
OBJETO

FECHA: 18-feb-26 NIT: CELULAR:

CONTACTO: CARGO:

E-MAIL: CIUDAD:

No (ITEM, ETAPAS O PROCESOS) ACTIVIDAD/PORDUCTO
UNIDAD DE 

MEDIDA
CANTIDAD

VALOR 

UNITARIO 

(ANTES DE 

IVA)

IVA (%)

VALOR 

UNITARIO + 

IVA

TOTAL (ANTES 

DE IVA)

VALOR TOTAL+ 

IVA

1

Condón Interno o  Condón para Vagina o Condón femenino elaborado en nitrilo sintético (goma de nitrilo)con dos anillos 

flexibles o elaborado en resina sintética con mecanismo de retención interna y con bandas laterales elásticas.. Adjuntar 

ficha técnica y Registro Sanitario Vigente.

UNIDAD 4.790 $ 6.100 -$                    $ 6.100 $ 29.219.000 $ 29.219.000

SI X NO

OTRO
 UNIDAD DE 

TIEMPO 
DIAS

____________________________________________________________

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE

NOMBRE JUAN CARLOS AGUIRRE GARAY

CEDULA 79.559.605

CONTACTO 3152569565

COTIZACIÓN

INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO:

1. Revisar las especificaciones descritas en la Ficha Técnica

2. Expresar el VALOR UNITARIO ANTES DE IVA en PESOS COLOMBIANOS. Los valores deberán aproximarse por exceso o por defecto al entero más cercano así: (i) si es igual o superior a 50 centavos, se aproxima al entero siguiente; (ii) si es inferior a 50 centavos se baja al 

entero anterior.

TOTALES

VIGENCIA DE LA COTIZACIÓN 150 DÍAS

Sondeo de mercado- Lote 2  "Contratar el suministro de dispositivos medicos para la prevención del VIH e ITS en la población del Distrito Capital en cumplimiento de la normatividad vigente" 

900.595.327-0 3152569565

EMPRESA: DISTRIMEDICA JC SAS
JULIAN AREVALO FORERO ASESOR COMERCIAL

comercial1@distrimedicajc.com BOGOTA

mailto:comercial1@distrimedicajc.com


 
 
 
 
 

FICHA TÉCNICA 
 

FC2 CONDÓN FEMENINO 
 

A- DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:  

Condón suave y flexible que cubre la vagina. EI FC2 está elaborado de Polímero de 

Nitrilo, que es un material sintético no alergénico. Tiene un anillo interno que se utiliza 

para su inserción y que sostiene el condón en su lugar, y un anillo externo que yace 

tendido sobre los labios durante el coito. EI dispositivo viene en un solo tamaño y está 

diseñado para utilizarse una única vez. EI condón está pre-lubricado con un lubricante 

hecho a base de silicona. 

EI anillo interno se utiliza para insertar el condón. Se toma este anillo entre el pulgar y el 

índice, apretando hasta que se junte y se forme una punta, la cual se inserta en la vagina. 

Una vez el anillo esté en la vagina, se desliza el dedo índice o el dedo medio dentro del 

condón y empuja el anillo interior hasta donde sea posible.  

EI anillo externo y una pequeña parte del condón permanecen por fuera de la vagina. EI 

pene del compañero debe ser guiado hacía el condón y el anillo externo permanecerá 

tendido sobre la vulva durante el coito. Una vez retirado el pene, el anillo externo se 

retorcerá para retener el contenido eyaculado y el condón es extraído de la vagina. EI 

dispositivo debe ser desechado en un basurero y no en el inodoro.  

EI condón femenino reviste la vagina y el cuello del útero y se adapta a todas las formas y 

tamaños de órganos sexuales masculinos y femeninos. Retiene el semen después de la 

eyaculación, con lo cual actúa como método anticonceptivo y evita un embarazo no 

planificado, actúa igualmente como una barrera contra virus y bacterias que causan las 

infecciones de transmisión sexual, incluido el VIH. 

EI condón femenino también ofrece protección adicional contra las infecciones de 

transmisión sexual por contacto, como el HPV, al recubrir los órganos sexuales externos 

femeninos y la base del pene. 

Contiene un lubricante no-espermicida, a base de silicona. Puede añadirse más lubricante 

a base de agua o aceite, ya sea en el interior o el exterior del condón o directamente en el 

pene. 

