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ACTA N° 001-AS-16-2023-INSN-SB-1

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 016-2023-INSN-SB-1
ADQUISICION DE CAMPO QUIRURGICO DESCARTABLE 45CM X 45CM X 1.0M X 1.0M, 1.5M
X 2.5M, 60CM X 60CM

En la ciudad de Lima, del 05 al 21 de julio del 2023, se reunieron en las Oficina del Equipo de
Logistica del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja, sito en Av. de la Rosa Toro N° 1399
~ Urbanizaciéon Jacaranda Il — San Borja, los miembros del Comité de Seleccidn conformados
mediante formato N° 04 de fecha 25/05/2023, para conducir el procedimiento de seleccion:
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 016-2023-INSN-SB-1 para la ADQUISICION DE CAMPO
QUIRURGICO DESCARTABLE 45CM X 45CM X 1.0M X 1.0M, 1.5M X 2.5M, 60CM X 60CM,
cuya conformacion se detalla de la siguiente manera:

Miembros Titulares v/o Suplentes:

PRESIDENTE TITULAR
PRIMER MIEMBRO SUPLENTE
SEGUNDO MIEMBRO TITULAR

PARCO CASAVERDE BETSY ZARELLA
CUSIHUALLPA CARDENAS KATIA
HUAMAN OCHOA JOHNY EDWIN

A su vez, se hace presente que, ante la ausencia del Primer Miembro Titular, Lic. Mayra
Magdalena Villegas Chafloque, por motivo de estar de vacaciones, la suplente actia ante la
ausencia de esta.

Cabe mencionar que, el tiempo transcurrido para llevar a cabo la evaluacion de ofertas, se debe a
que los miembros de comité de seleccidn no concurren diariamente a laborar a la Entidad
considerando su condicién como personal asistencial, por tal motivo, la etapa tomd mas tiempo a
ser culminada.

L REGISTRO DE PARTICIPANTES:
De acuerdo con el cronograma establecido en el portal del SEACE, se da cuenta del registro
electrénico de participantes inscritos:

CUADRO N° 01

NRO. | RUC/CODIGO NOMBRE O RAZON SOCIAL el
1 20263368992 CYMED MEDICAL S.A.C. 01/06/2023
2 20338022850 DROCSA ELRL. 02/06/2023
3 20502143973 CORPORACION VALTAKS S.C.R.L. 23/06/2023
4 20504312403 NIPRO MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU 02/06/2023
5 20516193078 CURAMED SAGC ' 01/06/2023
6 20516663481 LABORATORIOS BARTON S.A.C. 20/06/2023
7 20521606003 NEGOCIOS ADVANGE S.RL. 02/06/2023
8 20536040561 HEMO MEDICAL S.A.C. 01/06/2023
9 20546950396 GRUPOD YSS.RL 01/06/2023
10 20555143487 CORPORACION ABANTO'S S.A.C. DIVISION LABORATORIO 02/06/2023
» P L & W WEDICAL SUPPLIES SGCIEDAD ANONIVA 01/06/2003
12 20600420063 DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS DESCARTABLES S.A.C. 02/06/2023
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20605701435

LINAMES S.A.C.

01/06/2023

14

20606823976

EROSMEDIC S.A.C.

01/06/2023

De la lista de participantes conforme al Cuadro N° 01, los siguientes postores presentaron ofertas

PRESENTACION DE OFERTAS:

por medio de la piataforma SEACE:

CUADRO N° 02
) NOMBRE O RAZON FECHA DE ESTADO DE LA
NRO. | RUC/CODIGO SOCIAL PRESENTACION PROPUESTA ESTADO
CORPORACION . .
1 20502143973 [ CORPORACION. 08/07/2023 Enviado Véiido
2 20605701435 LINAMES S.A.C. 03/07/2023 Enviado Vélido
W NEGOCIOS . »
3 20521606003 ATocIs 03/07/2023 Enviado Valido
4 20338022850 DROCSA E.LRL. 03/07/2023 Enviado Vélido

