PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES

Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-ESSALUD/RPL-1

Nro. de convocatoria : 1

Objeto de contratacion : Bien

Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA OXIGENADOR DE MEMBRANA ADULTO - RPL
Ruc/cadigo : 20108629909 Fecha de envio : 15/12/2023
Nombre o0 Razén social : CARDIO PERFUSION E.I.R.LTDA Hora de envio : 16:04:59

Consulta: Nro. 1

Consulta/Observacion:
Con respecto a la FICHA TECNICA DEL PRODUCTO (ANEXO - B), para la acreditacion de los items 1y 2.

Para los subtitulos material, dimensiones, caracteristicas y de la presentacién, y/o empaque.

Sefialamos que no todos los fabricantes en sus folletos de sus productos contiene las mismas especificaciones de
ESSALUD; siendo un imposible juridico que, el folleto este expresado taxativamente con las especificaciones técnicas de
Essalud, ante ello el OSCE ha determinado diversos pronunciamientos y resoluciones que, se deben adicionar carta de
cumplimiento del fabricante debido que, los documentos catalogos, folletos o brochure de los fabricantes no se pueden
adecuar a la literalidad de cada entidad y sus términos.

Solicitamos se adicione carta de fabricante, como acreditacién de las especificaciones técnicas para los subtitulos
material, dimensiones, caracteristicas y de la presentacion, y/o empaque.

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 4.6 Pagina: 29
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA que, las Especificaciones Técnicas se acreditaran con la ¢Declaracion Jurada de cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas¢, (Anexo N° 3).

Tener en cuenta que, en el literal j) Manual de Instrucciones de Uso o Inserto, documento de presentacion obligatoria para
la admision de la oferta, indicado en las Bases Estandar del presente Procedimiento de Seleccion, se indica: "Los
participantes deben acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del dispositivo médico mediante folleteria
gue contiene literatura y/o graficos relacionados con el dispositivo médico. También se aceptara catalogo, brochure, carta
del fabricante u otro documento emitido por el fabricante". Asimismo, se afiadira lo siguiente: "Los postores deberan
acreditar lo siguiente para el item 01 y item 02: Empaque, Material, Caracteristica y Dimensiones".

Por lo tanto, a fin de promover la participacion de los postores se suprimira de las Bases del presente Procedimiento de
Seleccién el literal "h) Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de ESSALUD (Anexo B)",
documento que fue solicitado como Requisito para Perfeccionar el Contrato.

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

Se afladira lo siguiente: "Los postores deberan acreditar lo siguiente para el item 01 y item 02: Empaque, Material,
Caracteristica y Dimensiones".

Por lo tanto, a fin de promover la participacion de los postores se suprimira de las Bases del presente Procedimiento de
Selecciodn el literal "h) Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de ESSALUD (Anexo B)",
documento que fue solicitado como Requisito para Perfeccionar el Contrato.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-ESSALUD/RPL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA OXIGENADOR DE MEMBRANA ADULTO - RPL
Ruc/cédigo : 20108629909 Fecha de envio : 15/12/2023
Nombre o0 Razén social : CARDIO PERFUSION E.I.LR.LTDA Hora de envio : 16:04:59
Consulta: Nro. 2

Consulta/Observacion:
Observamos al comité que las especificaciones técnicas del item 1y 2 son homologadas por IETSI.

Al respecto, manifestamos que, no se puede modificar la especificacién técnica, toda vez que las especificaciones
técnicas homologadas por la entidad fueron elaboradas por profesionales usuarios de las redes asistenciales en relacién
a los objetivos, funciones y operatividad de las mismas y su modificacion, revision y/o actualizacién debe ser requerida
por los mismos profesionales. Por lo tanto, los postores deben dar cumplimiento a lo requerido en la ficha técnica
homologada por Instituto de Evaluacidén de Tecnologias en Salud e Investigacién IETSI en todos sus extremos.

¢ Es correcta nuestra apreciacion?

