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Consultas Realizadas

Licitacion 487981 - LPN 89/26 "ADQUISICION
DE INSUMOS DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA
PARA EL IPS”. SOLPED 1140000476 Y
1140000500"

Consulta 1 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - LOTE 1 Valvula para Endoscopio

02-10-2026

Solicitan el material "En paquetes x 10 unidades".
Favor modificar la presentacién a paquetes x 20 unidades, considerando que los paquetes x 10 unidades fueron
discontinuados por Olympus, de manera a no declarar desierto el item.

Las especificaciones técnicas del Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del
Servicio, verificado por la Unidad de Regulacién Farmacéutica y aprobado por la maxima autoridad del Instituto de
Previsién Social. Para este llamado se mantiene lo establecido para el item 1, cédigo SIH 10122 - Vélvulas para canales de
trabajo de videoendoscopios. La referencia a Olympus identifica la compatibilidad requerida y no exige que las valvulas
sean fabricadas exclusivamente por dicha marca. El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y
Condiciones.

Consulta 2 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - LOTE 1 Valvula para Endoscopio

02-10-2026

Solicitan el material "En paquetes x 10 unidades".

Favor modificar la presentacién a paquetes x 20 unidades, considerando que los paquetes x 10 unidades fueron
discontinuados por Olympus, de manera a no declarar desierto el item.

Las especificaciones técnicas del Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del
Servicio, verificado por la Unidad de Regulacién Farmacéutica y aprobado por la maxima autoridad del Instituto de
Previsién Social. Para este llamado se mantiene lo establecido para el item 1, cédigo SIH 10122 - Vélvulas para canales de
trabajo de videoendoscopios. La referencia a Olympus identifica la compatibilidad requerida y no exige que las valvulas
sean fabricadas exclusivamente por dicha marca. El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y
Condiciones.
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Consulta 3 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - LOTE 4 CEPILLO DE LIMPIEZA DE
CANAL PARA ENDOSCOPIA

02-10-2026

DONDE DICE: Catéter para canales de trabajo de 2.0mm. De 240cm de largo o mas
Favor modificar a: Catéter para canales de trabajo de 2.0mm. De 220cm de largo o mas

15-10-2026

Se aclara que el lote 4 requiere una longitud de 240 cm o méas. Las especificaciones técnicas del Cuadro Basico de
Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por la Unidad de Regulacién
Farmacéutica y aprobado por la maxima autoridad del Instituto de Prevision Social. Para este llamado se mantiene lo
establecido para el item 4, cédigo SIH 3065 - Cepillo de limpieza de canal para endoscopia. El oferente deberd ajustarse a
lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 4 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - LOTE 9 Clips para
videolaparoscopia

02-10-2026

DONDE DICE: Clip endoscépico de 15 a 16mm...
Favor modificar a: Clip endoscépico de 11 mm o mas

15-10-2026

Se aclara que el lote 9 requiere un clip endoscdépico de 15 a 16 mm. Las especificaciones técnicas del Cuadro Basico de
Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por la Unidad de Regulacién
Farmacéutica y aprobado por la médxima autoridad del Instituto de Previsién Social. Para este llamado se mantiene lo
establecido para el item 9, cédigo SIH 10075 - Clip endoscépico. El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego
de Bases y Condiciones.

Consulta 5 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - LOTE 17 ESFINTEROTOMO
ENDOSCOPICO

02-10-2026

DONDE DICE:
ESFINTEROTOMOS PARA ESFINTEROTOMIA ENDOSCOPICA, VAINA DE 7 FRENCH

Favor modificar a: ESFINTEROTOMOS PARA ESFINTEROTOMIA ENDOSCOPICA, VAINA DE 4,5 FRENCH

15-10-2026

Se aclara que el lote 17 requiere vaina de 7 Fr. Las especificaciones técnicas del Cuadro Béasico de Dispositivos Médicos
Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por la Unidad de Regulacién Farmacéutica y aprobado
por la maxima autoridad del Instituto de Previsién Social. Para este llamado se mantiene lo establecido para el item 17,
cédigo SIH 6730 - Esfinterétomo endoscépico. El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y
Condiciones.
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Consulta 6 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - LOTE 18 BALON DE EXTRACCION
PARA CALCULOS BILIARES

