PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-Homologacion-SM-1-2024-HRA/OEC-1

Nro. de convocatoria: 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la atencion de los

usuarios del Hospital Regional de Ayacucho Miguel Angel Mariscal Llerena

Ruc/cédigo : 20377339461 Fecha de envio : 24/04/2024
Nombre o Razoén social :  B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 17:20:19
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:
Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado (uno de cada medida).

Solicitamos al Comité Especial, solicitar para la presentacion de muestras solo el envase inmediato, de esta manera los
proveedores no se ven afectados con las unidades de sus productos en sus almacenes sin envase.

Acapite de las bases :  Seccidn: Especifico Numeral: Cap. Il Literal: 2.2 Pagina: 15
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Se aclara que el presente procedimiento de seleccidon es mediante Adjudicacion Simplificada Homologacion, y los
productos que componen el objeto, cuentan con Fichas Homologadas del Ministerio de Salud, los mismos que estan
publicadas en la Pagina Web de Perd Compras. En ese sentido, la entidad estd dando cumplimiento lo mencionado en
dichas fichas homologadas.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 05:51



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-Homologacion-SM-1-2024-HRA/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la atencion de los

usuarios del Hospital Regional de Ayacucho Miguel Angel Mariscal Llerena

Ruc/caédigo : 20377339461 Fecha de envio : 24/04/2024
Nombre o0 Razén social : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 17:20:19
Consulta: Nro. 2
Consulta/Observacion:
Tabla N° 1

Copia simple del informe de ensayo y acta de muestreo, solo aplican a cada entrega que corresponda efectuar un control
de calidad, segun cronograma establecido en la entidad.

Segun bases homologadas menciona que las copias del informe de ensayo y acta de muestreo solo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, seguin cronograma establecido por la entidad, en este caso al ser
una sola entrega, y no indicar el requerimiento, solicitamos al Comité, aclarar que la entrega unica no requiere informe de
ensayo y acta de muestreo.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: Cap. llI Literal: 3.1 Pagina: 28
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA QUE PARA LA VERIFICACION DE LA CALIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO SE TIENE QUE REALIZAR
EL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO AL LITERAL 2.2.3 DEL CONTROL DE CALIDAD, SE ACLARA QUE LA ENTREGA
ES EN UNA SOLA ENTREGA Y LA PRESENTACION DEL INFORME DEL ENSAYO DE CONTROL DE CALIDAD ES
OBLIGATORIO PREVIO A SU ENTREGA, SEGUN FICHA DE HOMOLOGACION

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 05:51



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-Homologacion-SM-1-2024-HRA/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la atencion de los

usuarios del Hospital Regional de Ayacucho Miguel Angel Mariscal Llerena

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 24/04/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:32:08
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

ITEM 1: CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°18G X 1 ¥ IN¢, CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS
DE FIJACION 2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES DE LOS BIENES:
b) CATETER
11. ALAS DE FIJACION DE MATERIAL FLEXIBLE

Se solicita al comité de seleccion ampliar la caracteristica Con o sin presencia de alas de fijacién de material flexible
debido a que actualmente para tener una fijacion adecuada del dispositivo se emplean apositos autoadhesivos estériles
gue evitan el desplazamiento y la rotacién del catéter lo cual favorece la proteccién de la piel del paciente evitando la
constriccion circulatoria, ulceras por presion y el deterioro cutaneo o dafio nervioso.

Asi mismo, cabe mencionar que teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios y tecnologias diferentes que
cumplen con normas de manufactura y estdndares de calidad internacional ampliar esta caracteristica ayuda a una mayor
pluralidad de postores"

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 2.1.1 Péagina: 25
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:

No se acoge, el presente procedimiento de seleccidn es mediante Adjudicacion Simplificada Homologacion, y los
productos que componen el objeto, cuentan con Fichas Homologadas del Ministerio de Salud, los mismos que estan

publicadas en la Pagina Web de Perd Compras. En ese sentido, el area usuaria, segln su necesidad requiere los
productos con dichas caracteristicas.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 05:51



