PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/cddigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razoén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacion: Nro. 1

Consulta/Observacion:

ITEM 1: CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM

CATETER:

¢ La punta flexible (Soft tip) de color verde esta hecho de material especial (poliuretano) que es mas flexible y suave que
el cuerpo del catéter, protegiendo la intima en caso de contacto con las paredes del vaso

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios, colores y medidas diferentes en los catéteres, siempre y cuando
cumplan con las normas de manufacturacion y estandares internacionales, se solicita al 4rea usuaria retirar la
caracteristica de ¢ Punta flexible soft-tip de color verde esta hecho de material especial ¢,. Cabe precisar que el término
"soft-tip" y ¢ Color verde¢, del catéter hace mencién a una determinada marca y casa comercial, lo cual no solo va en
contra de la pluralidad de postores sino también atenta en contra del Principio de Eficiencia y el Principio de Libre
Concurrencia y Competencia.

Es por ello que se solicita al comité retirar esta caracteristica o solo considerar Punta flexible y suave que el cuerpo del
catéter, protegiendo la intima en caso de contacto con las paredes del vaso.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion conjuntamente con el area usuaria realiza el andlisis de la observacion, al respecto, se acoge
parcialmente y se modificara en las bases a: "La punta de cateter debera ser flexible de poliuretano y suave que el
cuerpo del cateter protegiendo la intima en caso de contacto con las paredes del vaso ,sin causar dafio endotelial.”

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

ITEM 1: CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM La punta de catéter debera ser
flexible de poliuretano y suave que el cuerpo del cateter protegiendo la intima en caso de contacto con las paredes del
vaso ,sin causar dafio endotelial.

Fecha de Impresion: 09/11/2023 06:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacién: Nro. 2

Consulta/Observacion:

ITEM 1: CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM

GUIA:

¢, Material: Nitinol (Niquel y titanio) / Acero inoxidable

Teniendo en cuenta que cada fabricante cuenta con presentaciones y disefios diferentes, pero que cumplen con
estandares internacionales, es preciso solicitar ampliar caracteristica del material de fabricacion de la Guia y admitir para
este item productos con siguiente caracteristica: Nitinol y/o Acero inoxidable, ambos materiales poseen la
biocompatibilidad necesaria para garantizar la funcionabilidad del mismo y conservar la integridad de la vena durante el
uso.

Ademas, tomando en cuenta que en el mercado hay un solo postor que cuenta con esta caracteristica, resulta oportuno
traer a colacion el Principio de libre concurrencia y Competencia, en cuya virtud los procedimientos de adquisiciones y
contrataciones deben incluir regulaciones o tratamientos que formulen la mas amplia, objetiva e imparcial concurrencia,
pluralidad y participacién de postores, lo que, a su vez, sitia el Estado en mejores condiciones para la eleccion de una
opcion adecuada desde la perspectiva técnica y econémica.

En atencién al Principio de Eficiencia y al Principio de Libre Concurrencia y competencia, solicitamos admitir esta
consulta, de lo contrario estaria favoreciendo a un solo postor.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion conjuntamente con el area usuaria realiza el andlisis de la observacion y concluye lo siguiente:
en el mercado existen otros postores que cuentan con guia de Nitinol (niquel y titanio )/acero inoxidable por lo que
permite conservar la memoria de forma de la guia y evitar fallas en la canalizacion puesto que las guias solo de acero
inoxidable tienden a doblarse y/ romperse. Ademas, durante el procedimiento de cateterizacion central una de las
situaciones criticas es la introduccion de la guia metélica la cual debe ser firme, flexibe y suave a la vez, como mejora
tecnoldgica la aleacion de nitinol (niquel titanio) es un material capaz de detectar un cambio de temperatura ambiente,
pudiendo variar la disposicion de los 4&tomos dentro de la red cristalina del metal cuando se expone a ciertas
temperaturas. Una de las razones por las que el nitinol ha tenido tanta importancia en medicina es porque, a diferencia de
otros materiales convencionales, como acero, el nitinol presenta un comportamiento de deformacion elastica similar a los
materiales bioldgicos. Su elasticidad hace que pueda seguir un camino sinuoso en el cuerpo sin dafiarse, lo que convierte
a las guias de catéter de nitinol en las mas recomendadas. Estas guias son especialmente valoradas en nifios pequefios y
neonatos, ya que el acceso en estos pacientes es mas complejo y medio milimetro o un pequefio obsticulo técnico puede
significar el éxito o el fracaso de la canalizacién, por todo lo expuesto, no se acoge la observacion.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 09/11/2023 06:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