1. ADMISION DE OFERTAS:

Acto seguido el Comité de Seleccion, procedid a determinar si [as ofertas presentadas cumplen
con la documentacion obligatoria requerida en el numeral 2.2.1.1. Del Capituio Il de la seccion
especifica de las bases integradas del procedimiento de seleccién conforme a lo sefialado en el
articulo 52° del Reglamento de la Ley de Contrataciones (DS N° 344-2018-EF) obteniendo los
siguientes resultados:

CUADRO N° 03
CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
1.00 mX 1.00 m
CORPORACION NEGOCIOS DROCSA
ADMISION VALTAKS LINAMES S.A.C. ADVANCE ELRL
S.C.R.L. S.R.L. e
!~ Declaracién jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) Sl Si 81 Si
B)"Documento que acredite la representacién de quien suscribe fa oferta. Sl Sl Si Sl
c) Declaraclén jurada de acuerdo con el literal b} del articulo 52 del s} sl si S|
Reglamento. (Anexo N° 2)
d) Declaracién |urada cumplimiento de las EE.TT - numeral 3.1 del sl si S| s|
Capitulo | de la presente seccion. (Anexo N° 3)
@) Copia de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA). s S| si sI
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.
f) Copia de Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario. S| s g| sl
Otorgado por la ANM (DIGEMID);
g} Copia de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). St Sl St Si
h) Copla de Cerificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de si S| si S|
Andlisis), Inciuir el método de esterilizacicn.
i) Brochures o catdlogos o folleteria o instructivos (copia simple u NO NO
original), incluir el métedo de esterifizacion. (certificada de {ausencia de NO
eficiencia de Anexo 04-RTM ~ {ausencla de
ESPECIFICACIONES TECNICAS A ACREDITAR: filtracion si Ficha de e o
bacteriana y viral acreditacién de oficioncia de
El area usuaria debe de detallar que caracleristicas el postor deberd de | cuentan con una caracteristicas filtracién viral)
acreditar. antigliedad técnicas
mayor a 02 afios) esenciales, de la
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. MEDIDAS folleterfa incluida
. MATERIALES en la propuesta,
Tipo: Teila no tejida de polipropilenc 100% SMS-Trilaminado (debe no se acredita
presentar tres (03) capas a simple vista: Spunbond ~ Meitblow- ninguna las
Spunbond), resistente, estéril y descartable. De uso quirdrgico. especificaciones
{écnicas
Debe ser antibacteriano {presentar certificado de eficiencia de filtracion requeridas.
bacteriana y viral, igual o mayor al 98%, emitido por entidades
nacionales o internacionales acreditadas para este tipo de evaluaciones
y a nombre del fabricante del bien ofertado.
) Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) Sl Si Sl Si
k) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que
s consigne los integrantes, ef representante comdn, el domicifio comin y NO NO NO NO
las obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del
consorcic asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. CORRESPONDE | CORRESPONDE | CORRESPONDE | CORRESPONDE
{Anexo N° 5)
I} El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N $/97.610.00 $/107,500.00 S/ 92,880.00 $/120,400.00
ADMITIDO / NO ADMITIDO NO ADMITIDO ADMITIDO NO ADMITIDO NO ADMITIDO
CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
1.50mx 2.50m
CORPORACION NEGOCIOS DROCSA
ADMISION VALTAKS LINAMES 5.A.C. ADVANCE EIRL
S.C.R.L. S.R.L. T
a) Declaracidn jurada de datos del postor. {Anexo N° 1) Sl Sl Sl S
) Documento que acredite la representacion de guien suscribe la oferta. Sl Sl Si g]
¢) Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del S| s s sl
Reglamento. (Anexo N° 2}
d) Declaracién jurada cumplimiento de las EE.TT - numeral 3.1 del s si S| si
Capitulo lil de a presente seccidn. (Anexo N° 3)
e) Copia de Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (CBPA). S| S| st S|
A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda.
f) Copia de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario. s S| s si
Otorgade per Ja ANM (DIGEMID);
g) Copia de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM}. 51 8i Sl Si
h) Copia de Certificade de Andlisis del Producto terminado (Pratecelo de st 3 si sl
Andlisis), inciuir el método de esterilizacion.
fi) Brochures o catdlogos o falleteria o instructivos (copia simple u
original), inclvir el método de esterilizacidn. NO
'ESPECIFICACIONES TECNICAS A ACREDITAR: o usencla e
“E| drea usuaria debe de detallar que caracteristicas el postor deberd de NO acrgcliti:tr;?:igi de
acreditar. (certificado de caracteristicas NO
eficiencia de técnicas (ausencia de
: mﬁ‘?::"nél\ilﬁs bactglrti;a:;ﬁ;viral Si esenciales, de la certificado de
Tipo: Tela no tejida de polipropilene 100% SMS-Trilaminado (debe | cuentan con una E:ﬁ;eﬂ;mféiﬂa f;?tfrlgﬁgmiis;)
presentar tres (03) capas a simple vista: Spunbond -~ Meltblow- antigiiedad no sg agre dital n
Spunbond), resistente, estéril y descartable, De uso quirirgico. mayor a 02 afios) ringuna las
Debe ser antibacteriano {presentar certificado de eficiencia de filtracion espiggﬁzgsnes
bacteriana y viral, igual o mayor al 98%, emitido por entidades requeridas
nacionales o internacionales acreditadas para este tipo de evaluacionaes 4 ’
y a nombre del fabricante del bien ofertado.
i) Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4) Si Sl Sl Si
k) Promesa de cansorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que
se consigne los integrantes, el representante comdn, el domicilio comun y NO NO NO NO
las abligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del
consorcio asi come el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. CORRESPONDE | CORRESPONDE | CORRESPONDE | CORRESPONDE
(Anexo N° 5)
1y El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente ¢l Anexo N°
5 S/ 93,000.00 S/78,000.00 S/ 111,600.00 5/ 68,000.00
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Capitulo 11l de ia presente seccidn, (Anexo N° 3)

