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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ACTA DE APERTURA DE OFERTAS, ADMISION, EVALUACION Y
CALIFICACION DE OFERTAS Y OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1

1. SOBRE LA INFORMACION GENERAL

En Jesls Maria, a las 18:00 horas del dia 16 de mayo de 2023, en el local de la Sub Gerencia de Adquisicion
y Ejecucién Contractual de la Gerencia de Adquisiciones de Bienes Estratégicos de la Central de
Abastecimiento de Bienes Estratégicos de EsSalud, sito en Jr. Domingo Cueto N° 120, 5to piso, distrito de
Jesus Maria, el Comité de Seleccién, que tiene a su cargo la organizacién, conduccién y evaluacién del
procedimiento de seleccién de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1, cuyo
objeto de convocatoria es la "CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES, DERIVADA DE LA
DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LICITACION PUBLICA N° 37-2022-ESSALUD/CEABE-1”, se relne a
efectos de proseguir con los actos seguidos de la contratacién del procedimiento de seleccién.

2. DEL PROCEDIMIENTO DE LA ADJUDICACION SIMPLIFICADA
Conforme a lo establecido en el articulo 89° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado sobre
el Procedimiento de la Adjudicacién Simplificada, se elaboré el cronograma con las fechas para las

diferentes etapas del procedimiento de seleccién.

DEL REGISTRO DE PARTICIPANTES

De acuerdo al cronograma, se registraron a través del sistema electrénico de la plataforma del SEACE en
las horas y fechas sefialadas los siguientes participantes:
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrolio”

DE LA PRESENTACION DE OFERTAS

Con fecha 27 de abril de 2023, se efectud la apertura de ofertas del referido procedimiento de seleccién
en la plataforma de SEACE, obteniendo como resultado el registro de las ofertas para los ftems 1y 2
convocados, que corresponden a los siguientes postores:

Presentacién de ofertas/expresion de interés

Entidad convocanta 1 SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : ASSH-5-2023-ESSALUDICEABE

Nro. de convocatoria i

Ohjeto dn contratacion : Blen

Descripeitin del abjeto CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE £8SALUD, POR
UN PERIODBO DE DOCE (12} MESES, DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LICITACION PUBLICAR®
31-2022-ESSALUD/CEABE-

RUC / Codigs Nombre ¢ Razdn Sacial prese!
1 Catéter adesial radial 206
20380274085 | MACATT MEDICA PERUANA SOCIEDAD ANONIMA CERRADA § 26/04/2023 | 18:11:48 | Electronico
RUC / Codigo
2 Catéter de drenaje peicuténes 85 &
20308620008 | CARDIO PERFUSION ELR.LTDA 26:04/2023 17:59:23 Flectronico
20524786266 | AMERICAN INNOVATIVE TECHNOLOGIES 5.A.C. - AMERICAN INTECH 26/04/2023 16:55:19 Eiectronico
T Sge0047478 | ALC MEDICALEIRL F670472023 194101 Electronico
RUC { Cédigo
3 Caléler gufa mpd 6 fr ]
No se prasentaron propliests 3l fem i M | - | . |

Se desprende del cuadro de ofertas, que en relacion al Item N° 3: CATETER GUIA MPD 6 FR, no se
presentaron propuestas.En ese sentido el mencionado ltem N° 3, quedara DESIERTO

e Etapa de la admision:

Como siguiente acto, se efectud la verificacion de las ofertas presentadas, con la finalidad de
determinar si las ofertas cumplen con las condiciones establecidas en las especificaciones técnicas de
las bases administrativas y cumplimiento con la totalidad de la documentacién de presentacion
obligatoria, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 73° del Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado.