ITEM 1: CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM

GUIA:

¢ Longitud:50 centimetros

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza medidas diferentes que cumplen con normas de manufacturacion propias
y que a la vez se alineen al estandar internacional, asi mismo el desempefio de los componentes del catéter venoso
central depende del operador clinico, se solicita ampliar la especificacion y considerar la Longitud 50 cm + 10 cm, la cual
da mayor ventaja al usuario al momento de la manipulacion e insercidon del catéter, ya que se adaptaria a las
individualidades de distintos pacientes, ademas permitira mayor pluralidad de postores.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion conjuntamente con el area usuaria realiza el andlisis de la observacion, al respecto, se acoge y
se modifica en las bases, en aras de contar con mayor pluralidad de postores.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Cateter Venoso Central de triple lumen de 7 french por 20 cm: Longitud 50 cm +-/ 10cm

Fecha de Impresion: 09/11/2023 06:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/cadigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o0 Razén social : GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacion: Nro. 4

Consulta/Observacion:

CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM

AGUJA DE PUNCION

¢ canula Valvulada, hemostatica anti reflujo

Es importante precisar que cada fabricante utiliza diferentes disefios y componentes que cumplan las normas de
manufacturacion y estandares de calidad internacionales. Se solicita al area usuaria considerar para esta caracteristica
aguja introductora de 18 Ga con o sin valvulacion, ya que no contar con valvula en el extremo de la aguja de puncién no
resta el abordaje en la insercion del catéter, y no es un componente esencial y/o necesario en la colocacion del catéter
venoso central, siendo la principal funcion de la aguja de puncidn ¢Introduccion de la guia de alambre y facilitar la
insercion del catéterg,.

Cabe mencionar, que la caracteristica en observacion pertenece a una sola marca y casa comercial, lo cual no solo va en
contra de la pluralidad de postores, sino también atenta en contra del Principio de Eficiencia y el Principio de Libre
Concurrencia y Competencia.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 21
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccidn conjuntamente con el rea usuaria realiza el andlisis de la observacion y concluye lo siguiente:
Se requiere canula valvulada o en "Y" porque brinda seguridad al personal médico y paciente ,evitando derrames de
sangre y/o posible contaminacién microbiologica, por tanto, no se acoge la observacion .

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 09/11/2023 06:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

¢ La punta flexible (Soft tip) de color verde esta hecho de material especial (poliuretano) que es mas flexible y suave que
el cuerpo del catéter, protegiendo la intima en caso de contacto con las paredes del vaso

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios, colores y medidas diferentes en los catéteres, siempre y cuando
cumplan con las normas de manufacturacién y estandares internacionales, se solicita al area usuaria retirar la
caracteristica de ¢ Punta flexible soft-tip de color verde esta hecho de material especial ¢,. Cabe precisar que el término
"soft-tip" y ¢ Color verde¢, del catéter hace mencidén a una determinada marca y casa comercial, lo cual no solo va en
contra de la pluralidad de postores sino también atenta en contra del Principio de Eficiencia y el Principio de Libre
Concurrencia y Competencia.

Es por ello que se solicita al comité retirar esta caracteristica o solo considerar Punta flexible y suave que el cuerpo del
catéter, protegiendo la intima en caso de contacto con las paredes del vaso.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion conjuntamente con el area usuaria realiza el andlisis de la observacion, al respecto, se acoge y
se modifica en las bases, en aras de contar con mayor pluralidad de postores.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
La punta de cateter debera ser flexible de poliuretano y suave que el cuerpo del catéter protegiendo la intima en caso de
contacto con las paredes del vaso ,sin causar dafio endotelial

Fecha de Impresion: 09/11/2023 06:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

GUIA:

¢, Material: Nitinol (Niquel y titanio) / Acero inoxidable

Teniendo en cuenta que cada fabricante cuenta con presentaciones y disefios diferentes, pero que cumplen con
estandares internacionales, es preciso solicitar ampliar caracteristica del material de fabricacion de la Guia y admitir para
este item productos con siguiente caracteristica: Nitinol y/o Acero inoxidable, ambos materiales poseen la
biocompatibilidad necesaria para garantizar la funcionabilidad del mismo y conservar la integridad de la vena durante el
uso.

