PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR

Nomenclatura : LP-ABR-2-2025-HEVES-MINSA-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcidn del objeto : REQUERIMIENTO ANUAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS ; CATETER ARTERIAL RADIAL N°20G 3FR X 8CM PARA

FARMACIA DEL SERVICIO DE APOYO AL TRATAMIENTO DEL DEPARTAMENTO DE ATENCION DE APOYO AL
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR PARA EL PERIODO DE
DOCE (12) MESES

Ruc/cadigo : 20465722119 Fecha de envio : 01/07/2025
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 16:56:42
Consulta: Nro. 1
Consulta/Observacion:
CAPITULO Il

REQUERIMIENTO

3.2 DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO

REQUERIMIENTO

ESPECIFICACIONES TECNICAS

[Il Caracteristicas y condiciones del los bienes a contratar

3.2 Caracteristicas técnicas

Reglamentos técnicos sanitarios del bien, por lo que para cada dispositivo médico se deberd solicitar lo siguiente:

b) Copia del Protocolo de andlisis y/o certificado de analisis, El protocolo de andlisis debe consignar obligatoriamente lo
dispuesto en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y modificatorias.

Se solicita al comité se sirva considerar el formato y la informacién contenida en el certificado de andlisis emitido por el
fabricante, el cual pone a disposicion para la liberacién al mercado y posterior comercializacion.

Acéapite de las bases : Seccién: General Numeral: 3.2 Literal: b Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Estado: No se acoge
Andlisis respecto de la consulta u observacién:

Es pertinente indicar y aclarar la consulta, precisando que de acuerdo a lo indicado en el requerimiento de las bases del
presente procedimiento de seleccion, la Copia del Protocolo o Certificado de Analisis del item ofertado debe ser emitido
por el laboratorio de Control de Calidad del Fabricante o por un Laboratorio autorizado por el Ministerio de Salud.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
no aplica
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Entidad convocante : HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR
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Nro. de convocatoria : 1
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FARMACIA DEL SERVICIO DE APOYO AL TRATAMIENTO DEL DEPARTAMENTO DE ATENCION DE APOYO AL
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR PARA EL PERIODO DE
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Ruc/cédigo : 20465722119 Fecha de envio : 01/07/2025
Nombre o Razén social :  GLOBAL SUPPLY S.A.C. Hora de envio : 16:56:42
Observacion: Nro. 2

Consulta/Observacion:

CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G3FR X8 CM
DIMENSIONES:

20GA3FR X6 CM-8CM

De acuerdo con la ficha técnica, se solicita un catéter de 20 Ga (Gauge) y 3 Fr (French); sin embargo, al realizar la
conversion de unidades, se observa una incongruencia técnica: un calibre de 20 Ga equivale aproximadamente a 2.7 Fr,
por lo que no corresponde técnicamente al valor de 3 Fr.

En aplicacion del principio de razonabilidad (Art. 2 de la Ley N.° 32069), asi como el principio de eficiencia y adecuacion
técnica, se recomienda al Comité de Seleccion revisar y precisar el requerimiento, sugiriendo considerar como valido y
técnicamente aceptable el didmetro real correspondiente a 20 Ga (¢,2.7 Fr), a fin de garantizar la participacion de postores
con productos técnicamente equivalentes y evitar confusiones en la interpretacién de las especificaciones.

Asimismo, se sugiere evaluar si se trata de un error de transcripcion o si el valor de 3 Fr tiene una justificacion clinica
especifica distinta al calibre 20 Ga, para que se aclare debidamente en beneficio de la transparencia del proceso y el
cumplimiento del objeto contractual.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: 3.2 Literal: O Pagina: 33
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 32069, Articulo 5 incisos ¢,

Estado: No se acoge

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

Es pertinente indicar que no se acoge a la observacién, y Se aclara que 3Fr, se refiere al diametro externo del catéter, un
3Fr indica un catéter delgado que se adapta bien a la arteria radial. Un catéter 20G tiene un diametro externo de
aproximadamente 0.9 mm. Por lo tanto, su conversién a French es: 0.9 mm * 3 Fr/mm = 2.7 Fr. Como los catéteres
French se miden en nimeros enteros, el catéter 20G se considera un catéter 3 Fr. Sin embargo, a fin de promover la
participacién de futuros postores se precisa que se aceptara el rango de 2.7 Fr a 3 Fr.

Precisién de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
se precisa que se aceptara el rango de 2.7 Fr a 3 Fr.
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Consulta/Observacion:

CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G3FR X8 CM
DIMENSIONES:

20GA3FR X6 CM-8CM

Respecto a la longitud del catéter solicitada en el requerimiento, se indica un rango de 6 a 8 cm, sin embargo, cabe
precisar que existen modelos clinicamente adecuados con longitud menor, como es el caso de 4.45 cm, los cuales han
demostrado ser eficaces y seguros en procedimientos arteriales, especialmente en pacientes adultos y pediatricos, al
reducir el riesgo de dafio vascular y evitar el exceso de material dentro del acceso arterial.

En ese sentido, y en aplicacion del principio de competencia (Art. 2, Ley N.° 32069), se sugiere considerar la inclusién de
un rango ampliado o una longitud minima desde 4.4 cm, con el fin de permitir la participacién de postores que ofrecen
dispositivos técnicamente equivalentes o superiores en desempefio clinico, sin comprometer la seguridad del paciente ni
el objetivo clinico del procedimiento.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: 3.2 Literal: O Pagina: 33
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Ley 32069, Articulo 5 incisos ¢,
Estado: No se acoge
Anélisis respecto de la consulta u observacién:

Es pertinente indicar que no se acoge a la observacion, dado que el requerimiento técnico de una longitud entre 6 a 8 cm
se sustenta en la necesidad de garantizar un acceso arterial profundo, estable y continuo, adecuado para la
monitorizacién invasiva en escenarios complejos como la UCI, la reduccion del largo del catéter comprometeria estos
criterios, afectando la eficacia del monitoreo y la seguridad del paciente, en contraposicion con los objetivos clinicos del
procedimiento.

Si bien existen catéteres arteriales de 4.4 cm que han demostrado eficacia en ciertos contextos clinicos, su uso esta
principalmente orientado a poblaciones pediatricas o pacientes adultos con anatomia vascular superficial. En el caso de
pacientes adultos criticos en UCI, especialmente aquellos con obesidad o paniculo adiposo aumentado, una longitud
menor a 6 cm puede resultar insuficiente para alcanzar de forma segura la arteria radial, incrementando el riesgo de fallas
en la canalizacion, desplazamiento del catéter o pérdida del acceso vascular.

Finalmente, si bien el principio de competencia establecido en la Ley N.° 32069 busca ampliar la participacion de postores,
ello no debe implicar la flexibilizacion de especificaciones técnicas que comprometan la calidad y funcionalidad del insumo
requerido.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
no aplica
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