»»;;fﬁ"‘w

A continuacion, -el. Comité de Seleccién, verificé que-las ofertas cumplan con la acreditacién de la
documentacion solicitada en el numeral 2.2.1.1 del capitulo It de la seccién especifica de las bases
integradas del procedimiento de seleccién y de conformidad con lo establecido en el numeral 73.2 del
Art. 73° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

ITEM N° 01: CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G:

o

{ iTEM N° 1: CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G
o MACATT MEDICA PERUANA SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA
RUC: 20380274095
DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA CUMPLE/
NO CUMPLE
a) | Declaracién Jurada de Datos del Postor {Anexo N° 01) CUMPLE
b) | Documento que acredite la representacion de quién CUMPLE
suscribe la oferta
¢) | Declaracién jurada de acuerdo con el literal b) del CUMPLE
articulo 52 del Reglamento (Anexo N° 02)

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jests Maria

Lima 11 - Perd

Tel.: 265-6000 / 265-7000

Qf

&Y, ‘,"/f

ng"l”.;‘;rf. BICENTENARIO
=% <ae DEL PERU

%ﬂﬁ\;‘s‘ 2021 - 2024

ER)

www.essalud.gob.pe




“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

b) | Documento  que acredite Ia
representacién de quién suscribe la CUMPLE CUMPLE CUMPLE
oferta

¢) | Declaracién jurada de acuerdo con
el literal b) del articulo 52 del
Reglamento (Anexo N° 02)

CUMPLE CUMPLE CUMPLE

d) | Declaracién jurada de
cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas
contenidos en el numeral 3.1 del
Capitulo Htl de la presente seccion.
{Anexo N¢ 3)

e) | Declaracion jurada de plazo de
entrega. (Anexo N2 4)

f) | Promesa de Consorcio con firmas
legalizadas, de ser el caso, en la que
se consigne los integrantes, el
representante comun, el domicilio
comun'y las obligaciones a las que NO APLICA NO APLICA NO APLICA
se compromete cada uno de los
integrantes del consorcio, asf como
el porcentaje equivalente a dichas
obligaciones {Anexo N° 5)

g) | El precio de la oferta en SOLES.

CUMPLE CUMPLE CUMPLE

CUMPLE CUMPLE CUMPLE

(Anexo Ne 6) CUMPLE CUMPLE CUMPLE
h) | FACULTATIVA a) Solicitud de
bonificacién del cinco por ciento
(5%) por tener la condicién de CUMPLE NO APLICA CUMPLE
Micro y Pequefia Empresa (Anexo
N° 10)
i) | Conforme a lo sefialado en el punto
5.3 de los Requerimientos Técnicos
L Minimos, el postor debera
A presentar copia simple de los
siguientes documentos:
e  Registro Sanitario o
Certificado de Registro
Sanitario vigente
1 e ElCertificado de Anélisis
del producto (Protocolo
* de Anélisis)
e Ficha Técnica del NO CUMPLE (*) CUMPLE NO CUMPLE (*)
Producto (Anexo - C)
¢  Manual de Instrucciones
de Uso o Inserto.
e  Rotulados del/los
envases del producto.
e  Hoja Resumen de
presentacion del
producto ofertado y
vigencia (Anexo - D)
e  Presentacion de
Muestras
ESTADO NO ADMITIDA ADMITIDA NO ADMITIDA

(*) De acuerdo a lo descrito en la Ficha Técnica de Evaluacién.
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

d)

Declaracién jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas contenidos en el numeral 3.1
del Capitulo Ill de la presente seccion. {Anexo N2 3)

CUMPLE

e)

Declaracién jurada de plazo de entrega. (Anexo N¢ 4)

CUMPLE

f)

Promesa de Consorcio con firmas legalizadas, de ser el
caso, en la que se consigne los integrantes, el
representante comun, el domicilio comin y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los
integrantes del consorcio, asi como el porcentaje
equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 5)

NO APLICA

g)

El precio de la oferta en SOLES. (Anexo N2 6)

CUMPLE

h)

FACULTATIVA a) Solicitud de bonificacidn del cinco por
ciento (5%) por tener la condicién de Micro y Pequefia
Empresa (Anexo N° 10)

NO APLICA

Conforme..a lo sefialado en el punto 53 de los
Requerimientos Técnicos Minimos, el postor debera
presentar copia simple de los siguientes documentos:

e  Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (CBPM).

e  Certificado de Buenas Practicas de
Aimacenamiento (CBPA).

e  Certificado de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte (CBPDT).

e  Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario Vigente.

e  Certificado de Analisis del dispositivo médico

(protocolo de Andlisis).