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-Homologacion-SM-1-2024-HRA/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la atencion de los

usuarios del Hospital Regional de Ayacucho Miguel Angel Mariscal Llerena

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 24/04/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:32:08
Observacién: Nro. 4

Consulta/Observacion:

ITEM 1: CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°18G X 1 % IN¢, CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS
DE FIJACION 2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES DE LOS BIENES:

b) CATETER
4. Longitud: 1 1/4in 0 31.75mm * 2mm

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios y tecnologias diferentes que cumplen con normas de manufactura
y estadndares de calidad internacionales como la norma internacional ISO 10555-1 de catéteres intravasculares estériles
desechables. En tal sentido, solicitamos amablemente al area usuaria considerar un rango longitudinal desde 29 a 32
mm; ya que la longitud no interfiere en la administracién de las soluciones intravenosas, el tener una longitud mas corta
no va afectar la funcion propia del catéter y va cumplir el objetivo terapéutico, esta longitud favorece tener mas
posibilidades de utilizar todos los sitios recomendados de insercién aumentando la probabilidades de perdurar todo el
desarrollo de la terapia intravenosa incrementando los tiempo de permanencia del dispositivo vascular.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 2.1.1 Pagina: 24
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:

No se acoge, el presente procedimiento de seleccidn es mediante Adjudicacion Simplificada Homologacion, y los
productos que componen el objeto, cuentan con Fichas Homologadas del Ministerio de Salud, los mismos que estan

publicadas en la Pagina Web de Perd Compras. En ese sentido, el &rea usuaria, segln su necesidad requiere los
productos con dichas caracteristicas.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 05:51



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-Homologacion-SM-1-2024-HRA/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la atencion de los

usuarios del Hospital Regional de Ayacucho Miguel Angel Mariscal Llerena

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 24/04/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:32:08
Observacion: Nro. 5

Consulta/Observacion:

"ITEM 2: CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°20G X 1 ¥ IN¢, CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS
DE FIJACION
2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES
DE LOS BIENES:

b) CATETER

ALAS DE FIJACION DE MATERIAL FLEXIBLE

Se solicita al comité de seleccion ampliar la caracteristica Con o sin presencia de alas de fijacion de material flexible
debido a que actualmente para tener una fijacion adecuada del dispositivo se emplean apositos autoadhesivos estériles
gue evitan el desplazamiento y la rotacién del catéter lo cual favorece la proteccién de la piel del paciente evitando la
constriccion circulatoria, ulceras por presion y el deterioro cutaneo o dafio nervioso.

Asi mismo, cabe mencionar que teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios y tecnologias diferentes que
cumplen con normas de manufactura y estdndares de calidad internacional ampliar esta caracteristica ayuda a una mayor
pluralidad de postores. "

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 2.1.1 Pagina: 37
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:

No se acoge, el presente procedimiento de seleccidn es mediante Adjudicacion Simplificada Homologacion, y los
productos que componen el objeto, cuentan con Fichas Homologadas del Ministerio de Salud, los mismos que estan

publicadas en la Pagina Web de Perd Compras. En ese sentido, el &rea usuaria, segln su necesidad requiere los
productos con dichas caracteristicas.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 05:51



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-Homologacion-SM-1-2024-HRA/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la atencion de los

usuarios del Hospital Regional de Ayacucho Miguel Angel Mariscal Llerena

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 24/04/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:32:08
Observacion: Nro. 6

Consulta/Observacion:

"ITEM 2: CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°20G X 1 ¥ IN¢, CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS
DE FIJACION

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES DE LOS BIENES:

d) Dispositivo de bioseguridad
4. Longitud: 1 1/4in 0 31.75mm + 2mm

Teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios y tecnologias diferentes que cumplen con normas de manufactura
y estandares de calidad internacionales como la norma internacional ISO 10555-1 de catéteres intravasculares estériles
desechables. En tal sentido, solicitamos amablemente al &rea usuaria considerar un rango longitudinal desde 29 a 32
mm; ya que la longitud no interfiere en la administracién de las soluciones intravenosas, el tener una longitud mas corta
no va afectar la funcion propia del catéter y va cumplir el objetivo terapéutico, esta longitud favorece tener mas
posibilidades de utilizar todos los sitios recomendados de insercién aumentando la probabilidades de perdurar todo el
desarrollo de la terapia intravenosa incrementando los tiempo de permanencia del dispositivo vascular.

Acapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 2.1.1 Pagina: 38
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

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

Anélisis respecto de la consulta u observacién:

No se acoge, el presente procedimiento de seleccidn es mediante Adjudicacion Simplificada Homologacion, y los
productos que componen el objeto, cuentan con Fichas Homologadas del Ministerio de Salud, los mismos que estan
publicadas en la Pagina Web de Perd Compras. En ese sentido, el area usuaria, segln su necesidad requiere los
productos con dichas caracteristicas.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 05:51



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-Homologacion-SM-1-2024-HRA/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la atencion de los

usuarios del Hospital Regional de Ayacucho Miguel Angel Mariscal Llerena

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 24/04/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:32:08
Observacién: Nro. 7

Consulta/Observacion:

"ITEM 3: CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°22G X 1 IN¢;, CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE
FIJACION

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES DE LOS BIENES:
b) CATETER

11. ALAS DE FIJACION DE MATERIAL FLEXIBLE

Se solicita al comité de seleccion ampliar la caracteristica Con o sin presencia de alas de fijacién de material flexible
debido a que actualmente para tener una fijacion adecuada del dispositivo se emplean apésitos autoadhesivos estériles
que evitan el desplazamiento y la rotacion del catéter lo cual favorece la proteccion de la piel del paciente evitando la
constriccion circulatoria, ulceras por presion y el deterioro cutaneo o dafio nervioso.

Asi mismo, cabe mencionar que teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios y tecnologias diferentes que
cumplen con normas de manufactura y estandares de calidad internacional ampliar esta caracteristica ayuda a una mayor
pluralidad de postores"

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 2.1.1 Pagina: 51
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:

No se acoge, el presente procedimiento de seleccidn es mediante Adjudicacion Simplificada Homologacion, y los
productos que componen el objeto, cuentan con Fichas Homologadas del Ministerio de Salud, los mismos que estan
publicadas en la Pagina Web de Perd Compras. En ese sentido, el area usuaria, segln su necesidad requiere los
productos con dichas caracteristicas.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 05:51



Entidad convocante : GOBIERNO REGIONAL DE AYACUCHO - HOSPITAL HUAMANGA

Nomenclatura : AS-Homologacion-SM-1-2024-HRA/OEC-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : Adquisicion de catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion para la atencion de los

usuarios del Hospital Regional de Ayacucho Miguel Angel Mariscal Llerena

Ruc/caédigo : 20465722119 Fecha de envio : 24/04/2024
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 18:32:08
Observacion: Nro. 8

Consulta/Observacion:

"ITEM 4: CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N°24G X 3/4 IN CON DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD Y ALAS DE
FIJACION

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES DE LOS BIENES:
b) CATETER

11. ALAS DE FIJACION DE MATERIAL FLEXIBLE

Se solicita al comité de seleccion ampliar la caracteristica Con o sin presencia de alas de fijacién de material flexible
debido a que actualmente para tener una fijacion adecuada del dispositivo se emplean apésitos autoadhesivos estériles
que evitan el desplazamiento y la rotacion del catéter lo cual favorece la proteccion de la piel del paciente evitando la
constriccion circulatoria, ulceras por presion y el deterioro cutaneo o dafio nervioso.

Asi mismo, cabe mencionar que teniendo en cuenta que cada fabricante utiliza disefios y tecnologias diferentes que
cumplen con normas de manufactura y estandares de calidad internacional ampliar esta caracteristica ayuda a una mayor
pluralidad de postores"

Acéapite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.1 Literal: 2.1.1 Pagina: 64
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:

No se acoge, el presente procedimiento de seleccidn es mediante Adjudicacion Simplificada Homologacion, y los
productos que componen el objeto, cuentan con Fichas Homologadas del Ministerio de Salud, los mismos que estan
publicadas en la Pagina Web de Perd Compras. En ese sentido, el area usuaria, segln su necesidad requiere los
productos con dichas caracteristicas.

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

Fecha de Impresion: 03/05/2024 05:51



