PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-58-2024-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS-JERINGA PERFUSORA DE 50 C.C, CON EQUIPO DE

CESION EN USO PARA EL DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA CLINICA-SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

Ruc/cadigo : 20381450377 Fecha de envio : 31/07/2024
Nombre 0 Razén social : FRESENIUS KABI PERU S.A. Hora de envio : 14:52:14
Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:

En referencia al peso solicitado menor a 2 kg. Se solicita al comité poder considerar un peso hasta 2.100 kg. Lo sefialado
permitird una mayor participacion de postores en condiciones de igualdad y beneficio tecnolégico para la Entidad.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: capitulo 3 Literal: Ficha Pagina: 48
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este Comité aclara su Consulta, que la Ficha Técnica, se encuentra aprobada por el Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigaciéon (IETSI), la misma que, requiere una demanda de tiempo prudente para su
modificacién, la misma que no es posible considerar un peso menor a 2.100 kilos

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

Fecha de Impresion: 02/08/2024 08:34



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-58-2024-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS-JERINGA PERFUSORA DE 50 C.C, CON EQUIPO DE

CESION EN USO PARA EL DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA CLINICA-SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

Ruc/cédigo : 20381450377 Fecha de envio : 31/07/2024
Nombre o Razén social : FRESENIUS KABI PERU S.A. Hora de envio : 14:52:14
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:

En referencia a los accesorios, se solicita considerar como OPCIONAL los postes o pedestales rodables y estable. Lo
sefialado permitird una mayor participacion de postores en condiciones de igualdad y beneficio tecnoldgico para la
Entidad.

Acapite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: capitulo 3 Literal: Ficha Pagina: 49
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este Comité aclara su Consulta, que la Ficha Técnica, se encuentra aprobada por el Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacién (IETSI), la misma que, requiere una demanda de tiempo prudente para su
modificacion, la misma que no es posible considerar los Postes o Pedestales como OPCIONAL; sin embargo, se aclara
gue lo solicitado esta Condicionado a necesidad del Usuario.

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

Fecha de Impresion: 02/08/2024 08:34



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-58-2024-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS-JERINGA PERFUSORA DE 50 C.C, CON EQUIPO DE

CESION EN USO PARA EL DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA CLINICA-SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

Ruc/cédigo : 20381450377 Fecha de envio : 31/07/2024
Nombre o Razén social : FRESENIUS KABI PERU S.A. Hora de envio : 14:52:14
Observacion: Nro. 3

Consulta/Observacion:

Se sefala se debera presentar realizar un control de calidad previo segun anexo E, asimismo en la pagina 30 como
documentos a entregar se requiere "Informe de Ensayo conforme"” sin embargo en el Anexo E, correspondiente a los
controles de calidad no se observan los tiempos marcados, deberiamos entender por lo tanto que NO corresponde
realizar andlisis que deriven en Informe de Calidad, para ninguna entrega, es correcto?

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 10 Literal: 10.1 Pagina: 27
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

D.S.082-2019-EF:ART.2 INC. C)
Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este Comité aclara su Consulta, que, el Control de Calidad solo estaré sujeto previo a la entrega del lote (Informe de
Ensayo Conforme), realizado en el Centro de Control de calidad o en cualquiera de los Laboratorios autorizados por el
Ministerio de Salud - MINSA; cuando el Lote sea declarado "No Conforme", el proveedor se obliga a retirar de los
Almacenes de EsSalud saldos de dicho lote procediendo inmediatamente al canje y/o reposicion del lote en un plazo no
mayor a los diez (10) dias calendario contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de EsSalud.
Asimismo, se aclara que, para cada entrega, no corresponde realizar analisis que deriven del Informe de Calidad, segun
el Cronograma de Control de Calidad por item - Anexo E (No corresponde).

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

Fecha de Impresion: 02/08/2024 08:34



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-58-2024-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS-JERINGA PERFUSORA DE 50 C.C, CON EQUIPO DE

CESION EN USO PARA EL DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA CLINICA-SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 31/07/2024
Nombre o Razén social :  B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 18:44:07
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:
H) - Certificado de Andlisis de otro Documento Técnico autorizado en su Registro Sanitario.

Solicitamos al Comité, aceptar para acreditar el cumplimiento de especificaciones técnicas, presentar adicionalmente
carta del fabricante, certificado de cumplimiento, declaracién jurada, manual de instrucciones de uso o folleteria.

Acapite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: Cap. Il Literal: 2.2 Pagina: 19
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:
Este comité aclara que, en la Declaracion Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas en el

numeral 3.1 del capitulo Il de la presente seccién (Anexo N° 3). Adicionalmente se requerira la presentacion de la Carta
del Fabricante, Certificado de Cumplimiento y Folleteria. (P4g. 17 y 65 de las Bases).

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

Absolucién de Consulta presentada por la Empresa B. BRAUN MEDICAL PERU S.A., Adicionalmente en la Declaracién
Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas (Anexo N° 3), se debera presentar: Carta del Fabricante,
Certificado de Cumplimiento y Folleteria de la Jeringa Perfusora de 50 cc.

Fecha de Impresion: 02/08/2024 08:34



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-58-2024-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS-JERINGA PERFUSORA DE 50 C.C, CON EQUIPO DE

CESION EN USO PARA EL DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA CLINICA-SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 31/07/2024
Nombre o Razén social :  B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 18:44:07
Consulta: Nro. 5
Consulta/Observacion:
Embalaje.

Solicitamos al Comité Especial, aceptar el embalaje como opcional para los envases mediatos que cumplen con las
caracteristicas que garanticen la integridad de los productos en el proceso de transporte, almacenamiento y distribucion,
segun lo aprobado por la Digemid en su registro sanitario

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: Cap. llI Literal: 3.1 Pagina: 26
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este Comité aclara parcialmente su Consulta, el Embalaje ser4 Opcional, en caso el envase Inmediato esté provisto de un
Dispositivo de Seguridad de Cierre (Coberturas Plasticas, Cintas Adhesivas, Sello de Seguridad o Garantia) de Fabrica,
de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. Asimismo, cuando el Envase Mediato del Dispositivo Médico
garantice la Integridad del mismo durante las Etapas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte, no sera necesario el
Embalaje Adicional; previa presentacion adicional de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por
Dafios durante las Etapas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

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

Fecha de Impresion: 02/08/2024 08:34



Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-58-2024-ESSALUD-RPR-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcion del objeto : CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS-JERINGA PERFUSORA DE 50 C.C, CON EQUIPO DE

CESION EN USO PARA EL DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA CLINICA-SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL
NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

Ruc/cadigo : 20377339461 Fecha de envio : 31/07/2024
Nombre o Razén social :  B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. Hora de envio : 18:44:07
Consulta: Nro. 6
Consulta/Observacion:
Material

Cilindro y piston fabricado de polipropileno transparente.

Solicitamos al Comité, aclarar que el cilindro y embolo son fabricados de polipropileno y el cilindro es transparente.

Acapite de las bases :  Seccién: Especifico Numeral: Cap. llI Literal: 3.1 Pagina: 36
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

Este Comité aclara su Consulta, que su apreciacion es correctas, estableciéndose que, dentro de las Especificaciones
Técnicas-MATERIAL, el Cilindro y Piston fabricado de Polipropileno Transparente.

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

Fecha de Impresion: 02/08/2024 08:34



