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Consultas Realizadas

Licitacion 433402 - LPN SBE 87-23
ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS
PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N-°

1140000256

Consulta 1 - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD
TECNICA CAPACIDAD TECNICA:

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS:

La convocante solicita para los Productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a
nombre del Oferente expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas del certificado de
Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la Agencia reguladora del Pais de Origen, a nombre del Fabricante del
Producto.

Al respecto, solicitamos a la convocante excluir la presentacién del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y de
origen en atencidn a que los fabricantes de dispositivos médicos no se encuentran obligados a contar con el certificado de
buenas practicas ya que la calidad de la fabricacién puede ser acreditada con las certificaciones de calidad tales como
ISO/CE, entre otros, es por ello que en la misma normativa de la DINAVISA para el registro de dispositivos médicos la
misma establecido: Resolucién S.G. N° 669 en su Art. 4 Inc. d) Documentacién acreditando fehacientemente el
cumplimiento de las normas de calidad en los procesos de produccién BPF / GMP otorgada por la Autoridad Sanitaria
competente en origen o certificado ISO / CE / UL / FDA / TUVF otorgado por la entidad certificadora en origen.-

Md&s aun cuando este requisito ya se solicita en parrafos abajo en el mismo PBC en el apartado de la capacidad técnica.

13-12-2023

El oferente deberd remitirse al Pliego de Bases y Condiciones, Ultima Versién.

Consulta 2 - EXPERIENCIA REQUERIDA:

Demostrar la experiencia en Provisién de Dispositivos Médicos con Contratos y/o Facturas a instituciones publicas o
privadas por un monto equivalente al 50% como minimo del monto total ofertado en la presente licitacién, dentro de los
Gltimos: 5 (cinco) (2018 2019 2020 2021 2022) afos. En caso de lograr el porcentaje requerido, en uno o en mas afos, que
correspondan a los afos establecidos en el presente punto, el mismo serd considerado como valedero para la participacién.

Solicitamos a la convocante presentar Copia de Contratos ejecutados y /o Actas de Recepciones Finales que avalen la
experiencia requerida.-

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 3 - MUESTRAS:

Para Comité Evaluador / Peritaje Analitico Control de Calidad:

Atendiendo a que algunos item son de un tipo de Sutura pero de diferentes medidas, solicitamos a la convocante entregar
1 (una) muestra para comité evaluador y 20 (veinte) unidades de muestra para control de calidad acompafada de una
declaracién Jurada en la cual se declara que para los deméas items ofertados en caso de ser adjudicados seran de la misma
marca, origen, presentacién y procedencia.

13-12-2023

El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones, Ultima Versién.

Consulta 4 - MUESTRAS PARA COMITE EVALUADOR

19-10-2023

La convocante solicita 1 (una) muestra de cada item ofertado.-

En vista a que varios item son de un tipo de Sutura pero de diferentes medidas, a la convocante sugerimos realizar la
entregar 1 (una) muestra para la evaluacién del Comité, acompafiada de una declaraciéon Jurada en la cual se declara que
para los demas items ofertados en caso de ser adjudicados serdn de la misma marca, origen, presentacién y procedencia.

13-12-2023

El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones, Ultima Versién.

Consulta 5 - MUESTRAS PARA PERITAJE ANALITICO CONTROL DE CALIDAD:

La convocante solicita 20 (veinte) unidades de muestra para peritaje analitico control de calidad.-

Considerando que existen item que son de un tipo de Sutura pero de diferentes medidas, solicitamos a la convocante
entregar 20 (veinte) unidades de muestra para peritaje analitico control de calidad, acompafada de una declaracién Jurada
en la cual se declara que para los demds items ofertados en caso de ser adjudicados serdn de la misma marca, origen,
presentacién y procedencia.

13-12-2023

El oferente deberd remitirse al Pliego de Bases y Condiciones, Ultima Versién.

Consulta 6 - CAPACIDAD TECNICA:

19-10-2023

La convocante solicita Certificados de anélisis del producto terminado de origen de los items en que se requieran por el
Departamento de Control de Calidad de Productos Médicos, debidamente autenticados.