Ademas, tomando en cuenta que en el mercado hay un solo postor que cuenta con esta caracteristica, resulta oportuno
traer a colacion el Principio de libre concurrencia y Competencia, en cuya virtud los procedimientos de adquisiciones y
contrataciones deben incluir regulaciones o tratamientos que formulen la mas amplia, objetiva e imparcial concurrencia,
pluralidad y participacién de postores, lo que, a su vez, sitia el Estado en mejores condiciones para la eleccion de una
opcion adecuada desde la perspectiva técnica y econémica.

En atencién al Principio de Eficiencia y al Principio de Libre Concurrencia y competencia, solicitamos admitir esta
consulta, de lo contrario estaria favoreciendo a un solo postor.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion conjuntamente con el area usuaria realiza el andlisis de la observacion y concluye lo siguiente:
en el mercado existen otros postores que cuentan con guia de Nitinol (niquel y titanio )/acero inoxidable por lo que
permite conservar la memoria de forma de la guia y evitar fallas en la canalizacion puesto que las guias solo de acero
inoxidable tienden a doblarse y/ romperse. Ademas, durante el procedimiento de cateterizacion central una de las
situaciones criticas es la introduccion de la guia metélica la cual debe ser firme, flexibe y suave a la vez, como mejora
tecnoldgica la aleacion de nitinol (niquel titanio) es un material capaz de detectar un cambio de temperatura ambiente,
pudiendo variar la disposicion de los 4&tomos dentro de la red cristalina del metal cuando se expone a ciertas
temperaturas. Una de las razones por las que el nitinol ha tenido tanta importancia en medicina es porque, a diferencia de
otros materiales convencionales, como acero, el nitinol presenta un comportamiento de deformacion elastica similar a los
materiales bioldgicos. Su elasticidad hace que pueda seguir un camino sinuoso en el cuerpo sin dafiarse, lo que convierte
a las guias de catéter de nitinol en las mas recomendadas. Estas guias son especialmente valoradas en nifios pequefios y
neonatos, ya que el acceso en estos pacientes es mas complejo y medio milimetro o un pequefio obsticulo técnico puede
significar el éxito o el fracaso de la canalizacién, por todo lo expuesto, no se acoge la observacion.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null

Fecha de Impresion: 09/11/2023 06:46



Entidad convocante :

Nomenclatura :

Nro. de convocatoria :
Objeto de contratacion :
Descripcion del objeto :

GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

AS-SM-24-2023-UEHAL-1

1

Bien

CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/cadigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o0 Razén social : GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacion: Nro. 7

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

GUIA:

¢ Longitud:50 centimetros

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza medidas diferentes que cumplen con normas de manufacturacion propias
y que a la vez se alineen al estandar internacional, asi mismo el desempefio de los componentes del catéter venoso
central depende del operador clinico, se solicita ampliar la especificacion y considerar la Longitud 45 cm o 50 cm,
considerando que la longitud de la guia equivale el doble de la longitud del catéter, para brindar la libertad de uso durante
la manipulacion e insercion del catéter, ya que se adaptaria a las individualidades de distintos pacientes, ademas
permitird mayor pluralidad de postores.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion conjuntamente con el area usuaria realiza el andlisis de la observacion, al respecto, se acoge y
se modifica en las bases, en aras de contar con mayor pluralidad de postores.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Cateter Venoso Central de 1 lumen de 6 french (2.1 mm) por 15 cm +-/ 1cm. Longitud de guia 50 cm +/-10cm

Fecha de Impresion: 09/11/2023 06:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

AGUJA DE PUNCION

¢ canula Valvulada, hemostatica anti reflujo

Es importante precisar que cada fabricante utiliza diferentes disefios y componentes que cumplan las normas de
manufacturacion y estandares de calidad internacionales. Se solicita al area usuaria considerar para esta caracteristica
aguja introductora de 18 Ga con o sin valvulacion, ya que no contar con valvula en el extremo de la aguja de puncién no
resta el abordaje en la insercion del catéter, y no es un componente esencial y/o necesario en la colocacion del catéter
venoso central, siendo la principal funcion de la aguja de puncidn ¢Introduccion de la guia de alambre y facilitar la
insercion del catéterg,.