ADMITIDO / NO ADMITIDG NG ADMITIDO ADMITIDO NO ADMITIDO NO ADMITIDO
CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
60 cm X 60 cm
CORPORACION NEGOCIOS DROCSA
ADMISION VALTAKS LINAMES S.A.C. ADVANCE ELRL
5.C.R.L. S.R.L. T
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) Sl Si Sl S
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta. St sl Sl Si
¢) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del S] sI sl sI
Reglamento, (Anexo N° 2}
d) Declaracién jurada cumplimiento de las EE.TT - numeral 3.1 del sI s S| si
Capitulo Il de ta presente seccion. {Anexo N° 3)
&) Copia de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA). s st sl 3|
A nombre de] postor, emitido por la ANM o ARM, segun corresponda,
f) Copia de Registro Sanitario o Certificado d¢e Registro Sanitario. sl si sl si
Qtorgado par ia ANM (DIGEMID),
g) Capia de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). St Sl sl |
| “Copia de Certificado de Andlisis def Producto terminade (Protocolo de st S| S| S|
. ..dlisis), incluir el método de esterilizacion,
iii) Brochures o catalogos o folleteria o instructivos {(copia simple u
original), incluir el método de esterilizacion. NO
. {ausencia de
ESPECIFICACIONES TECNICAS A ACREDITAR: Anexo 04-RTM —
El 4rea usuaria debe de detallar que caracteristicas el postor debera de NO ac rgé(i:gacigﬁ de
acreditar, (certificado de " o
eficiencia de car?’ctﬁ.rés;t;cas ( N iad
e écni ausencia de
. mf«?:EDRﬁA?LES bactzl:iraa;?alo; viral st esencialgs, de la certi_ﬁcaqo de
Tipo: Tela no tefida de polipropileno 100% SMS-Trilaminada (debe | cuentan con una f:r]ﬁtaen;)mucéiltia fﬁg :ggﬁlii?;
presentar tres (03) capas a simple vista: Spunbond — Meitblow- antigiedad no Ss ac‘:jre dita' )
Spunbond), resistente, estéril y descartabie. De uso quirdrgico. mayor a 02 afios) .
ninguna las
Debe ser antibacteriano {presentar cedificado de eficiencia de filtracion espizgﬁigﬁnes
bacteriana y viral, igual o mayor al 98%, emitido por entidades requeridas
nacionales o internacionales acreditadas para este tipo de evaluaciones 9 )
y a nombre del fabricante del bien ofertado.
D Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N® 4) Sl 81 St Si
k) Pramesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que
se consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comin y NO NO NO NO
las obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del
;. msorcio asf como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. CORRESPONDE | CORRESPONDE ; CORRESPONDE | CORRESPONDE
I intexa N° 5)
i} g! precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N S/ 41,700.00 S/ 60,000.00 S/ 38,100.00 S/ 42,000.00
ADMITIDO / NO ADMITIDO NO ADMITIDO ADMITIDO NO ADMITIDO NO ADMITIDO
CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
45ecm X 45em
CORPORACION NEGOCIOS DROCSA
ADMISION VALTAKS LINAMES S.A.C. ADVANCE EIRL
S.C.R.L. S.R.L. e
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1) Sl Sl sl Sl
b) Documento gue acredite la representacién de quien suscribe |a oferta. Sl Si Sl S
) Declaracién jurada de acuerdo con el fiteral b) del articulo 52 del S s St Y
Reglamento. (Anexo N° 2}
d) Declaracidon jurada cumplimiento de las EETT - numeral 3.1 del S| S| st s
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e) Copia de Certificado de Buenas Practicas de Almacenariento (CBPA).