 

B- COMPONENTES: 

Componentes Compuestos 

Funda Nitrilo (41%) 

Anillo externo (en el extremo abierto del condón) Nitrilo (41%) 

Anillo interno Poliuretano (24%) 

Lubricante Silicona (15%) 

Intervalo de dosis 1,00 – 2,00 g 

Envase Poliéster/polietileno (20%) 

 

3 Mansfield Road 
Western Avenue Business Park 
London W3 0BZ - UK 
Tel. +44 208 993-4669 
Fax +44 208 993-2996 
www.fc2femalecondom.com 



C- DIMENSIONES: 

Dimensiones Especificación 

Longitud 163 – 190 (mm) 

Anchura (25%) 76 – 90 (mm) 

Anchura (50%) 76 – 90 (mm) 

Anchura (75%) 76 – 90 (mm) 

Grosor (25%) 65 – 105 (µ) 

Grosor (50%) 65 – 95 (µ) 

Grosor (75%) 60 – 95 (µ) 

Diámetro del anillo superior 67 mm mínimo 

Grosor del anillo superior 2,9 – 3,6 mm 

Diámetro externo del anillo interno 56,5 – 58,5 mm 

Grosor del anillo interno 3,3 – 3,6 mm 

Altura del anillo interno 4,60 – 5,10 mm 

 

D- PROPIEDADES DE ROTURA: 

Longitud total del dispositivo a someter a prueba de rotura. 

 
 
 

 

E- PÉRDIDAS DE AGUA: 

0 – 25 mm Sin agujeros visibles 

25 mm – extremo cerrado AQL 0,25 

 

F- VIDA ÚTIL: 

Cinco años determinados por medio de un estudio en tiempo real a temperatura y 

humedad elevadas. 

 

G- CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: 

Se recomienda “almacenar en lugar seco y protegido de la luz del sol directa”. 

 

H- NORMATIVAS APLICABLES: 

The Female Health Company (UK) Plc utiliza las siguientes directrices y normas 

reglamentarias: 

• ISO 9001:2015 Sistemas de gestión de calidad 

• ISO 10993:2010 Evaluación Biológica de Productos Sanitarios 

• EN ISO 13485:2016 Productos Sanitarios – Sistemas de gestión de calidad 

• EN ISO 14971:2012 Productos Sanitarios – Aplicación de la gestión de riesgos 

• ISO 2859:2006 Procedimientos de Muestreo 

• EN 980:2008 Símbolos Gráficos de Productos Sanitarios 

• ISO 25841:2017 Condones Femeninos – Requisitos y métodos de sometimiento a 

pruebas 

• Norma CFR de la FDA estadounidense, Título 21, Partes 800-1299  

Límite inferior del volumen de rotura 5,0 litros 

Límite inferior de la presión de rotura 3,45 k Pa 



• Directiva CE de Productos Sanitarios 93/42/CEE 

• Directiva CE de Productos Sanitarios 2007/47/CE 

• Norma canadiense sobre Dispositivos Médicos SOR/98-282 

• Preservativos Femeninos: Especificaciones generales, precalificación y directrices 

de adquisición, 2012 UNFPA 

La ISO 10993:2010, incluye pruebas de biocompatibilidad, citotoxicidad (acción 

destructiva en determinadas células), mutagenicidad (capacidad de inducir mutaciones 

en las células), sensibilización, irritación y toxicidad sistémica (posibles efectos 

adversos en los órganos y tejidos del cuerpo). 

 

I- POTENCIALES USUARIOS: 

Mujeres y hombres sexualmente activos pueden utilizar el FC2. Además, pueden 

utilizarlo: 

• Hombres y mujeres sensibles al látex 

• Mujeres que estén menstruando 

• Mujeres que estén embarazadas 

• Mujeres que hayan dado a luz recientemente 

• Mujeres que estén en la (pre o post) menopausia 

• Mujeres a las que les hayan practicado una histerectomía 

 

J- BENEFICIOS: 

• El FC2 es un método de doble protección, es decir que protege tanto contra un 
embarazo no planificado como contra las infecciones de transmisión sexual (ITS), 
incluido el VIH.  

• El FC2 se puede insertar antes de iniciar las relaciones sexuales, con lo cual no es 
necesario interrumpir la espontaneidad sexual para ponerse un condón. 

• El FC2 se adapta perfectamente a la vagina y permite que el pene se mueva 
libremente dentro del condón durante las relaciones sexuales. 

• El FC2 se calienta rápido hasta alcanzar la temperatura corporal, por lo tanto, 
produce una sensación cálida y natural. 

• El FC2 está lubricado, pero se puede añadir más lubricante a base de agua o 
aceite en el interior o en el exterior del condón o directamente en el pene.  