Cabe mencionar, que la caracteristica en observacion pertenece a una sola marca y casa comercial, lo cual no solo va en
contra de la pluralidad de postores, sino también atenta en contra del Principio de Eficiencia y el Principio de Libre
Concurrencia y Competencia.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de selecion conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion y concluye lo siguiente:
La aguja valvulada puede ser opcional ya que por ser un catéter mono lumen el riesgo de infeccion al torrente sanguineo
es menor por lo que se acepta canula simple, por tanto, se acoge parcialmente y se modificara en las Bases.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
ITEM II: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR (2.1 mm) X 15 CM +- 1cm Canula valvulada
hemostatica antireflujo (opcional) o simple o canula seldinger

Fecha de Impresion: 09/11/2023 06:46



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacion: Nro. 9

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

OTROS COMPONENTES:

¢, Tapoén safsite tipo valvula para los conectores del cateter (sistema de bioseguridad)

Teniendo en cuenta que cada fabricante brinda diferentes presentaciones de producto que cumplen con las normas de
manufactura y estandares internacionales, es preciso solicitar al area usuaria retirar para este item la caracteristica de
¢ Tapon safsite tipo valvula para los conectores del catéter (sistema de bioseguridad), puesto que el término "Tapon
Safsite" hace mencién a una determinada marca y casa comercial, lo cual no solo va en contra de la pluralidad de
postores sino también atenta en contra del Principio de Eficiencia y el Principio de Libre Concurrencia y Competencia.
Asi pues, en atencidn al Principio de Eficiencia y al Principio de Libre Concurrencia y competencia, solicitamos al area
usuaria que considere para este item productos sin esta caracteristica o colocar dicho enunciado como OPCIONAL, ya
gue Tapones con valvula o tapones antipolvo: sin ventilador, ambos cumplen con la funcién de seguridad de los
conectores del catéter venoso central y permite administracion de medicamentos o toma de muestra.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de selecion conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion y concluye que el tapén de
seguridad es necesario para que impida el retorno de sangre y evitar infecciones, en tanto,se acoge parcialmente por ser
un catéter mono lumen y se modificara en las Bases a : Tapon de seguridad antireflujo para evitar contaminacion
microbiologica: Tapon tipo valvula (opcional) o tapén de proteccién para conector de cateter.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

ITEM Il: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR (2.1 mm) X 15 CM +- 1cm. Tapon de seguridad
antireflujo para evitar contaminacion microbiologica: Tapon tipo valvula (opcional) o tapon de proteccion para conector de
cateter.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacién: Nro. 10

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

OTROS COMPONENTES:

¢, Bisturi

Segun la norma de la INS (infusidn nurses society, 2016) es preciso evitar las lesiones por pinchazos con agujas y cortes
de la piel ya que contribuyen a la formacién de biopelicula y al aumento de riesgo de la infeccion en el torrente sanguineo
relacionado al catéter.

Por lo antes expuesto, se solicita al area usuaria considerar este componente como opcional, ya que para dilatar la piel y
tejido subcutaneo se utiliza el dilatador, que es uno de los componentes del set del catéter.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de selecion conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion, al respecto, se acoge
parcialmente y se modificara en las Bases.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Item 2 Cateter Venoso Central un lumen 6 fr (2.1 mm) por 15 cm +-/ 1mm : Bisturi (opcional)
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacién: Nro. 11

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

OTROS COMPONENTES:

¢, Cable para monitorizacion del ECG intraauricular

Teniendo en cuenta que cada fabricante cuenta con presentaciones, disefios y medidas diferentes que cumplen con
estandares internacionales es preciso solicitar retirar para este item la caracteristica de ¢ Cable para monitorizacion del
ECG intrauricular¢, ya que este requisito es un accesorio que no hace parte de los componentes estructurales y/o
necesarios del catéter, por tanto, su ausencia no perjudica, ni limita el funcionamiento del catéter.

Ademas, tomando en cuenta que en el mercado hay un solo postor que cuenta con este accesorio, resulta oportuno traer
a colacion el Principio de libre concurrencia y Competencia, en cuya virtud los procedimientos de adquisiciones y
contrataciones deben incluir regulaciones o tratamientos que formulen la mas amplia, objetiva e imparcial concurrencia,
pluralidad y participacion de postores, lo que, a su vez, sitla el Estado en mejores condiciones para la eleccién de una
opcién adecuada desde la perspectiva técnica y economica.