02-10-2026

Solicitan: Calibre de 6 a 7Fr. 200cm para usar con guia de 0.035". Mismo balén permite inflar 8,5 - 10- 12 y 15mm

Favor modificar a: Calibre desde 4,5Fr., desde 200cm para usar con guia de 0.035". Mismo balén permite inflar 8,5 - 11,5 y
15mm

15-10-2026

Se aclara que el lote 18 requiere un baldn de extraccién para cdlculos biliares de calibre de 6 a 7 Fr, de 200 cm, para guia
de 0,035 pulgadas, mismo balén que permite inflar a 8,5; 10-12 y 15 mm. Las especificaciones técnicas del Cuadro Basico
de Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por la Unidad de Regulacién
Farmacéutica y aprobado por la médxima autoridad del Instituto de Previsién Social. Para este llamado se mantiene lo
establecido para el item 18, cédigo SIH 6725 - Balén de extraccién para célculos biliares. El oferente deberé ajustarse a lo
establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 7 - Especificaciones Ténicas LOTE 5: PINZA PARA BIOPSIA

06-10-2026

DICE: Pinza p/biopsia de la mucosa del tubo digestivo alto con estilete, Para canales de trabajo de 2,0 mm. y 160 a 180 cm.
De largo. Via endoscépica. Reutilizable.

Consulta, Se podria ofertar pinzas para biopsia para canales de trabajo de 2,0 a 2,8 mm, ya que el canal de trabajo de los
endoscopios adultos es de 2,8 mm, ademas deberia ser descartable, ya no se utilizan ni fabrican pinzas de biopsia
reutilizables, y por la cantidad solicitada mucho menos se justifica que sean reutilizables, solicitamos amablemente tener
en cuenta estos puntos y puedan ser modificados

15-10-2026

Se aclara que para este llamado el lote 5 requiere una pinza para canales de trabajo de 2,0 mm reutilizable. Las
especificaciones técnicas del Cuadro Béasico de Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del
Servicio, verificado por la Unidad de Regulacién Farmacéutica y aprobado por la maxima autoridad del Instituto de
Previsién Social. Para este llamado se mantiene lo establecido para el item 5, cédigo SIH 10108 - Pinza para biopsia. El
oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 8 - Especificaciones Técnicas LOTE 7: ASAS PARA POLIPECTOMIA

06-10-2026

DICE: Asa p/polipectomia via endoscépica descartable con asa de forma ovalada. Tamafio de asa: mini, standard y jumbo
de Multifilamento 7 Fr. 230 cm é més.-

CONSULTA: {Se podria aclarar si las asas mini, standard y jumbo son 3 asas separadas o es una sola asa? En caso de ser 3
asas, ¢se podria aclara cual es el tamafio de cada asa solicitada? ¢Se debe presentar la muestra de cada asa, o solo con
presentar de un solo tamafio ya es valida?

15-10-2026

Se aclara que el lote 7 requiere asas mini, estdndar y jumbo. El PBC no establece dimensiones numéricas de apertura para
estas denominaciones, por lo que podran ofertarse las medidas disponibles de cada fabricante, siempre que correspondan
a los tamafnos solicitados, sean aptas para el uso previsto y cumplan las demas caracteristicas requeridas: multifilamento,
7 Fry longitud de 230 cm o mas. Deberdn presentarse los tres tamafos que serdn entregados en caso de adjudicacion.
Conforme al apartado de muestras del PBC, podra presentarse muestra o catalogo, siendo vélido cualquiera de los dos,
debiendo permitir la verificacién de cada uno de los tres tamafos ofertados. El oferente deberd ajustarse a lo establecido
en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 9 - Especificaciones Técnicas LOTE 12: BOTON DE GASTROSTOMIA
BAJO RELIEVE

06-10-2026

DICE: BOTON DE GASTROSTOMIA BAJO RELIEVE DE 24 FR.2,4 CM 100% SILICONA C/ OBTURADOR Y TUBO P/ ALIMENTAR.
100 % Silicona debe incluir tubo p/ alimentar, con obturador. Descartable (Kit).
CONSULTA: {Se podria ofertar DE 24 FR. 2,5 CM 100% SILICONA?