Solicitamos a la convocante pueda aclarar si este requisito corresponde a las muestras a ser entregadas para peritaje
analitico de control de calidad, en la etapa de evaluacién.-

13-12-2023

Se aclara que el requisito corresponde a las muestras entregadas para el peritaje analitico durante la etapa de evaluacion.
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Consulta 7 - item 1: Hilo para sutura poliglactina: SUTURA QX POLIGLACTINA
N°1 C/AG 5CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-2mm), a fin de permitir la mayor
participacion oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 8 - item 4: Hilo para sutura algodén: SUTURA QX DE ALGODON N° 0
SIN AG

20-10-2023

Consultamos a la Convocante si se podria ofertar suturas de Lino , el lino al ser un producto de origen natural es aplicable
al mismo uso y técnica quirdrgica que las suturas de algodén.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 9 - item 7:Hilo para sutura poliamida: SUTURA QX POLIAMIDA N°3/0
C/AG DE 2CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de permitir la mayor
participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 10 - item 8:Hilo para sutura poliamida: SUTURA QX POLIAMIDA
N°4/0 C/AG DE 2CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de permitir la mayor
participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 11 - item 10: Hilo para sutura poliglactina: SUTURA QX
POLIGLACTINA N°2/0 C/AG 2,5 CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de permitir la mayor
participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 12 - item 14: Hilo para Sutura de polipropileno: SUTURA QX
POLIPROPILENO N°3/0 C/2AG2.5CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de permitir la mayor
participacion oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 13 - item 20: Hilo para sutura poliamida: SUTURA QX POLIAMIDA
N°0 C/AG DE 2 CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de permitir la mayor
participacion oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 14 - Especificaciones Técnicas del item 2 Hilo para sutura acido
poliglicolico

20-10-2023

Especificaciones Técnicas del item 2 Hilo para sutura acido poliglicolico: HILO PARA SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO

En el PBC, en las especificaciones técnicas para el item 2 solicitan:

N°1 con aguja atraumética de acero inoxidable 1/2 circulo con aguja de (38 a 40 mm) y hebra de (60 a 75 cm). Unién aguja
hilo fuertemente adherido. Los ensayos y procedimientos de verificaciéon segun descripcion de la Farmacopea Americana
(USP 39 NF 34 o ediciones posteriores). Envase individual.

Solicitamos amablemente a la convocante considerar al item solicitado la inclusién de Hilo para sutura acido
poliglicolico/Poliglactina: HILO PARA SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO/POLIGLACTINA, ya que dicho componente cumple con
los mismos fines terapéuticos y solicitados en otros items. Ademdas de estar demostrado que la utilizacién no impactard con
la finalidad del producto, y por tanto permitiria una participacién mayor de nimero de oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 15 - item 21: Hilo para Sutura Poliester y Algodén: SUTURA QX
POLIESTER C ALGODON N93/0 S/AG

20-10-2023

Consultamos a la Convocante si se podria ofertar suturas de Lino, el lino al ser un producto de origen natural es aplicable
al mismo uso y técnica quirlrgica que las suturas de poliéster algoddn.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 16 - item 25: Hilo de poliester: SUTURA QX DE POLIESTER N°2/0 C/
2AG

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-4mm), a fin de permitir la mayor
participacion oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 17 - Especificaciones Técnicas del item 35 Hilo para sutura Acido
Poliglicolico

20-10-2023

Especificaciones Técnicas del item 35 Hilo para sutura Acido Poliglicolico: SUTURA QUIRURGICA DE ACIDO POLIGLICOLICO
N°1 C/AGUJA DE 4 CM. VARIANTE +-0, 2 CM.

En el PBC, en las especificaciones técnicas para el item 3 solicitan:

Absorbible, estéril, longitud minima de hebra 60 cm. Con aguja punta cilindrica 1/2 circulo. Los extremos de unién de las
agujas y el hilo deben estar fuertemente adheridos. Relacion de didmetro Aguja /hilo debe ser 1/1. Los ensayos y
procedimientos de verificacién segun descripcién de la Farmacopea Americana (USP 39 NF 34 o ediciones posteriores)
Solicitamos amablemente a la convocante considerar al item solicitado la inclusién Hilo para sutura Acido Poliglicolico/
Poliglactina: SUTURA QUIRURGICA DE ACIDO POLIGLICOLICO/ POLIGLACTINA N°1 C/AGUJA DE 4 CM. VARIANTE +-0, 2 CM,
ya que dicho componente cumple con los mismos fines terapéuticos y solicitados en otros items. Ademas de estar
demostrado que la utilizacién no impactara con la finalidad del producto, y por tanto permitiria una participacién mayor de
nUumero de oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 18 - item 26: Hilo para sutura Poliester: SUTURA QX POLIEST N°2/0
C/2AG 2CM S/ALM.