Acépite de las bases : Seccion: Especifico Numeral: ||| Literal: 3.1 Pagina: 23
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Andlisis respecto de la consulta u observacién:

SE ACLARA que, es correcta la apreciacion, el postor debera cefiirse a lo indicado en las caracteristicas técnicas de la
Ficha Técnica aprobada por el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI, en cumplimiento
al Memorando Circular N° 7-IETSI-ESSALUD-2020: ¢"2. Especificaciones Técnicas Estandar:. El uso de las
especificaciones técnicas es obligatorio, en todos sus extremos. Durante el proceso de adquisicién no deben modificarse
las especificaciones técnicas".

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-ESSALUD/RPL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA OXIGENADOR DE MEMBRANA ADULTO - RPL
Ruc/cédigo : 20108629909 Fecha de envio : 15/12/2023
Nombre o0 Razén social : CARDIO PERFUSION E.I.LR.LTDA Hora de envio : 23:00:55
Consulta: Nro. 3

Consulta/Observacion:

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

La vigencia minima del material médico, debera ser igual o mayor de acuerdo a la especificacion técnica homologada por
el IETSI.

Solicitamos al comité confirmar cual es la vigencia minima para los items 1 y 2; debido que las especificaciones técnicas
no lo indica.

Acépite de las bases : Seccién: Especifico Numeral: ]| Literal: 8 Pagina: 31
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA que, la vigencia minima del material médico solicitado en el presente Procedimiento de Seleccién, cuya
Especificacién Técnica aprobada por el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI sera de
dieciocho (18) meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente.

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

La vigencia minima del material médico solicitado en el presente Procedimiento de Seleccién, cuya Especificacion
Técnica aprobada por el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI sera de dieciocho (18)
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente.
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-ESSALUD/RPL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA OXIGENADOR DE MEMBRANA ADULTO - RPL
Ruc/cédigo : 20108629909 Fecha de envio : 15/12/2023
Nombre o0 Razén social : CARDIO PERFUSION E.I.LR.LTDA Hora de envio : 23:17:54
Consulta: Nro. 4

Consulta/Observacion:

En las especificaciones técnicas del FILTRO ARTERIAL PARA CEC ADULTO DESCARTABLE se solicita la condicién
biolégica: HIPOALERGENICO.

Solicitamos confirmar al area técnica o usuaria que, dicho termino se refiere a que, el producto tenga ausencia de
irritacion y sensibilidad cutanea, es correcta nuestra apreciacion.

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

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA que, es correcta la apreciacion, el término "hipoalergénico" consiste en aquellos componentes que estan
pensados para producir ninguna o minimo de reacciones de irritacion y sensibilidad cutanea; asi como disminuir el riesgo
de provocar un sintoma alérgico o una reaccion alérgica.

Precision de aquello que se incorporara en las bases a integrarse, de corresponder:
null
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Entidad convocante : SEGURO SOCIAL DE SALUD

Nomenclatura : AS-SM-48-2023-ESSALUD/RPL-1
Nro. de convocatoria : 1
Objeto de contratacion : Bien
Descripcién del objeto : ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PARA OXIGENADOR DE MEMBRANA ADULTO - RPL
Ruc/cédigo : 20108629909 Fecha de envio : 15/12/2023
Nombre o0 Razén social : CARDIO PERFUSION E.I.LR.LTDA Hora de envio : 23:43:07
Consulta: Nro. 5

Consulta/Observacion:
4.8 Folleteria

Solicitamos al comité aclarar si la folleteria es un documento de presentacién obligatoria.

Acapite de las bases :  Seccion: Especifico Numeral: 1| Literal: 4.8 Pagina: 30
Articulo y norma que se vulnera (En el caso de Observaciones):

Analisis respecto de la consulta u observacion:

SE ACLARA que, es correcta la apreciacion, la Folleteria esta incluida en el Manual de Instrucciones de Uso o Inserto, el
cual es un documento de presentacién obligatoria para la admision de la oferta, indicado en las Bases Estandar del
presente Procedimiento de Seleccion.

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