A nombre del postor, emiiido por la ANM o ARM, segun corresponda. St st sl sl
f} Copia de Registro Sanitario o Cerfificadc de Registro Sanitario. s S| st 3|
Otorgado por la ANM (DIGEMIDY;
g) Copia de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). Sl Si si 3
h) Copia de Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de S| s si s
Andlisis), Incluir ef método de esterilizacion,
iv) Brochures o catdlogos o folleteria o instructivos {(copia simpie u
original), incluir el método de esferilizacion. NO
. {ausencia de
ESPECIFICACIONES TECNICAS A ACREDITAR: Anexo 04-RTM —
E| area usuaria debe de detallar que caracteristicas el postor debera de NO ac rscli(i:tha?:igﬁ de
acreditar. (Zﬁgilzgifaodie caracteristicas NO
. . : técnicas {ausencia de
. mig:EDI:::LES ba ctglrti;ar?am;vira! | esenciales, de la ce.rti.ﬁcac‘io de
Tipo: Tela no tejida de polipropileno 100% SMS-Trilaminado (debe ; cuentan con una f::ﬁ;e”;m‘f;‘;ga 53:22?3::0
presentar tres (03) capas a simple vista: Spunbond — Meltblow- antigtiedad o sg agre dit a'
Spunband), resistente, estéril y descartable. De uso quirdrgico. mayor a 02 afios) ,
ninguna las
Debe ser antibacteriano (presentar certificado de eficiencia de filtracion esp?gglrc:iigfnes
~.bacteriana y viral, igual o mayor al 98%, emitido por entidades requeridas
Thacionales o Internacionales acreditadas para este tipo de evaluaciones q '
y a nombre del fabricante del bien ofertado.
i} Declaracién jurada de piazo de entrega. (Anexo N°® 4) Sl si St 3l
k) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que
se consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun y NO NO NO NO
las obligaciones a las que se compromete cada unc de los integrantas del
consorcio asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. CORRESPONDE | CORRESPONDE | CORRESPONDE | CORRESPONDE
(Anexo N° 5)
1} EE precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N S/ 48,360.00 S/ 54,000.00 S/ 43,680.00 .
ADMITIDO / NO ADMITIDO NO ADMITIDO ADMITIDO NO ADMITIDO NO ADMITIBO

El Comité de Seleccién procede a precisar los motivos del resultado de la admision:

3.1 POSTOR: CORPORACION VALTAKS S.C.R.L.

311
oferta, por los siguientes motivos:

De la revision de los documentos del postor, el Comité de Seleccion no admite la

Se evidencia los informes de EFB Eficiencia de Filtracién Bacterial y EFV Eficiencia
de Filtracion Viral, cuentan con una fecha de andlisis correspondiente al afio 2009,
Seglin el Decreto Supremo 016-2011-SA en cuyo articulo 28, se requiere que toda fa
vigencia de los documentos para la renovacién u obtencién de registro sanitario sea

no mayor a 02 afios.

