DNGP Direccién Nacional de Contrataciones Publicas
L) E.E.U.U. 961 c/ Tte. Farifia - Asuncién, Paraguay

géﬁﬁgg}fé‘ﬁ‘&g'g&“&g Tel. y Fax +595 21 4154000 - dncp@contrataciones.gov.py

Consultas Realizadas

Licitacion 404724 - LPN N° 111/21
ADQUISICION DE PAQUETES QUIRURGICOS
DESCARTABLES PARA LA RED HOSPITALARIA

Consulta 1 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

21-01-2022

En atencién a la naturaleza de los bienes y capacidad del mercado para la provision se solicita a la Convocante modificar el
sistema de adjudicacién al de Abastecimiento simultdneo para los los items 1, 2 y 3.-

Este pedido obedece al volumen que debe ser entregado; ademas de abrir la posibilidad a varios oferentes para garantizar
la disponibilidad de los items adjudicados.

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 2 - PACK QUIRURGICO ITEM 1 - 2

21-01-2022

Para conformar el pack quirurgico (cirugia general o cirugia menor) se solicita a la Convocante aclarar si la composicién
puede ser realizada con la agrupacién de registros de cada producto o debe ser conformado con un sélo registro?

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 3 - COMPRESA ITEM 3

21-01-2022

Solicitamos a la Convocante modificar las EE.TT. de la Compresa estéril a Compresa no estéril.

La adquisicién de bienes con estas caracteristicas otorga la oportunidad de que la Institucién pueda adquirir a bajo costo y
mejor calidad las compresas dando posibilidad a la participacién de un mayor nimero de oferentes.-

Ademas resaltamos que otras instituciones adquieren el mismo bien sin la condicién de "estéril".-

08-02-2022

Ajustarse al PBC.-

Consulta 4 - EE.TT. BIENES

Solicitamos a la Convocante insertar en el PBC las imagenes de los items solicitados del 1, 2 y 3.-

Ajustarse al PBC.-
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Consulta 5 - Especificaciones tecnicas

24-01-2022

ITEM 2 PACKS QUIRURGICOS:

Para conformar el pack quirlrgico (cirugia menor) se solicita a la Convocante ampliar la medida del recipiente de plastico
que contiene el pack de 50 cc a 100 cc +-50 cc. Dando de esa manera, la posibilidad a la participacién de un mayor
ndimero de oferentes.

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 6 - COMPONENTES PACK QUIRURGICO ITEM 1-2

24-01-2022

Solicitamos a la Convocante establecer la ficha técnica de cada componente del paquete quirlrgico cirugia general y
cirugia menor. Este pedido obedece a que las EE.TT. no determinan en forma precisa las caracteristicas de los materiales
que se utilizan para la fabricacién de los bienes.-

08-02-2022

Ajustarse al PBC.-

Consulta 7 - COMPRESAS QUIRURGICAS

24-01-2022

Cudles son las EE.TT. que debe cumplir; por ejemplo, de cudntas hebras, calidad de algoddn, etc.-

08-02-2022

Ajustarse al PBC.-

Consulta 8 - CHALECO XL EE.TT.

24-01-2022

Solicitamos a la Convocante las EE.TT. del Chaleco tipo de tela, modelo color, etc.-

08-02-2022

Ajustarse al PBC.-

Consulta 9 - COSTURA DE BATAS QUIRURGICAS

24-01-2022

En los items 1 y 2 se menciona que la costura debe ser doble escondido, al respecto solicitamos se aclare si la costura
debe ser hecha en maquina recta, overlock u otra en particular.-

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-
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Consulta 10 - PAQUETE QUIRURGICO CIRUGIA MENOR

24-01-2022

SOLICITAMOS ACLARAR SI EL EMPAQUETADO ES DOBLE DE POLIETILENO Y OTRO DE SMMS Y CUAL DE ELLOS ES EL
MATETRIAL EXTERNO.-
CUAL ES LA CAPA QUE DEBE IR AL VACIO?

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 11 - MEDIDA DE PAQUETE QUIRURGICO ITEM 2

24-01-2022
Solicitamos determinar las medidas del empaquetado en el item de referencia.-
08-02-2022
Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-
Consulta 12 - Bata quirurgica item 2
24-01-2022

Se solicita a la Convocante agregar la opcién de pufio en poliester al igual que en el item 1,.