15-10-2026

Se aclara que el lote 12 requiere un botén de gastrostomia de 24 Fry 2,4 cm. Las especificaciones técnicas del Cuadro
Bésico de Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por la Unidad de
Regulaciéon Farmacéutica y aprobado por la maxima autoridad del Instituto de Previsién Social. Para este llamado se
mantiene lo establecido para el item 12, cédigo SIH 6772 - Botén de gastrostomia bajo relieve. El oferente deberd ajustarse
a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 10 - Especificaciones Técnicas LOTE 10: LIGADOR DE VARICES
ESOFAGICAS VIA ENDOSCOPICA

06-10-2026

DICE: SET PARA LIGADURA DE VARICES ESOFAGICAS ViA ENDOSCOPICA. Con mango de ligador, 2 barriles universales para
endoscopios de 9,5 a 13mm, con 6 bandas ¢/ barril, catéter introductor y adaptador de irrigacién.
CONSULTA: {Se podria ofertar de un barril universal, para endoscopios de 9,5 a 13 mm con 6 bandas?

15-10-2026

Se aclara que para este llamado el lote 10 requiere dos barriles universales, con seis bandas cada uno. Las especificaciones
técnicas del Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por
la Unidad de Regulacién Farmacéutica y aprobado por la méxima autoridad del Instituto de Previsién Social. Para este
llamado se mantiene lo establecido para el item 10, cédigo SIH 7064 - Ligador de vérices esofagicas via endoscépica. El
oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 11 - Especificaciones Técnicas LOTE 9: CLIPS PARA
VIDEOLAPAROSCOPIA

06-10-2026

DICE: Clip endoscépico de 15 a 16 mm (con mecanismo de apertura y cierre multiple del clip), rotable Catéter de 230 cm
de largo o mas, para canales de trabajo de 2.8 mm. Descartable, con su sistema de liberacién

CONSULTA: Segun la naturaleza del llamado y las EETT lo solicitado son clips de para ENDOSCOPIA DIGESTIVA y no son
CLIPS para LAPAROSCOPIA, podrian aclarar si lo solicitado son CLIPS para LAPAROSCOPIA O ENDOSCOPIA DIGESTIVA.
También es importante ajustar el precio de referencia, ya que no corresponde al producto solicitado, el precio debe ser
alrededor de Gs. 1.300.000 cada uno segun precios de mercado, Favor verificar

15-10-2026

Se aclara que el producto requerido en el lote 9 corresponde a un clip endoscépico para endoscopia digestiva, conforme a
la descripcién del producto y las especificaciones técnicas. El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones.

La determinacién del valor se realiz6 mediante el andlisis de precios verificado por el &rea competente, considerando los

antecedentes y presupuestos solicitados conforme a la normativa de la DNCP. Por lo tanto, el oferente deberd ajustarse a
los cargados en el SICP.
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Consulta 12 - Documentos Solicitados

09-10-2026

Solicitud de documentacién: ~ Debera presentar Copia autenticada del Certificado de aprobacién y habilitacién para su uso
en la practica clinica emitido por un organismo competente tales como la FDA de EEUU y/o CE Comunidad Europea
(Traducido al espafiol)”. PASE A SER UNICAMENTE FDA. Se solicita respetuosamente al comité evaluador considerar la
modificacién de los requisitos técnicos, estableciendo la certificacién FDA (Food and Drug Administration de EE. UU.) como
un requisito obligatorio y excluyente POR LO MENOS PARA LOS LOTES 10, 11,12,13,14,15,17,18,19,20,21 y 22

15-10-2026

Se aclara que el PBC solicita copia simple del certificado de aprobacién y habilitacién para uso clinico emitido por FDA y/o
CE y/u otros organismos reguladores de Alta Vigilancia Sanitaria de paises que utilizan el producto. La admisién de estas
alternativas permite la participacién de productos con respaldo regulatorio de Alta Vigilancia Sanitaria, favoreciendo la libre
competencia y manteniendo las exigencias de calidad y seguridad establecidas en el PBC. El oferente debera ajustarse a lo
establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 13 - CERTIFICACION FDA

Se solicita al comité evaluador establecer la certificacién FDA (Food and Drug Administration de EE. UU.) como un requisito
minimo y obligatorio para los insumos de endoscopia digestiva (pinzas de biopsia, asas de polipectomia, hemoclips, agujas
de inyeccién, etc.), fundamentado en las siguientes razones técnico-médicas y econémicas:

A. Mitigacién de Complicaciones Mayores (Perforacién y Hemorragia): Los procedimientos endoscépicos terapéuticos
conllevan riesgos inherentes de sangrado y perforacién. Los insumos certificados por la FDA garantizan una resistencia
mecanica, control de torque y capacidad de corte/coagulacién estandarizados. El uso de dispositivos que no cumplen con
este rigor regulatorio incrementa la tasa de complicaciones post-procedimiento, lo que se traduce en dias de
hospitalizacién adicionales y cirugias de urgencia de alto costo para la institucién.

B. Eficiencia en Sala y Reduccién de Tiempos de Anestesia: Los dispositivos médicos sin el respaldo de la FDA presentan
una alta tasa de falla estructural in situ (pinzas que no cierran, agujas que se curvan o sistemas de liberacién de clips que
se traban). Esto no solo interrumpe el acto médico, sino que prolonga innecesariamente el tiempo de sedacién o anestesia
del paciente, elevando el riesgo clinico general.

C. Anadlisis de Costo-Efectividad (Evitar el Doble Gasto): El aparente bajo precio de adquisicién de insumos de menor
exigencia regulatoria resulta contraproducente. Debido a su baja calidad y fallas frecuentes en sala, el personal médico se
ve obligado a desprecintar y utilizar multiples unidades de un mismo insumo para resolver un solo procedimiento,
duplicando o triplicando el costo estimado original.

D. Garantia de Biocompatibilidad: La FDA aplica controles estrictos sobre la toxicidad y biocompatibilidad de los polimeros
y aleaciones metdlicas que ingresan al tracto digestivo. Esto evita reacciones inflamatorias severas o contaminacién de la
mucosa del paciente por desprendimiento de materiales defectuosos.

Conclusién: La obligatoriedad de la certificacion FDA para la linea de endoscopia digestiva es indispensable para blindar la
continuidad operativa del servicio, asegurar el éxito clinico de los procedimientos y proteger el presupuesto institucional
contra los altos costos ocultos derivados de insumos defectuosos.

15-10-2026

Se aclara que el PBC solicita copia simple del certificado de aprobacién y habilitacién para uso clinico emitido por FDA y/o
CE y/u otros organismos reguladores de Alta Vigilancia Sanitaria de paises que utilizan el producto. La admisién de estas
alternativas permite la participacion de productos con respaldo regulatorio de Alta Vigilancia Sanitaria, favoreciendo la libre
competencia y manteniendo las exigencias de calidad y seguridad establecidas en el PBC. El oferente debera ajustarse a lo
establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 14 - Aclaratoria de EETT

09-10-2026

Solicitamos a la convocante agregar en todo caso en las observaciones de las EETT (para evitar posibles conflictos en la
entrega ) en el Lote 7 Item 7 ASAS PARA POLIPECTOMIA , detallar en medida los tipos de Asa a entregar, por ejemplo la
mini 1,5 x3cm? La estandar? La jumbo?

Se aclara que el lote 7 requiere asas mini, estdndar y jumbo. El PBC no establece dimensiones numéricas de apertura para
estas denominaciones, por lo que podréan ofertarse las medidas disponibles de cada fabricante, siempre que correspondan
a los tamafnos solicitados, sean aptas para el uso previsto y cumplan las demas caracteristicas requeridas: multifilamento,
7 Fry longitud de 230 cm o mas. Deberdn presentarse los tres tamafos que serdn entregados en caso de adjudicacion. Las
especificaciones técnicas del Cuadro Bésico de Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del
Servicio, verificado por la Unidad de Regulaciéon Farmacéutica y aprobado por la maxima autoridad del Instituto de
Prevision Social. El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 15 - Aclaratoria de EETT - Lote 11 - ltem 11

09-10-2026

En el Lote 11 Item 11 Solicitamos a la convocante aclarar en observaciones el tipo de material que debe de tener las
sonda, esto es algo que permanece en el paciente y hay muchas marcas que ofrecen de silicona pero no con los requisitos
basicos de una sonda enteral como ser libre de latex, PVC, y otros mas.