Articulo 28°.
extranjero

Los documentos expedidos en el extranjero deben tener una antigdedad no
mayor de dos (2) afios, contados desde la fecha de su emision, salvo que el
documento consigne una vigencia diferente y estardn acompariados de su

respectiva traduccidn simple al idioma espafiol.

De la antigiiedad de los documentos expedidos en el

Con dicha informacién los reportes de EFB y EFV, incluidas en la propuesta y que
cuentan con una antigiedad de méas de 10 afios, no estarian cumpliendo con lo

dispuesto por el Decreto Supremo.

Atendiendo a ello, queda claro que, de acuerdo con la normativa sanitaria, el titular
del registro sanitario debe mantener actualizado el expediente presentado para
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obtener el registro sanitario, entre ellos el documento motivo de la observacion, por o
tanto, el postor no cumplid con adjuntar el documento actualizado en su propuesta.

Asl mismo, este colegiado manifiesta que, las bases incluyen la ficha técnica de los
items que conforman el procedimiento de seleccidon, donde se enumeran las
caracteristicas y especificaciones que el area usuaria ha solicitado, es asi como se
solicitd la especificacion “hipoalergénico”, tal como se puede ver en la siguiente
imagen:

DESCRIPCION I CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

()

()
CONDICION BIOLOGICA:

CARACTERISTICAS « Estéril (método de esterilizacion de baja o alta
temperatura, el cual debera ser acreditado a traves
de brochures o Certificado o Protocolo de Analisis},
atéxico, apirogens e HIPOALERGENICO,
{mayusculas y subrayado es agregado}

()

De dicha caracteristica es requerida a fin de evitar reacciones tales como inflacion,
dolor, picor, irritacion, etc. por alergia en la piel del paciente pediatrico y neonatal. De
lo antes mencionado se puede indicar que, una irritacién, es un estado inflamatorio o
una reaccion dolorosa del organismo causado principalmente por algin tipo de alergia
a agentes quimicos o a otros estimulos, el cual se manifiesta en el paciente debido al
contacto directo con fa piel con algan producto toxico sobre el tejido.

Dicha caracteristica es necesaria a fin de evitar sintomas que incrementen las
molestias a los pacientes durante los procedimientos quirlrgicos a los cuales son
sometidos, es necesarioc que la propuesta pruebe el cumplimiento de las
caracteristicas requeridas por la Entidad.

Ahora, es necesario mencionar que dicha caracteristica no fue requerida para
acreditar mediante el ANEXO N° 04 - RTM FICHA DE ACREDITACION
CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES, pese a eso, se enfatiza que es
necesaria la evaluacién integral de la propuesta a fin de aseverar el cumplimento de
las especificaciones técnicas requeridas.

Ante lo antes manifestado, se indica que, el protocolo de analisis del postor evidencia
las pruebas de irritabilidad, las cual tiene citado como norma técnica de referencia a
la ISO 10993-10, la cual, para la fecha de la presentacion de fa propuesta, no se
encontraba vigente. Para acreditar la realizacién de la prueba de irritacion, siendo la
actual 1SO 10893-23.
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En el Certificado de Andlisis se sefiala que el resultado de la prueba de irritabilidad es
"no irritante” bajo la norma 1SO 10993-10; sin embargo, esta norma no es la vigente a
la fecha de fabricacion del producto (2023}, ademas esta solo es utilizada para
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confirmar si el producto es no sensibilizante, y no si es irritante, pues este Ultimo se
determina con la norma [SO 10993-23:2021. Certificado de Andlisis 2254-2PE:
“Prueba de irritabilidad cutanea’, segin 1SO 10993-10:2021; sin embargo, la version
de dicha 1SO no contiene la metodologia para la prueba de irritacién, ya que dicha
version solo esta enfocada en la prueba de sensibilizacion cutanea.