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 13 - BATAS QUIRURGICAS ITEM 1Y 2

24-01-2022

LA BATA DEBERIA LLEVAR UN CARTERON FRONTAL PARA INSERTAR EL CIERRE MAGNETICO O DONDE IRIA EL MISMO.-

LA TIRA DEL HOMBRO PARA QUE SIRVE SI TENEMOS EL CIERRE MAGNETICO.-

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE DISPONER UNA MUESTRA FISICA DEL BIEN PARA LOS POTENCIALES OFERENTES PARA UN
MEJOR ANALISIS.

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 14 - TIRAS EN LA CINTURA - BATA

24-01-2022

SERIA UNA TIRA DE 120 CM O 2 TIRAS DE 60 CM DE CADA LADO.

08-02-2022

Se aclara que son tiras de sujecidn externa de 120 cm cada lado
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Consulta 15 - CERTIFICACION DE LAS TELAS

24-01-2022

EN CASO DE QUE EL ORIGEN DE LA TELA PARA LAS BATAS SEA NACIONAL CUAL ES EL ORGANISMOS CERTIFICADOR?
PODRIA SER INTN O CUALQUIER LABORATORIO HABILITADO POR EL MSP Y BS.

08-02-2022

Para productos nacionales el oferente podrd presentar el Certificado del INTN u otra dependencia certificada por el MSPYBS
que avale la calificacion SMMS y el cumplimiento de la barrera bacteriana de 94% como minimo

Consulta 16 - METODO DE ESTERILIZACION

24-01-2022

ES ACEPTABLE OTRO METODO DE ESTERILIZACION DIFETRENTE AL ETO. EN CASO AFIRMATIVO CUAL PODRIA APLICARSE?

08-02-2022

Ajustarse al PBC.-

Consulta 17 - PAPEL SECA MANO

24-01-2022

SOLICITAMOS DIMENSIONES Y GRAMAJE DEL PAPEL.-

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 18 - CAMPO FENESTRADO EN "U" Y EN "O"

24-01-2022

solicitamos aclarar de que material deberia estar hecho, cuantas capas se exige?

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 19 - IMPRESION USO EXCLUSIVO

ACLARAR SI LA IMPRESION DEBE REALIZARSE POR CADA COMPONENTE O SOLAMENTE EN EL PAQUETE CON LAS
CARACTERISTICAS ORIGEN, MARCA FABRICANTE, FECHA DE ESTERILIZACION, ETC

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-
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Consulta 20 - CRONOGRAMA DE ENTREGAS - MODIFICACION

En atencién al volimen de la primera entrega de la cantidad minima solicitamos su modificacién. A continuacién la
propuesta:

Cantidad minima

10 % a los 8 dias de la recepcién de la orden de compra

20 % a los 15 dias de la recepcién de la orden de compra

Saldo a los 30 dias de la recepcion de la orden de compra

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 21 - CERTIFICACIONES

24-01-2022

El PBC pide Certificaciones Internacionales: ANSI, AAMI PB 70:12, EN13795, ASTM F1670, EN14126, ISO 16603:2004.
¢Cuéntas se deben presentar? éUna, Algunas de ellas o todas? Como se permite la participacion de fabricantes locales, esto
elimina la participacién de oferentes locales, se solicita eliminar el requisito de estas certificaciones

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 22 - Experiencia Requerida

Donde dice: Demostrar la experiencia en Copias de contratos ejecutados de provisién de bienes en INSUMOS MEDICOS Y/O
DISPOSITIVOS MEDICOS con facturaciones de venta por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto total
ofertado en la presente licitacién, en los: 3 ULTIMOS ANOS 2018 - 2019 - 2020. Presentacién como minimo de 3 (tres)
Notas, Constancias, Certificaciones y /o Actas de Recepcién final en la Provisidn de bienes en Insumos Médicos y/o
Dispositivos Médicos, donde conste el desempefio satisfactorio del Oferente, expedidos por Instituciones Publicas o
Privadas dentro de los ultimos 03 (tres) afos. Dicho documento deberd estar debidamente sellado y firmado por el
responsable que lo emitié. Solicitamos amablemente a la convocante modifique este requisito, teniendo en cuenta que el
objeto de llamado son packs quirlrgicos, y lo deje redactado de la siguiente forma: Demostrar la experiencia en Copias de
contratos ejecutados de provisién de bienes en INSUMOS MEDICOS Y PACKS QUIRURGICOS con facturaciones de venta por
un monto equivalente al 50% como minimo del monto total ofertado en la presente licitacién, en los: 3 ULTIMOS ANOS
2019 - 2020 - 2021. Presentacién como minimo de 3 (tres) Notas, Constancias, Certificaciones y /o Actas de Recepcién final
en la Provisién de bienes en Insumos Médicos y/o Packs Quirurgicos, donde conste el desempeiio satisfactorio del Oferente,
expedidos por Instituciones Publicas o Privadas dentro de los ultimos 03 (tres) afios. Dicho documento deberd estar
debidamente sellado y firmado por el responsable que lo emitié