Asi pues, en atencién al Principio de Eficiencia y al Principio de Libre Concurrencia y competencia, solicitamos al comité
especial que considere admitir para este item productos sin esta caracteristica o colocar dicho enunciado como
OPCIONAL, de lo contrario estaria favoreciendo a un solo postor.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccidn conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion , al respecto, se acoge y
se modifica en las bases en aras de contar con mayor pluralidad de postores

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Item 2 Cateter Venoso Central un lumen 6 fr (2.1 mm) por 15 cm +-/ 1cm
Cable para monitorizacion del ECG intraarticular (opcional)
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacién: Nro. 12

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

¢ Los lumenes son: 1 lumen, 6 fr. 15 cm ¢ 14 (gauge)

En este punto, se solicita al comité, si es posible la ampliacién de la longitud del catéter, permitiendo participar con la
presentacién de catéteres venoso central de un lumen de 15 o 16 cm, ya que este no afecta el procedimiento para el
abordaje en la colocacién, mas aun maximiza su uso con los pacientes de diferentes caracteristicas fisicas y amplia la
pluralidad de participantes.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccidn conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion , al respecto, se acoge y
se modifica en las bases en aras de contar con mayor pluralidad de postores

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
ITEM II: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR (2.1 mm) X 15 CM +- 1cm:
Los lumenes son :1 lumen 6fr (2.1 mm) por 15cm +-/ 1cm
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 27/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:29:10
Observacién: Nro. 13

Consulta/Observacion:

ITEM 2: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR X 15 CM

¢ Los lumenes son: 1 lumen, 6 fr. 15 cm ¢ 14 (gauge)

Teniendo en cuenta que cada fabricante cuenta con presentaciones, disefios y medidas diferentes que cumplen con
estandares internacionales es preciso solicitar al comité, si es posible la ampliacion la medida del catéter, permitiendo
participar con la presentacién de catéteres venoso central de un lumen 6 fr o 14 gauge.

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: O Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de seleccidn conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion, al respecto, no se acoge
por encontrarse mal formulada ya que no se rige a las medidas de equivalencia internacional.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 30/10/2023
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 15:33:18
Observacién: Nro. 14

Consulta/Observacion:
A.- CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

copia simple del certificado de buenas practicas de manufactura vigente (BPM)

Se solicita al comité que consideren como documento equivalentes o alternativo al certificado Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) el ISO 13485 el cual es reconocidos a nivel internacional y por la autoridad reguladora (DIGEMID)
en el tramite de obtencién de registro sanitario, para los productos que son importados.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: A Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 30225, Articulo2 incisos a) b) c) y e)

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion conjuntamente con el area usuaria realiza el andlisis de la observacion. Al respecto, se acoge
parcialmente la observacion y se modificara en las bases. DIRA: COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES - BPM, CERTIFICADO CE DE LA COMUNIDAD EUROPEA, NORMA ISO
13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

REQUISITOS DE CALIFICACION HABILITACION
Requisitos: - COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA VIGENTES - BPM, CERTIFICADO CE DE LA COMUNIDAD EUROPEA, NORMA ISO 13485, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/caédigo : 20509882101 Fecha de envio : 30/10/2023
Nombre o Razoén social : CORPORACION ALESSANDRA S.A.C. Hora de envio : 17:10:11
Observacion: Nro. 15

Consulta/Observacion:

RESPECTO A LA EXPERIENCIA DEL POSTOR QUE ESTABLECE EN LAS BASES: se puede apreciar que en la
experiencia del postor indica que se podra acreditar dicha experiencia con la ventas de bienes SIMILARES a los
siguientes: DISPOSITIVOS DE ACCESO VENOSO CENTRAL.

CATATER CENTRALES O VIAS CENTRALES.