Metodologia Analitica.

Ficha Técnica del Producto - Anexo C.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

Hoja Resumen de Presentacién del Producto

Ofertado y Vigencia (Anexo D).

®»  Presentacién de Muestras

CUMPLE

ESTADO

ADMITIDA

(*) De acuerdo a lo descrito en la Ficha Técnica de Evaluacidn.

o o

N

ITEM N° 2: CATETER DE DRENAJE PERCUTANEO 8.5 FR:

TEM N° 2: CATETER DE DRENAJE PERCUTANEO 8.5 FR

AMERICAN
INNOVATIVE

TECHNOLOGIES S.A.C.

CARDIO PERFUSION
E.LR.LTDA

ALC MEDICAL E.L.R.L.

RUC: 20524786266
DOCUMENTACION DE PRESENTACION

RUC: 20108629909

RUC: 20600047478

Postor (Anexo N° 01)

OBLIGATORIA
CUMPLE/ CUMPLE/ CUMPLE/
NO CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE
a) | Declaracién Jurada de Datos del CUMPLE CUMPLE CUMPLE
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

Como resultado de la revisién de las propuestas, se encontraron observaciones a las ofertas de los
postores MACATT MEDICA PERUANA SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, por el ITEM N° 1: CATETER
ARTERIAL RADIAL 20 G y CARDIO PERFUSION EIRL por el ITEM N° 2: CATETER DE DRENAIJE
PERCUTANEOQ 8.5 FR, por tanto, de conformidad con el Articulo 60 Numeral 60.2 del Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, se solicité al postor la subsanacién de su oferta, dando como
resultado el siguiente cuadro:

ITEM | RUC EMPRESA ESTADO
CATETER ARTERIAL RADIAL20G | 20380274095 | MACATT MEDICA SUBSANADO
PERUANA S.A.C
ITEM If RUC EMPRESA ESTADO
CATETER DE DRENAJE 20108629909 CARDIO SUBSANADO
PERCUTANEO 8.5 FR PERFUSION EIRL

e Etapa de Evaluacion:

El Comité de Seleccidn en aplicacién del Art. 742 del Reglamento de la LCE, procede a determinar la
oferta, segtin los factores de evaluacidn para el presente procedimiento de seleccion.

PRECIO (100 puntos).

La evaluacidn consistird en otorgar el maximo puntaje a ia oferta de precio mas bajo y otorgar a las
demas ofertas puntajes inversamente proporcionales a sus respectivos precios, segin la siguiente

férmula:
Pi = OmxPMP
Oi
i=Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Oi =Precio i

Om = Precio de la oferta méas baja
PMP =Puntaje mdximo del precio

ITEM N°1: CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G

MACATT MEDlCA PERUANA
S.A.C

CARDIO PERFUSION EIRL S/ 248,310.00 100 0 100 1
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

e Etapa de Calificacion:

De acuerdo a lo establecido en las bases integradas, se debe determinar si la oferta cumple con los
requisitos de calificacidn previstos en la seccidn especifica de las mismas, por lo que se procede al
siguiente detalle de acuerdo con el orden de prelacion obtenido en la etapa de evaluacién (Anexo B).

Segun se muestra el resultado Requisitos de Calificacion y conforme lo dispuesto en el numeral 75.2
del Art.2 75 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, se ha cumplido con calificar las
ofertas admitidas, para el ITEM N°1: CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G y el iTEM N° 2: CATETER DE

DRENAJE PERCUTANEO 8.5 FR:

Los Resultados de la Calificacidén de las ofertas se encuentran detallados en el {Anexo N° C} “, que

forma parte de la presente acta.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

El Comité de Seleccién , da por aprobado los resultados de la admisibilidad de las ofertas y de
otorgamiento de la Buena Pro de acuerdo a lo sefialado en los Anexos A, BY C de admision, evaluacion y
calificacidn del procedimiento de seleccién: ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-
1, cuyo objeto de convocatoria es la "CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES,
DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LICITACION PUBLICA N° 37-2022-ESSALUD/CEABE-

1",

Siendo las 17:00 horas del 16 de mayo de 2023, se suscribe la presente acta en sefial de conformidad.