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-
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Consulta 23 - REGISTRO SANITARIO

24-01-2022

Teniendo en cuenta que el 80% de la composicién de estos packs quirdrgicos son batas, de acuerdo a la partida
arancelaria, estos productos no necesitan registro sanitario de DINAVISA, por lo tanto, solicitamos muy amablemente
excluir este requisito

08-02-2022

Se aclara que estos productos son insumos médicos por lo tanto se requiere del registro sanitario de DINAVISA. Ajustarse al
Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 24 - item 1 - Paquete quirdrgico para cirugia general:

24-01-2022

Donde solicitan "confeccionado con tela no tejida de 4 capas SMMS de 40 +- 6 gramos/m2 color azul quirdrgico, resistente
a fluidos corporales, repelente a alcohol al 70%, barrera antibacteriana minima de 95%" solicitamos aclarar si este punto se
refiere al cobertor de mesa quirldrgica que envuelve los demas componentes del pack quirdrgico y ademas que solicitamos
que nos proporcionen las medidas de dicho cobertor

08-02-2022

El material indicado (SMMS) aplica a los siguientes productos: Batas, Chaleco, compresas de campo y campo fenestrado. El
cobertor de grado médico debe de ser de polietileno, las medidas se encuentran indicadas en el Pliego de Bases y
Condiciones.

Consulta 25 - item 1 - Paquete quirdrgico para cirugia general

24-01-2022

Donde solicitan "hombro: tiras de 12+-2cm para sujecién" solicitamos se elimine este item o puedan enviar un grafico para
identificar donde va colocada la tira

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.

Consulta 26 - item 1 - Paquete quirdrgico para cirugia general

24-01-2022

Donde solicitan 1 (un) campo fenestrado en "U" de 200 cm ancho x 315 cm largo (+-20cm) con refuerzos de termosellado
y cinta doble faz hipoalergénico de 4.5 cm en todo el borde en "U", solicitamos amablemente puedan remitir un grafico
para saber en que lado solicitan la abertura "U"

08-02-2022

Fenestra: Inicia del borde superior correspondiente a la cabeza del paciente hacia abajo 80-100 cm. Se levanta el grafico
como un aadjunto.-
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Consulta 27 - item 1 - Paquete quirdrgico para cirugia general

24-01-2022

Donde solicitan " 1 (un) cobertor de grado médico, impermeable para mesa de 150 x 200 cm (+/- 20 cm)" solicitamos
amablemente verificar las dimensiones debido a que el tamafio estdndar es de 60*150 cm

08-02-2022

Ajustarse al PBC.-

Consulta 28 - item 1 - Paquete quirdrgico para cirugia general

24-01-2022

Donde solicitan "1 (un) DESCARTADOR MAGNETICO DE AGUJAS ADHESIVADO EN LAMINA" se podria considerar este
requisito como OPCIONAL?.

