micropipeta Maximo Minimo Calibrar tos Cant. Requerimientos
LA I 1)
= Inexactitud (E%) en ef vol minimo: <+ 5%
* Inexactitud (E%) en el vol maximo: <z 1%
) ) * |mprecisidn {CV2%) en el vol minimo: < 1.7 %%
thciropl_pﬁE::ta vol ‘r?l[enes * Imprecision (CV%) en el vol maximao: < 0.5 %
HSaics v Max ~ Peso de 88 gramos + 20 gramos.
mongccanal de 20 2 de 1 « Hesi aal -
volumen 2y, 1041 0.5pl e'asllstenma aluz UV o
variable 2‘0 0 ' = Facil de desmontar y autoclavable, disefio
: H ergondmico con piston uliraligero,
= Compatible con puntas para volumen de 0.1 a 20
ul

CUARTO: Modificar las caracteristicas del item 4 Pipeta monocanal electrénica, teniendo en cuenta que los eguipos

electrénicos NO SON AUTOCLAVABLES en su totalidad,

anterior se modifica quedando sus caracteristicas asi:

y por ello solo es autoclavable el vastago inferior, por lo

Laboratorios Fisicoquimico de Alimentos

Bebidas. Qrganismos Genéticamente Modificados, Microbiclogia de Praductos

Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Volume
0 Volumen
Ite . z n Puntos a Incremen I
m Micropipeta Maximo Minimo Calibrar tos Cant. Requerimientos
{ul) ()
* Volumen variable entre 05ml o menor
{Iimite minimo) y Sml (limile mdximo)
| * [nexactitud en el vol minimo: <+ 3,0%.
volumenes = |nexactitud en el vol maximo: <+ 0,6%.
Pipetas 5000 200 de Max » Imprecisién en el vol minimo: <0,6%.
4 monocanal (5mi) (0,5ml) 200ul, 5004l 1 * Imprecision en el vol méximo: <0,2%,
electronica o menor 25004ul, = Fécil de desmontar con vastago inferior
50001 autoclavable, disefio ergonémico con
piston ultraligero.
= Compatible con puntas para volumen de
200 a 5000 pl

QUINTO: Las demas condiciones del Estudio Previo contintian sin modificacian alguna, en consecuencia se
mantienen de acuerdo al documento publicado.

Cordialmente,
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AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de la oficina de laboraterios y Control de Calidad
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