LN

: ;
/f
/ (/J{/

LUIS EDUARDO JIMENEZ
" YUPANQUI

Primer Miembro Titular
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EBERT CLIFORD LEVANO

ROMAN

Segundo Miembro Titular
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ANEXO A

ACTA DE ADMISIBILIDAD DE OFERTA
Adjudicacion Simplificada - 06-2023-ESSALUD/CEABE-1 DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LICITACION PUBLICA N° 37-2022-ESSALUD/CEAB
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

DOCUMENTO DE PRESENTACION OBLIGATORIA

ANEXO N° 01 Véiigmgzg ::P) ANEXON°02 | ANEXON03 | ANEXON°4 ANEXO N° 5 ANEXO N°6 ANEXO N° 10 EVAL. TECNICA
a) Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura
b) Documento que n) i precio de | b) C rifoado go &
N {{ a ertificado de Buenas
{re res:nctféfgﬁ fe dien g) Promesa de Consorcio [oferta en SOLES y Practicas de Almacenamiento
P b N d) Declaracion con firmnas legalizadas, |el detalle de precios (CBPA).
suss'cn ¢ la ofgrta . jurada de de ser el caso, en la que |unitarios, solo ¢) Cerlificado de Buenas
NDE. | el ‘ : e El certificado de vigencia o) cumplimiento de se consignelos tegrantes, |cuando el FACULTATIVA a)| Practicas de Distribucion y RESULTADO
Pl | Descripcion del ITEM Cantidad [N° Postor RUC NOMBRE DE RAZON SOCIAL a) de poder expedido por | oo cen las .. | eirepresentante coman, [procedimiento de Solicitud de Transporte (CBPDT). (ADMITIDAf -
fTEM- ] © : B Declaracion registros publicos no jurada de acuerdo| Especificaciones .f) Declaracion o domicilio comn y fas seleccion se haya boniﬁqacién dsl cinco | d) Registfo Sanitap’o o Certificado NO ADMITIDA)
Jurada de Datos ant?geiit;ec!;ecjn:at;r;ar de |oon el literal b} del Técnicas JULa::rierl:ZO obligaciones a las que se gm‘fi‘:&sz’r Asi :gﬁércs'znc‘grﬁgéﬁ%; d:) Féiﬁisﬁtg dsoaggﬁ’é}g?:z:' :
del Postor treinta (30) dias artioulo 52 del | contenidos en el (Anexo N .i,) compromete cada Uno de |como of monto de la|  Microy Pequefia | dispositivo médico (protocolo de
{Anexo N° 01) fendario 2 | Reglamento. numeral 3.1 del los integrantes del oferta de la Empresa (Anexo N° Anélisis).
cate .,a”:; a f:a " {Anexo N° 02) | Capitulo ili de la consorcio asi como el | prestacién 10) f) Metodologia Analitica,
presentacion de ofertas, presente seccion. porcentaje equivalente a |accesoria, cuando g) Ficha Técnica del Producto -
computada desde la (Anexo N° 3) dichas obligaciones  |comresponda Anexo C
fecha de emision. X 9 o o &1 .
(Anexo N° 5) {Anexo N° 6) h) Manual de Instrucciones de
Uso o Inserto.
i} Hoja Resumen de Presentacion
del Producto Ofertado y Viigencia
(Anexo D)
J) Presentacion de Muestra
1 |CATETER AEEZR‘AL RADIAL| 15950 | 1 | 20380274095 XQSQEAMC?SF'{%:STUANA SOCIEDAD SICUMPLE| SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE| NOAPLICA | SICUMPLE | NO APLICA (*) CUMPLE ADMITIDA
1| 20524786266 |AAEXIOAN INMOVATIVE TECHNOLOGIES 1) cyvpE | 51CUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE| NOAPLICA | SICUMPLE | SICUMPLE | (*)NOCUMPLE | NO ADMITIDA
S.A.C. - AMERICAN INTECH
2 gé;gﬁiﬁg::?:ﬁm 534 2 | 20108629909 | CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE | SICUMPLE| NOAPLICA | SICUMPLE | NOAPLICA (***) CUMPLE ADMITIDA
3 20600047478 | ALC MEDICAL E.LL.R.L. SI CUMPLE SI CUMPLE SI CUMPLE | SI CUMPLE | SI CUMPLE NO APLICA SICUMPLE | SICUMPLE (****) NO CUMPLE NO ADMITIDA
3 |CATETER GUIA MPD 6 FR 543 - NOSE RECIBIERON OFERTAS DE LOS POSTORES POR LO TANTO EL ITEM 3, QUEDA DESIERTO " :
OBSERVACIONES:

i

| 1/

P

LUIS EDUARDO JIMENEZ YUPANQUI

Primer Miembro Titular

LILIAN VLADY.VALDIVIA LAGUNA

£

Preié?
‘\\

ente

Titular

)
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Segundo Miembro Titular

(*) El postor MACATT MEDICA PERUANA SOCIEDAD ANONIMA CERRADA: En el ITEM N° 1 : CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G, En el punto 4.7 "Ficha Técnica del Producto - Anexo — C”; las bases solicitan para el punto caracteristica: "(...) Guia metdlica flexible que no se acode (...)", el postor indica "Gufa de acero inoxidable
antiacodamiento”. Precisar el folio con el cual sustenta la especificacion técnica solicitada en las bases.

Adicionalmente para el punto 4.8 "Manual de Instrucciones de Uso e inserto" se visualiza en el expediente que los folios 265 y 266 no se encuentran legibles.En ese sentido se solicita enviar documentacion legible. Mediante Carta N° 001-AS-06-2023-ESSALUD/CEABE -1 de fecha 10/05/2023, la Entidad solicita al postor la subsanacion a las
observaciones._realizadas. Con fecha 11/05/2023 el postor- MACATT MEDICA PERUANA SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, subsanala observacion realizada al ITEM N° 1 : CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G, mediante documento subido a la plataforma del SEACE.

(**) El Postor: AMERICAN INNOVATIVE TECHNOLOGIES S.A.C.En el ITEM N° 2 : CATETER DE DRENAJE PERCUTANEO 8.5 FR : |. En el punto 4.7 "Ficha Tecnica del Producto - Anexo C" en el punto Empaque la Ficha IETSI solicita "Doble ", el postor declara que cumple, presentando un "Catalogo Técnico" del fabricante, pero en el
Registro Sanitario no se visualiza que se declare doble empaque. Se aprecia tambien que en la muestra presentada en fisico, el envase inmediato cuenta adicionalmente con una bolsa de polietileno y una bandeja .

Il. En el rotutado del envase inmediato y mediato de la muestra presenta, no se visualiza la informacion del Registro Sanitario, segln lo
solicitado en la normativa vigente, por io tanto No Cumple con lo solitado en las Bases del presente procedimiento

(***) El Postor CARDIO PERFUSION E.I.R.L. TDA :En el ITEM N° 2 : CATETER DE DRENAJE PERCUTANEO 8.5 FR : Para el punto 4.1 "Certificado de Buenas Practicas de Manufactura”, se aprecia que el Certificado de la 1SO 134856 presentada en el expediente, tiene vencimiento 20.12.2023, por lo cual, de resultar adjudicado, el postor
debera asegurar la vigencia de dicho certificado en lo que dure el proceso de entrega.

Para el punto 4.4 "Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente" en lo referente a la "Forma de Presentacion”, en el Registro Sanitario adjuntado en el expediente, no se visualiza que se declare el doble empaque. De igual manera, adjunta "declaracién jurada de cumplimiento de especificaciones técnicas” con lo cual sustenta

el cumplimiento de la especificacion técnica solicita en las bases. Asimismo, en la muestra presentada; se visualiza que el Dispositivo Médico se encuentra dentro de una bandeja.Por lo expuesto, precisar la documentacién con la cual el ente regulador (DIGEMID) le aprueba el EMPAQUE: "Doble". Mediante Carta N° 002-AS-06-2023-
ESSALUD/CEABE -1 de fecha 10/05/2023 se solicita la subsnacion a las observaciones realizadas por la entidad.Con fecha 11/05/2023, a traves del SEACE, el postor subsano las observaciones, adjuntando la documentacion correspondiente.