Sobre el particular, de la revision del portal web de la Organizacién Internacional para
la Estandarizacién (cuyas siglas en inglés son iSO}, se pudo identificar que la norma
[SO 10993-10 del afio 1995, corresponde a las pruebas de irritacion y sensibilizacion
(Tests for irritation and sensitization), mientras que la ISO 10993-10 del afio 2002,
corresponde a las pruebas de irritacion e hipersensibilidad de tipo retardado (Tests for
irritation and delayed — type hypersensitivity), y la ISO 10993-10 del afo 2010,
corresponde a las pruebas de irritacion y sensibilizacion (Tests for irritation and skin
sensitization); conforme se aprecia a continuacion:

Life cycle

Previously Now Revised by

Corrigenda { Amendments

Como se aprecia en las imagenes obtenidas de la web de la organizacion 180, las
versiones mostradas del |SO 10993 parte 10 (de los afios 1995, 2002 y 2010), a
pesar de sufrir modificaciones, abarcaron, entre otras, las pruebas o ensayos de
irritacian; sin embargo, en el afio 2021, la mencionada norma fue sustituida por el ISO
10993- 10:2021, publicado en el mes de noviembre del afio 2021, que incluyo de
manera exclusiva las pruebas de sensibilizacién cutanea (Tests for skin sensitization),
conforme al siguiente detalle:

N e 1 B -
I_E_,? i Search ﬂ == Manu

e FEIE — 1Y w00 o 10020

ISO 109933 ~-10:202271
BRioclogical evaluation of medical
devices — Part 10: Tests for skim
sensitization

Geaneral Information ®

Status : C) Iﬁ'ublsqhad Pubhcation clate 2021 1 l

Edltlon K 4 Number of pages 48

Tet:hnir:al Committae 1 1ISO/TC 194 Bioloagical and clinicat evﬂluaxlcn of naad?ca!
:1Pv|¢-eq

I¢S Bl i IOD 20 Blolog|c¢>l eav:ﬂuahon ol rv‘w!r:ﬂcal devk..es




"Decenie de la Ignaldad de oportunidades para muferes y hombres”
" Afio dz la Unidad, la paz y el desarrollo”

Life cycle

Previously

En ese orden de ideas, se tiene que, desde noviembre de 2021, el [SO 10893 parte
10, solo contempla las pruebas de sensibilizacién y no las pruebas de irritacion. Sobre
el particular, en el portal web de la I1SO, se indica que gl 1SO 10993 parte 23,
publicado en enero de 2021, contempla las pruebas de irritacién.

Entonces, considerando que de lo manifestado en el Protocolo de Andlisis del
producto terminado, realizado el 2023/06/08 al lote 206M1093 y cuya fecha de
fabricacién, seqiin se indica en el Anexo de Rétulo de Empaques es junio 2023
se declara que la prueba de irritabilidad del producto propuesto debit sustentarse en
la técnica analitica desarrollada en la norma 1SO 10983-23. No obstante, como ya se
ha sefialado, el documento evidencia que dicha prueba se realizd teniende en cuenta
la norma ISO 10983-10 la cual, en dicha oportunidad ya no regulaba pruebas de

irritabilidad.
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Finalmente, se advierte que estas realizan pruebas distintas para dar resultados referidos
a aspectos diferentes, pues una se encarga de evaluar la sensibilizacion cutanea del
producto 1SO 10993-10 y la otra de la irritacién que podria causar el mismo, SO 10993-

231

3.2 POSTOR: LINAMES S.A.C.

3.2.1 Dela evaluacion de Ia propuesta presentada y el cumplimiento de la presentacion de
los documentos obligatorios segln lo requerido en las Bases integradas.

| Resolucion N¢ 2310-2023-TCE-51 y Resolucion N® 1396-2023-TCE-S4
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El Comité de Seleccién admite la oferta.