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 29 - item 1 - Paquete quirdrgico para cirugia general

24-01-2022

Donde solicitan "La tela SMMS deberd presentar Certificaciones internacionales de origen, debidamente consularizados y
que avalen la calificacién SMMS, cumplir con Normas ANSI / AAMI PB 70: 12, EN13795, ASTM F1670, EN14126, ISO
16603:2004. Ademas de otros certificados que respalden la alta barrera bacteriana de proteccién, que no debera ser
inferior al 94%. Indicador de esterilidad, lote y vencimiento visible en el paquete, certificado de esterilizacién a ETO (6xido
de etileno) de empresa autorizada por la DESATS-MSPBS" Solicitamos a la convocante revea este requisito y lo considere
como OPCIONAL, debido a que en el Paraguay, ningun fabricante de tela SMMS cuenta con certificaciones internacionales.
Esto no solamente limita la cantidad de oferentes, sino también excluye de toda posibilidad de participacién de fabricantes
paraguayos, lo cual atenta gravemente contra el fomento e incentivo a la industria nacional

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 30 - item 1 - Paquete quirdrgico para cirugia general

24-01-2022

Donde solicitan "La tela SMMS deberd presentar Certificaciones internacionales de origen, debidamente consularizados y
que avalen la calificacién SMMS, cumplir con Normas ANSI / AAMI PB 70: 12, EN13795, ASTM F1670, EN14126, ISO
16603:2004. Ademas de otros certificados que respalden la alta barrera bacteriana de proteccién, que no debera ser
inferior al 94%. Indicador de esterilidad, lote y vencimiento visible en el paquete, certificado de esterilizacién a ETO (6xido
de etileno) de empresa autorizada por la DESATS-MSPBS" Solicitamos a la convocante permita la oferta de productos
esterilizados en origen (para los productos importados) y no cerrar la participacién exclusivamente a oferentes que
cuenten con planta de esterilizacién local.

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-
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Consulta 31 - item 2 - PAQUETE QUIRURGICO PARA CIRUGIA MENOR

24-01-2022

Donde solicitan "confeccionado con tela no tejida de 4 capas SMMS de 40 +- 6 gramos/m2 , resistente a fluidos corporales,
repelente a alcohol al 70%, barrera antibacteriana minima de 95%" solicitamos aclarar si este punto se refiere al cobertor
de mesa quirdrgica que envuelve los demds componentes del pack quirlrgico y ademds que solicitamos que nos
proporcionen las medidas de dicho cobertor

08-02-2022

El material indicado (SMMS) aplica a los siguientes productos: Batas, Chaleco, compresas de campo y campo fenestrado. El
cobertor de grado médico debe de ser de polietileno, las medidas se encuentran indicadas en el Pliego de Bases y
Condiciones.

Consulta 32 - item 2 - PAQUETE QUIRURGICO PARA CIRUGIA MENOR

24-01-2022

Donde dice: La tela SMMS debera presentar Certificaciones internacionales de origen, debidamente consularizados y que
avalen la calificacién SMMS, cumplir con Normas ANSI / AAMI PB 70: 12, EN13795, ASTM F1670, EN14126, ISO 16603:2004.
Ademds de otros certificados que respalden la alta barrera bacteriana de proteccién, que no debera ser inferior al 94%.
Indicador de esterilidad, lote y vencimiento visible en el paquete, certificado de esterilizacién a ETO (6xido de etileno) de
empresa autorizada por la DESATSMSPBS." Solicitamos a la convocante revea este requisito y lo considere como
OPCIONAL, debido a que en el Paraguay, ningln fabricante de tela SMMS cuenta con certificaciones internacionales. Esto
no solamente limita la cantidad de oferentes, sino también excluye de toda posibilidad de participaciéon de fabricantes
paraguayos, lo cual atenta gravemente contra el fomento e incentivo a la industria nacional

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 33 - item 2 - PAQUETE QUIRURGICO PARA CIRUGIA MENOR

24-01-2022

Donde dice: La tela SMMS debera presentar Certificaciones internacionales de origen, debidamente consularizados y que
avalen la calificacién SMMS, cumplir con Normas ANSI / AAMI PB 70: 12, EN13795, ASTM F1670, EN14126, ISO 16603:2004.
Ademas de otros certificados que respalden la alta barrera bacteriana de proteccién, que no deberd ser inferior al 94%.
Indicador de esterilidad, lote y vencimiento visible en el paquete, certificado de esterilizacién a ETO (6xido de etileno) de
empresa autorizada por la DESATSMSPBS." Solicitamos a la convocante permita la oferta de productos esterilizados en
origen (para los productos importados) y no cerrar la participacidon exclusivamente a oferentes que cuenten con planta de
esterilizacién local

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 34 - item 1 - Paquete quirdrgico para cirugia general

24-01-2022

Donde solicitan "1 (un) DESCARTADOR MAGNETICO DE AGUJAS ADHESIVADO EN LAMINA" Solicitamos aclaracién sobre los
detalles del mismo. Por ejemplo, écudles son las medidas solicitadas y donde ser& adherido?