(****) Ef Postor: ALC MEDICAL E.L.R.L: En el ITEM N° 2 : CATETER DE DRENAJE PERCUTANEO 8.5 FR: 1. Para el punto 4.5 "Certificado de Analisis del dispositivo medico (protocolo de analisis)" no se visualiza firma del personal de calidad, fecha de andlisis o emisién del documento y las normas internacionales, nacionales o propias
con las cuales sustenta las especificaciones tecnicas solicitadas en las bases.

ll. La documentacion que presenta el postor y la muestra presentada en fisico no cumple con la presentacion solicitada en las bases " Cateter de Drenaje Percutaneo 8.5 FR" se cotiza 8 FR. En ese sentido, la empresa ALC MEDICAL E.I.R.L. No Cumple con lo solicitado en las bases.
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FICHA TECNICA DE EVALUACION

ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1 DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LICITACION PUBLICA N° 37-2022.

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS P,

ESSALUD/CEABE-1

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

ITEM 2: CATETER DE DRENAJE
PERCUTANEO 8.5 FR

ARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE
(12) MESES, DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO 1DE LA LICITACION PUBLICA N° 37-2022-ESSALUDICEABE

. ' : POSTORES

0 i 1 2 3

Ne.: : DVOCUMENTOS PARA'LA ADMIS|QN DELA OFERTA‘ ‘ ANERICAN TNNOVATIVE CARDIO PERFUSION ALCVIEDICAL
TECHNOLOGIES S.A.C, E.LR.L TDA E.LRL
4. De ién obligatoria v

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). CUMPLE CUMPLE CUMPLE
4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA). CUMPLE CUMPLE CUMPLE
43 Cerificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT). N/A N/A NIA
44 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente.

- CUMPLE CUMPLE CUMPLE
45 Certificado de Anélisis del dispositivo médico (protocolo de Anélisis).

‘ CUMPLE CUMPLE (**) NO CUMPLE
4.6 Metodologia Anatitica. N/A N/A N/A
47 Ficha Técnica del Producto - Anexo C. (*) NO CUMPLE CUMPLE CUMPLE
48 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. CUMPLE CUMPLE CUMPLE
49 Hoja Resumen de Presentacién del Producto Ofertado y Vigencia (Anexo D).

CUMPLE CUMPLE CUMPLE
4.10 Presentacion de muestra - .
(") NO CUMPLE CUMPLE {"**) NO CUMPLE
& RESULTADO NO CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE

* Observaciones:

El Postor: AMERICAN INNOVATIVE TECHNOLOGIES S.A.C.

(*) . En el punto 4.7 "“Ficha Tecnica del Producto - Anexo C" en el punto Empagque la Ficha IETSI solicita "Doble "
"Catdlogo Técnico" del fabricante,

fisico, el envase inmediato cuenta adicionalmente con una bolsa de polietileno y una bandeja .
(**} 1. En el rotulado del envase inmediato y mediato de la muestra presenta, no se visualiza la informacion del Registro Sanitario, seglin lo
solicitado en la normativa vigente, por lo tanto No Cumple con lo solitado en las Bases del presente procedimiento

El Postor: CARDIO PERFUSION E.I.R.L TDA

|. Para el punto 4.1 "Certificado de Buenas Practicas de Manufactura"

, el postor declara que cumple, presentando un
pero en el Registro Sanitario no se visualiza que se declare doble empaque. Se aprecia tambien que en la muestra presentada en

, se aprecia que el Certificado de la I1SO 13485 presentada en el expediente, tiene vencimiento
20.12.2023, por lo cual, de resultar adjudicado, el postor debera asegurar la vigencia de dicho certificado en lo que dure el proceso de entrega.