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-6 mm), a fin de permitir la mayor
participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 19 - item 28: Hilo para Sutura de polipropileno: SUTURA QX
POLIPROPILENO N°2/0 C/AG2,5CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1 mm), a fin de permitir la mayor
participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 20 - item 30: Hilo para Sutura de polipropileno: SUTURA QX
POLIPROPILENO N°3/0 C/2AG 2CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-4 mm), a fin de permitir la mayor
participacion oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 21 - item 32: Hilo para Sutura de polipropileno: SUTURA QX
POLIPROPILENO N°5/0 C/2AG1,5CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-2 mm) , a fin de permitir la
mayor participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 22 - item 33: Hilo para Sutura de polipropileno: SUTURA QX
POLIPROPILENO.N°3/0 C/2AG3,5CM

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-4 mm), a fin de permitir la mayor
participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 23 - item 37: Hilo para sutura seda: SUTURA QX SEDA N°0 C/AG
2,5CM 1/2CIRCULO

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-5 mm) , a fin de permitir la
mayor participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 24 - item 39: Hilo para sutura seda: SUTURA QX SEDA N°3/0 C/AG
2,5CM 1/2CIRC

20-10-2023

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1 mm) , a fin de permitir la mayor
participacién oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 25 - item 41: Hilo para Sutura Poliester y Algodén: SUTURA QX
POLIESTER C/ALGODON N°0 SIN AG

20-10-2023

Consultamos a la Convocante si se podria ofertar suturas de Lino, el lino al ser un producto de origen natural es aplicable
al mismo uso y técnica quirdrgica que las suturas de poliéster algodon.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 26 - item N° 2 - Hilo para sutura acido poliglicolico: HILO PARA
SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO

20-10-2023

En el PBC, en las especificaciones técnicas para el item 2 solicitan:

N°1 con aguja atraumética de acero inoxidable 1/2 circulo con aguja de (38 a 40 mm) y hebra de (60 a 75 cm). Unién aguja
hilo fuertemente adherido. Los ensayos y procedimientos de verificaciéon segin descripcion de la Farmacopea Americana
(USP 39 NF 34 o ediciones posteriores). Envase individual.

Solicitamos amablemente a la convocante considerar al item solicitado la inclusién de Hilo para sutura acido
poliglicolico/Poliglactina: HILO PARA SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO/POLIGLACTINA, ya que dicho componente cumple con
los mismos fines terapéuticos y solicitados en otros items. Ademdas de estar demostrado que la utilizacién no impactard con
la finalidad del producto, y por tanto permitiria una participacién mayor de nimero de oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 27 - item N° 35 - Hilo para Sutura de poliglecaprona: SUTURA QX
POLYGLECAPRONA 25 N° 0 C/ AG

20-10-2023

En el PBC, en las especificaciones técnicas para el item 3 solicitan:

Absorbible, estéril, longitud minima de hebra 60 cm. Con aguja punta cilindrica 1/2 circulo. Los extremos de unién de las
agujas y el hilo deben estar fuertemente adheridos. Relaciéon de didmetro Aguja /hilo debe ser 1/1. Los ensayos y
procedimientos de verificacién segun descripcién de la Farmacopea Americana (USP 39 NF 34 o ediciones posteriores)
Solicitamos amablemente a la convocante considerar al item solicitado la inclusién Hilo para sutura Acido Poliglicolico/
Poliglactina: SUTURA QUIRURGICA DE ACIDO POLIGLICOLICO/ POLIGLACTINA N°1 C/AGUJA DE 4 CM. VARIANTE +-0, 2 CM,
ya que dicho componente cumple con los mismos fines terapéuticos y solicitados en otros items. Ademas de estar
demostrado que la utilizacién no impactara con la finalidad del producto, y por tanto permitiria una participacién mayor de
nimero de oferentes.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 28 - Porcentaje de multas