3.3 POSTOR: NEGOCIOS ADVANCE S.R.L.

P

N

3.341

De la revision de los documentos del postor, el Comité de Seleccidén no_admite la
oferta, por los siguientes motivos:

Las bases integradas en el inciso i), se tiene que presentar Brochures o catalogos o
folleteria o instructivos, o carta del fabricante, para acreditar el cumplimento de las
caracteristicas sustanciales o esenciales de los bienes requeridos, detallados en el
Anexo 04-RTM - Ficha de acreditacion de caracterfsticas técnicas esenciales. De la
revision del Anexo 04 incluido en las bases, lo que se requiere por la entidad para
acreditar, son las medidas y el material, ahora de la revision del catalogo
presentado por el postor a través de los folios 98 - 122, no se evidencia ni las
medidas ni los materiales que se deben sustentar segin el Anexo 04, adicionaimente
de la revisién de su propuesta, esta no incluye en si el Anexo 04-RTM — Ficha de
acreditacion de caracteristicas técnicas esenciales tal como lo solicitan las bases
integradas, segun el siguiente detalie:

i) Brochures o catalogos o folleterfa o instructivos (copia simple u original).
Adicionalmente a la Declaracién Jurada del Cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas, ef postor adjuntara copia simple u original de brochures o Catélogos o
folletos o instructivos (o carta del fabricante para acreditar el cumplimiento de las
especificaciones y/o caracteristicas sustanciales o esenciales del bien requerido,
detalladas en el Anexo N° 4-RTM (FICHA DE ACREDITACION
CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES).

()

Ei postor en el Anexo 04-RTM deberé de precisar en su oferta el ndmero de folio
que sustente el cumplimiento de las especificaciones y/o caracteristicas
sustanciales o esenciales del bien requerido.

Por lo tanto, el no sustento de las medidas y el material de los productos ofertados y
la omision del Anexo 04- RTM, son motivos de la no admision de la propuesta.
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3.4 POSTOR: DROCSA E.ILR.L.

341 De la revision de los documentos del postor, el Comité de Seleccion no admite [a
oferta, por los siguientes motives:

De la verificacién de la oferta, se evidencia que el postor no ha incluido el EFV
Eficiencia de Filtracion Viral para ninguno de sus items pese a que la ficha del
producto segdn bases integradas sclicita la presentacion de este, segun siguiente
detalle:

ANEXO N° 03-RTM
ESPECIFICACIONES TECNICAS

DESCRIPCION CAMPC QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

Empaque individuai de grado médico

De facil apertura {peel open o tear open).

Resistente a la manipulacién, transporte y almacenaje.

Garantizar las propledades fisicas, esterifidad e Integridad del producto.
Exento de partfculas exirafias.

PRESENTACION

MATERIAL

« Tipo: Tela no tejida de polipropilene 160% SMS-Trlaminado {debe presentar
wes {03) capas a simple vista: Spunbond — Meliblow-Spunbond), resistente,
esténl y descartable. De uso quinirgico.

del fabricante del bien oferfado.1?

Por el motivo antes expuesto, este Comité de Seleccién no admite |a oferta, debido a
la omisién de dicho documento en la propuesta, no es subsanable dado que una
modificacién en ese supuesto impacta en los términos en los que se encuentra
expresada una oferta y con ello, en el contenido esencial de ésta.?

En base a los resultados obtenidos durante la verificacion de las ofertas, el Comité de Seleccion
hace referencia a lo ya manifestado mediante diferentes pronunciamientos del TCE, (.) de
presentarse _una oferta_profusa, difusa y confusa, imposibilitando al Comité de Seleccitn
delerminar fehacientemente el real alcance de la_misma, este deberd ser no admitila o
descalificada, seqin corresponda, pues no es funcion de dicho drgano interpreta el alcance de una
oferta. esclarecer ambigiiedades o precisar contradicciones o imprecisiones, sing aplicar las bases
integradas v evaluar las oferta en virtud a ellas, realizando un andlisis integral que permita generar
conviccion sobre el producto ofertado, en funcién a la concisiones expresamente detalladas, sin
posibilidad, como se indice, de inferir o interpretar hecho alguno.®

Finalmente, es necesario recalcar que, la formulacion y presentacion de las ofertas es de entera 'y
exclusiva responsabilidad de cada postor, de manera que las consecuencias de cualguier
deficiencia o defecto en su elaboracion o en los documentos que 1a integran deben ser asumidas
por aguél, sin que los demas competidores se vean perjudicados por su falta de cuidado o
diligencia.*

v, EVALUACION DE OFERTAS

2 Resolucién N* 01634-2020-TCE-S2
1 Resolucion N°® 01251-2020-TCE-S2, Resolucion N°* 01488-2020-TCE-S2, Resalucion N* 01634-2020-TCE-S2, entre otras.