II. Para el punto 4.4 "Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente" en lo referente a la
el expediente, no se visualiza que se declare el doble empaque. De igual manera, adjunta
cual sustenta el cumplimiento de la especificacién técnica soficita en las bases. Asimismo,

“Forma de Presentacién”, en el Registro Sanitario adjunto en
"declaracién jurada de cumplimiento de especificaciones técnicas” con lo
en la muestra presentada; se visualiza que el Dispositivo Médico se

encuentra dentro de una bandeja.Por lo expuesto, precisar la documentacion con fa cual-el ente regulador (DIGEMID) le aprueba el EMPAQUE: "Doble". Mediante

Carta N° 002-AS-06-2023-ESSALUD/CEABE-1, de fecha 10/05/2023, se le solicita al postor,
fecha 11/05/2023, a traves del SEACE, el postor subsano las observaciones, adjuntando la

El Postor: ALC MEDICAL E.L.R.L

{(***) 1. Para el punto 4.5 "Certificado de Analisis de! dispositivo medico {protacolo de analisis)"
emisién del documento y las normas internacionales, nacionales o propias con las cuales suste
(****) It. La documentacion que presenta el postor y la muestra presentada en fisico no cumple con la presentacion solicitada en las bases "

Percutaneo 8.5 FR" se cotiza 8 FR. En ese sentido, la empresa ALC MEDICAL E.I.R.L No Cumple con lo solicitado en las bases.

LUis/EDUARE0 JIMENEZ YUPANQU!

PRIMER MIEMBRO TITULAR

P(F(\Es DENTE TITULAR

realice la subsanacién a las observaciones realizadas por la entidad.Con
documentacion correspondiente.

no se visualiza firma del personal de calidad, fecha de analisis o
nta las especificaciones tecnicas solicitadas en las bases.
Cateter de Drenaje

EBERT CLIFORD LEVANO ROMAN

SEGUNDO MIEMBRO TITULAR



FICHA TECNICA DE EVALUACION
%EsSalud ,
ADJUDICACION SIMPLIFICADA N° 06-2023-ESSALUD/CEABE-1

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA L.OS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES, DERIVADA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTO DE LA LICITACION PUBLICA N° 37-2022-
ESSALUDI/CEABE

DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA

ITEM N° 1
NOMBRE DEL ITEM: CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G
EE : E : POSTORES
- o : : : 1 )
N o DOCUMENTOS PARA LA AQMISION DE LA OFERTA ~MACATT MEDICA PERUANA SOCIEDAD
; ‘ - ANONIMA CERRADA
4. Documentacién de presentacién obligatoria
4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM). . CUMPLE
4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA). ; CUMPLE :~
4.3 Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT). N/A
4.4 |Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente. , . CUMPLE
4.5 Certificado de Analisis del dispositivo médico (protocolo de Analisis). ; CUMPLE
4.6 Metodologia Analitica. CUMPLE
4.7 Ficha Técnica del Producto - Anexo C. : CUMPLE
4.8 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. CUMPLE
4.9 Hoja Resumen de Presentacion del Producto Ofertado y Vigencia (Anexo D). : CUMPLE
4.10 |Presentacion Muestra : CUMPLE
- . RESULTADO ! S i CUMPLE

* Observaciones:

El Postor: MACATT MEDICA PERUANA SOCIEDAD ANONIMA CERRADA

I. Para el punto 4.7 "Ficha Técnica del Producto - Anexo — C”; las bases solicitan para el punto caracteristica: "(...) Gufa metélica flexible que no
se acode (...)", el postor indica "Gufa de acero inoxidable antiacodamiento”. Precisar el folio con el cual sustenta la especificacion técnica
solicitada en las bases

11. Adicionalmente para el punto 4.8 "Manual de Instrucciones de Uso e inserto" se visualiza en el expediente que los folios 265 y 266 no se
encuentran legibles.Mediante Carta N° 001-AS-06-2023-ESSALUD/CEABE-1, de fecha 10/05/2023, se le solicita al postor, realice la
subsanacion a las observaciones realizadas por la entidad.Con fecha 11/05/2023, a traves del SEACE, el postor subsano las observaciones,

adjuntando la document?éion correspondiente.
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