Por lo expuesto a fin de permitir una mayor participacion de postores que cumplen con la experiencia en el mercado,
solicitamos al comité de Seleccion ampliar el presente requerimiento, aceptar y modificar el Objeto de la convocatoria de
la experiencia del postor en donde deberia ser:

Se consideran bienes similares a los siguientes: Todo Tipo de Dispositivo medico en general

Acépite de las bases : Seccion: General Numeral: 3.1 Literal: B Pagina: 26

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):
Ley N°30225 y Reglamento (DS 350-2015-€f)-Libertad de concurrencia, igualdad de trato y competencia
Analisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccién conjuntamente con el &rea usuaria realiza el andlisis de la observacion, al respecto, no se acoge,
en vista de que es requisito basico que la experiencia del postor sea en acceso venoso central o catéteres venoso central
puesto que garantiza la experiencia en el objeto materia de contratacion del procedimiento, a diferencia de dispositivos
medicos en general.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 30/10/2023
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 17:26:41
Consulta: Nro. 16

Consulta/Observacion:

Item 2 CATETER VEOSOS CENTRAL UN LUMEN, 6 FRENCH - 15 CENTIMETROS
. Los lumenes son 1 lumen, 6 fr. 15 cm-14 (gauge)
Se solicita aceptar 1 lumen, 2.1 mm, 15 cm-14 (gauge)

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2 Literal: item 2 Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccidn conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion, al respecto, se acoge
parcialmente y se modificara en las bases

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR (2.1 mm) X 15 CM +- 1cm
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 30/10/2023
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 17:26:41
Consulta: Nro. 17

Consulta/Observacion:

Aguja de puncion:

-Canula valvulada, hemostatica antireflujo.

Se solicita aceptar

-Canula seldinger

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: item 2 Literal: 2 Péagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de selecion conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion y concluye lo siguiente:
La aguja valvulada puede ser opcional ya que por ser un catéter mono lumen el riesgo de infeccion al torrente sanguineo
es menor por lo que se acepta canula simple, por tanto, se acoge parcialmente y se modificar4 en las Bases.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
ITEM Il: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR (2.1 mm) X 15 CM +- 1cm Canula valvulada
hemostatica antireflujo (opcional) o canula seldinger
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 30/10/2023
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 17:26:41
Consulta: Nro. 18

Consulta/Observacion:

Otros componentes:
-Tapon safesite tipo valvula para los conectores del catéter.
Se solicita considerar como opcional, ya que es un catéter monolumen

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: item 2 Literal: 2 Pagina: 22
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

ITEM II: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR (2.1 mm) X 15 CM +- 1cm. Tapon de seguridad
antireflujo para evitar contaminacion microbiologica: Tapon tipo valvula (opcional) o tapén de proteccion para conector de
cateter.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

ITEM Il: CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN 6 FR (2.2 mm) X 15 CM +- 1cm. Tapon de seguridad
antireflujo para evitar contaminacion microbiologica: Tapon tipo valvula (opcional) o tapén de proteccion para conector de
cateter.
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 30/10/2023
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 17:26:41
Consulta: Nro. 19

Consulta/Observacion:
otros componentes

- bisturi
Se solicita considerar como opcional
Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 2 Literal: item 2 Pagina: 22

Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El comité de selecion conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacion, al respecto, se acoge
parcialmente y se modificard en las Bases.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
Item 2: Cateter Venoso Central un lumen 6 fr (2.1 mm) por 15 cm +-/ 1mm : Bisturi (opcional)
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Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO - UNIDAD EJECUTORA HOSPITAL ANTONIO LORENA

Nomenclatura : AS-SM-24-2023-UEHAL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DE CATETERES (CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN 6FR X 15 CM Y CATETER VENOSO

CENTRAL TRIPLE LUMEN 7FR X 20 CM)

Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 30/10/2023
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 17:26:41
Consulta: Nro. 20

Consulta/Observacion:
Certificado de buenas practicas de manufactura

Se solicita aceptar Cerificado 1SO 13585
Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: A Literal: item 2 Pagina: 24
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

El Comité de Seleccion conjuntamente con el area usuaria realiza el analisis de la observacién. Al respecto, se acoge
parcialmente la observacion y se modificara en las bases. DIRA: COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA VIGENTES - BPM, CERTIFICADO CE DE LA COMUNIDAD EUROPEA, NORMA ISO
13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:

REQUISITOS DE CALIFICACION HABILITACION
Requisitos: - COPIA SIMPLE DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA VIGENTES - BPM, CERTIFICADO CE DE LA COMUNIDAD EUROPEA, NORMA ISO 13485, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen
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