*+ Resolucién N° 0845-2020-TCE-S1

(1 ]



,

"Pecenio de la Igualdad de oportunidades para mujeves y hombres™
" Afio de la Unidad, la paz y el desarrollo”

Luego de contar con los resultados antes mencionados, con fecha 20 de julio de 2023, se
emite la Carta N° 002-2023-CS-AS-16-2023-INSN-SB-1, advirtiendo que la oferta de la
Unica propuesta admitida correspondiente al postor LINAMES S.A.C., supera el valor
estimado de los items CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE 1.00 m X 1.00 m
y CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE 60 cm X 80 cm, por lo tanto, se
solicita la reduccion de su oferta en virtud del articulo 68° del RLCE.

Es asi como, de fecha 21/07/2023, se recepciona a través de correo electronico, respuesta
por parte del postor adjuntado la reduccion de su oferta, fa cual se plasma en el siguiente
cuadro.

CUADRO N° 04
CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
1.00 m X 1.00m
VALOR OFERTA .
ESTIMADO ECONOMICA PUNTAJE | BONIF. | TOTAL POSTOR PRELACION
S/ 105,350.00 104,920.00 100.00 05 105.00 LINAMES S.A.C, 1
CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
1.50mx 2.50m
VALOR OFERTA 2
ESTIMADO ECONOMICA PUNTAJE | BONIF. | TOTAL POSTOR PRELACION
S/ 124,000.00 78,000.00 100.00 05 105.00 LINAMES S.A.C. 1
CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
60 cm X 60 cm
VALOR OFERTA
ESTIMADO ECONOMICA PUNTAJE | BONIF. | TOTAL POSTOR PRELACION
S/ 58,500.00 57,600.00 100.00 05 105.00 LINAMES S.A.C. 7
CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
45cemX45cem
VALOR OFERTA 4
ESTIMADO ECONGMICA PUNTAJE | BONIF, | TOTAL POSTOR PRELACION
8/ 61,620.00 54,600.00 100.00 05 105.00 LINAMES S.A.C. 1

CALIFICACION DE OFERTA:

El Comité de Seleccidn procede a precisar los motivos del resultado de la calificacion:

CUADRO N° 05

CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE
1.00mX1.00m

5 Articulo 68.- Rechazo de ofertas

68.3. "En el supuesto que la oferta supere el valor estimado o valor referencial, el érgano a carga del
procedimiente de seleccidn salicita al postor la reduccion de su oferta economica, otorgandole un plazo maximo
de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de [a solicitud. En ningdn caso el vator
estimado es puesto en conocimiento det postor.”

by M
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DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

LINAMES S.A.C.

A. | CAPACIDAD LEGAL HABILITACION 8
B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD SI
RESULTADC CALIFICA

CAMPC QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

1.50mx 2.50m

DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

LINAMES S.A.C.

A. | CAPACIDAD LEGAL HABILITACION St
B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD Si
RESULTADO CALIFICA

CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

60 cm X 60 cm

DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

LINAMES S.A.C.

A. | CAPACIDAD LEGAL HABILITACION

S

B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

S

RESULTADO

CALIFICA

CAMPO QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

45cm X 45 cm

DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA

LINAMES S.A.C.

A. | CAPACIDAD LEGAL HABILITACION 51
B. | EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD St
RESULTADO CALIFICA

Considerando lo antes expuesto, los integrantes del Comité de Seleccién firman en sefial de

conformidad.
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BETSY ZARELLA, PA‘REE)’Ci\SAVERDE
Presidente Titular

i

JOHNY EDWIN HUAMAN OCHOA
Segundo Miembro Titular
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KATIA CUSIHUAYLPA CARDENAS
Primer Miembro Suplente