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-
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Consulta 35 - Plazo de entrega

Donde dice: "CANTIDAD MINIMA: Primera entrega: 20% de la cantidad minima adjudicada: el oferente tendra un plazo de
hasta 08 (ocho) dias corridos para la entrega de los productos adjudicados a partir de la recepcién por parte del oferente
de las Ordenes de Compra" Solicitamos a la convocante considere ampliar este plazo de entrega a 120 dfas corridos
contados a partir de la recepcién de la orden de compra por parte del proveedor, de manera a dar participacion a oferentes
importadores y no limitar exclusivamente a la participaciéon de aquellos oferentes que cuenten con estos productos en
stock

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 36 - Plazo de entrega

Donde dice: "CANTIDAD MINIMA: Segunda entrega: Hasta el 30% de la cantidad minima adjudicada: el oferente tendra un
plazo de hasta 10 (diez) dias corridos para la entrega de los productos adjudicados a partir de la recepcién por parte del
oferente de las Ordenes de Compra" Solicitamos a la convocante considere ampliar este plazo de entrega a 30 dias
corridos contados a partir de la recepcién de la orden de compra por parte del proveedor. La Orden de Compra por la
segunda entrega no serd emitida hasta luego de la entrega del 100% de la primera entrega, de manera a dar participacion
a oferentes importadores y no limitar exclusivamente a la participacién de aquellos oferentes que cuenten con estos
productos en stock

08-02-2022

Ajustrarse a la 3ra. versién del PBC.-

Consulta 37 - Especificaciones tecnicas

08-02-2022

1- CERTIFICACIONES INTERNACIONALES: {Se podra presentar Certificaciones Internacionales que avalen la calificacién
SMMS de la Norma ASTM F21017?

2- CIRUGIA GENERAL - Papel seca manos: {Se podra presentar el papel seca manos con las siguientes medidas?
Dimensiones 21cm x 26 cm (+-6 cm.) De 18 grs. Como minimo.

3- PAQUETE DE CIRUGIA MENOR: Recipientes plasticos descartables. éDeben ser graduados?

Consulta 38 - BARRERA ANTIBACTERIANA DE 94%

08-02-2022

Solicitamos LA EXCLUSION de la condicién de Barrera antibacteriana del 94%, pues no existe una metodologia ni Institucién
que realice este estudio. Solamente puede aplicarse un Hisopado cuantificando presencia o ausencia de microorganismos.-

Consulta 39 - REPELENCIA AL ALCOHOL AL 70%

EXCLUIR la condicién de repelencia al alcohol, teniendo en cuenta que no se puede justificar el impacto riesgo-beneficio;
salvo que se traten de repelencia a fluidos corporales u otros que expongan a riesgo bioldgico al profesional de salud que
utiliza las prendas o materiales que forman parte del paquete quirlrgico.-

La Normativa EN 13795-1 no especifica la determinacién de repelencia al alcohol para productos textiles de uso
hospitalarios.-

Asimismo, la Normativa ISO 811:1981 con versién oficial en la normativa EN 20811:1992 replica la justificacion del parrafo
anterior.-

21/05/24 01:23 9/10



DNGP Direccién Nacional de Contrataciones Publicas
L) E.E.U.U. 961 c/ Tte. Farifia - Asuncién, Paraguay

géﬁﬁgg}gé‘lg‘ﬂ'}g'g&ﬁcig Tel. y Fax +595 21 4154000 - dncp@contrataciones.gov.py

Consulta 40 - CERTIFICACION DE CONTROL DE CALIDAD

08-02-2022

En caso de que el Fabricante cuente con su Laboratorio de Control de calidad habilitado y Certificado por DINAVISA para
Buenas practicas de fabricacién y Control; es suficiente para que la Convocante admita la Certificacién que emite el mismo;
0 necesariamente debe realizar el estudio en forma tercerizada?

Consulta 41 - Especificaciones tecnicas

09-02-2022

PAPEL SECA MANOS: Para dar mayor participacion a posibles oferentes .Se podria presentar papel seca manos de celulosa
y/o hidrotela.
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