• El FC2 es un producto no alergénico y una excelente opción para hombres y 
mujeres que tienen alergia al látex. 

• El pene no tiene por qué estar erecto para usar el FC2 y no es necesario retirarlo 

inmediatamente después de la relación sexual. 

 

K- CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:  

El FC2 es un dispositivo libre de hormonas y por lo tanto no causa efectos secundarios. 

Al igual que cualquier otro condón, el FC2 se debe insertar con cuidado. No se debe abrir 

el paquete con tijeras, cuchillos o con los dientes y tener especial precaución al manipular 

el condón con las uñas largas.  



Se han notificado menos de un 1% de roturas en el FC2. Si se rompe el FC2, es 

necesario quitarlo e inmediatamente inserir un condón nuevo. 

 

L- MÉTODOS DE DESECHO 

Después de quitar el condón suavemente, se recomienda envolverlo en un pañuelo de 
papel o en el paquete vacío y tíralo a la basura. 

 

M- USO COMBINADO CON OTROS ANTICONCEPTIVOS: 

El FC2 se puede usar con la píldora, inyecciones, dispositivo intrauterino (DIU), implantes, 

postesterilización y postvasectomía para proteger contra las ITS, incluido el VIH. El FC2 

no se puede usar con el diafragma ni con el NuvaRing, pues el anillo interior del FC2 se 

aloja en el mismo espacio que dichos dispositivos. 
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 

 

RESOLUCION No. 2026004850 de 04 de febrero de 2026   
Por la cual se Modifica una Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 
2011.  
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EXPEDIENTE: 20137736  RADICACIÓN: 20261018269      FECHA: 22/01/2026 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020112     VIGENCIA: 16/07/2029 

 
ANTECEDENTES 

 
Que mediante Resolución No. 2019029513 DE 16 de Julio de 2019, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020112 para el producto PRESERVATIVO FEMENINO LIBRE DE 
LATEX, a favor de DKT COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad 
IMPORTAR Y VENDER. 
 
Que mediante Resolución No. 2022040472  DE  30 de Noviembre de 2022 el INVIMA modificó la 
Resolución No. 2019029513 DE 16 de Julio de 2019, en el sentido de aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS, 
INSERTOS Y STICKERS. 
 
Que mediante escrito número 20261018269 radicado el 22/01/2026, el(a) Doctor(a) EDWARD LARRY 
INFANTE ROA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa DKT COLOMBIA S.A.S, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA ADICIÓN PRESENTACIÓN COMERCIAL, ADICIÓN Y CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y 
STICKERS.  
  

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO   
  

Una vez realizada la solicitud de modificación automática, se evidencia que el usuario requiere la adición 
y cambio de etiquetas insertos y stickers. No obstante, al revisar el formulario no se especifican con 
claridad los cambios solicitados respecto a dicha modificación. Por lo anterior, se procede a revisar la 
carta adjunta, en la cual se describen de manera clara los cambios solicitados. En consecuencia, se 
aprueban dichos cambios en el artículo primero de la presente resolución. 
 
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.  
 
En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.  
  
En consecuencia, este Instituto: 
 

RESUELVE 
 
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2019029513 DE 16 de Julio de 2019 que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2019DM-0020112 a favor de DKT COLOMBIA S.A.S. con 
domicilio en BOGOTA - D.C.  para el producto   PRESERVATIVO FEMENINO LIBRE DE LATEX,  en la 
modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:  
 

ADICIÓN PRESENTACIÓN COMERCIAL:  
 
Sachet(s) 1 Unidad(es) muestra gratis 
 
ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS: 
 
La etiqueta de la referencia Clásico (sin olor ni aroma) se actualizada para incluir las siguientes 
leyendas adicionales:  
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- Muestra Gratis  
- Para uso exclusivo de la Secretaría de Salud del Distrito   
- Distribución gratuita 
 
De igual manera, se adiciona etiqueta para la Presentación SACHET X 1, marca FC2, en la cual 
se han ajustado los textos, con la finalidad de ajustarse a la normatividad; esta nueva etiqueta 
solo aplicara para la marca FC2®; las etiquetas de la marca PRUDENCE® seguirán siendo las 
mismas.   

 
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante el  DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS 
INVIMA, dentro de los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el 
Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 
 
ARTICULO TERCERO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
 
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control  
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.  
 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
 
Se expide en Bogotá D.C., el  04 de febrero de 2025 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.                                                                                                                                                      

 
DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA 

DIRECTORA (A) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc 