En la Pagina del PBC 42 del PBC DICE: Porcentaje de multas

El valor del porcentaje de multas que serd aplicado por el atraso en la entrega de los bienes, prestacién de servicios sera
de: 0,10 %

Solicitamos a la convocante que el porcentaje de multa sea del 0,01% de ser asi quedara redactado de la siguiente
manera: El valor del porcentaje de multas que sera aplicado por el atraso en la entrega de los bienes, prestacién de
servicios sera de: 0,01 %

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 29 - Capacidad Financiera

20-10-2023

En la Pagina 16 del PBC dice:

Los documentos indicados con doble asterisco (**) deberdn estar vigentes al inicio de la etapa competitiva.

Solicitamos al Convocante definir con exactitud, que los documentos solicitados en el apartado Requisitos documentales
para la evaluacion de la capacidad financiera (a. Balance General, b. Formulario 106) también deberan estar vigentes al
inicio de la etapa competitiva.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 30 - Capacidad Técnica

20-10-2023

En la Pagina 18 del PBC dice:

Los documentos indicados con doble asterisco (**) deberdn estar vigentes al inicio de la etapa competitiva.

Solicitamos al Convocante definir con claridad, los documentos solicitados en el apartado de Capacidad Técnica (paginas
18 al 19) también deben estar vigentes al inicio de la etapa competitiva. Por ejemplo: Autorizacién del Fabricante; 2-
Resolucién de Apertura, 3 Certificado de Registro Sanitario vigente, etc.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 31 - Plan de entrega: CANTIDAD MiNIMA

20-10-2023

CANTIDAD MiNIMA:

- 20%: Hasta los 8 (ocho) dias calendarios. Con entregas que podran ser fraccionadas siempre dentro del mencionado
plazo.

Respetuosamente solicitamos al convocante que la primera entrega sea por lo menos a 30 (treinta) dias calendario,
pudiendo quedar redactado como sigue:

-20%: Hasta los 30 (treinta) dias calendarios. Con entregas que podrdn ser fraccionadas siempre dentro del mencionado
plazo.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 32 - Item 6 - Hilo para sutura seda: SUTURA QX DE SEDA VIRGEN
N°8/0 C/2AG

20-10-2023

En una parte de las Especificaciones Técnicas dice: 0.65 mm

Solicitamos amablemente al Convocante permita la variacién de +/- 0,25 mm. De forma tal que quede redactado de la
siguiente manera:

0.65 mm +/- 0,25.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 33 - Item 7 - Hilo para sutura poliamida: SUTURA QX POLIAMIDA
N°3/0 C/AG DE 2CM

20-10-2023

En una parte de las Especificaciones Técnicas dice: aguja cortante punta triangular 3/8 circulo

Solicitamos amablemente al Convocante permita la cotizacién de aguja punta triangular o redonda y 3/8 o 1/2 de circulo
para la aguja. De forma tal que quede redactado de la siguiente manera:

Aguja punta triangular o redonda de 3/8 o 1/2 de circulo.

13-12-2023

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 34 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EXPERIENCIA
REQUERIDA

13-12-2023

Solicitamos a la convocante unificar el criterio a la experiencia Requerida con Copia de Contratos ejecutados y /o Actas de
Recepciones Finales y/o Facturaciones que avalen la experiencia requerida.

17-01-2024

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 35 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EXPERIENCIA
REQUERIDA

13-12-2023

Solicitamos a la convocante unificar el criterio a la experiencia Requerida con Copia de Contratos ejecutados y /o Actas de
Recepciones Finales y/o Facturaciones que avalen la experiencia requerida

17-01-2024

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 36 - Item 19 - Hilo para sutura poliamida

13-12-2023

Item 19 - Hilo para sutura poliamida. Solicitamos a la convocante que la longitud minima de la hebra sea de 45 cm

17-01-2024

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 37 - Item 20 - Hilo para sutura poliamida

13-12-2023

Item 20 - Hilo para sutura poliamida. Solicitamos a la convocante que la longitud minima de la hebra sea de 45 cm

17-01-2024

El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

04/09/25 20:42 10/10
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