15-10-2026

Se aclara que el lote 11 requiere un balén de recambio para gastrostomia de 24 Fr, con balén de silicona y disco de
retencion de silicona, desechable. Estas son las caracteristicas solicitadas para el presente llamado. Las especificaciones
técnicas del Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por
la Unidad de Regulacién Farmacéutica y aprobado por la maxima autoridad del Instituto de Previsién Social. El oferente
deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 16 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - LOTE 18 BALON DE
EXTRACCION PARA CALCULOS BILIARES

Solicitan: Calibre de 6 a 7Fr. 200cm para usar con guia de 0.035". Mismo balén permite inflar 8,5 - 10- 12 y 15mm

Favor modificar a: Calibre desde 4,5Fr., desde 190 cm para usar con guia de 0.035". Mismo balén permite inflar 8,5 - 11,5y
15mm

Se aclara que el lote 18 requiere Calibre de 6 a 7Fr. Las especificaciones técnicas del Cuadro Basico de Dispositivos
Médicos Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por la Unidad de Regulacién Farmacéutica y
aprobado por la maxima autoridad del Instituto de Previsién Social. Para este llamado se mantiene lo establecido para el
item 18, cédigo SIH 6725 - Balén de extraccién para célculos biliares. El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el
Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 17 - LOTE 6: PINZA PARA BIOPSIA

09-10-2026

DICE: PINZA P/BIOPSIA DE LA MUCOSA DEL TUBO DIGESTIVO ALTO Y BAJO, Y EXTRACCION DE CUERPOS EXTRANOS. ViA
ENDOSCOPICA, DESCARTABLE, SIN ESTILETE DE 2,3 A 2,5 MM DE DIAMETRO Y LARGO 230 CM (+ - 5). Solicitamos a la
convocante aclarar si la medida 2.3 a 2.5 mm se refiere al tamafio de la pinza o el canal de trabajo.

15-10-2026

Se aclara que el rango de 2,3 a 2,5 mm del lote 6 corresponde al didmetro de la pinza, no al canal de trabajo. La longitud
requerida es de 230 cm = 5 cm, admitiéndose longitudes de 225 a 235 cm. El oferente deberd ajustarse al Pliego de Bases
y Condiciones.

Consulta 18 - LOTE 9: CLIPS PARA VIDEOLAPAROSCOPIA

DICE: “Clip endoscépico de 15 a 16 mm (con mecanismo de apertura y cierre multiple del clip), rotable, catéter de 230 cm
de largo o més, para canales de trabajo de 2,8 mm".

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE: Que, a fin de promover una mayor participacion de oferentes y garantizar la libre
competencia, se sirva considerar la ampliacién del rango de apertura del clip endoscépico, modificando la especificacién
técnica de la siguiente manera:

“Clip endoscépico de 15 a 17 mm (con mecanismo de apertura y cierre multiple del clip), rotable, catéter de 230 cm de
largo o més, para canales de trabajo de 2,8 mm”.

La presente solicitud se fundamenta en que existen en el mercado dispositivos que cumplen con las caracteristicas
funcionales requeridas, inclusive con mayor apertura a los solicitado, lo que permite capturar una mayor cantidad de tejido
en una sola vez, favoreciendo la aproximacién de bordes y el cierre de defectos mucosos de mayor extensién, asi como el
manejo de lesiones complejas.

En este sentido, la ampliacién del rango de apertura solicitada no altera la finalidad ni la funcionalidad requerida del
dispositivo, sino que permite incorporar alternativas tecnolégicas equivalentes o mejores que cumplen con las necesidades
asistenciales de la convocante, evitando restricciones innecesarias a la participacién de potenciales oferentes y
favoreciendo la competencia y la obtencién de mejores condiciones para la institucién.

Se aclara que el lote 9 requiere Clip endoscépico de 15 a 16 mm. Las especificaciones técnicas del Cuadro Bésico de
Dispositivos Médicos Institucional corresponden al requerimiento del Servicio, verificado por la Unidad de Regulaciéon
Farmacéutica y aprobado por la médxima autoridad del Instituto de Previsién Social. Para este llamado se mantiene lo
establecido para el item 9, cédigo SIH 10075 - Clip endoscépico. El oferente deberé ajustarse a lo establecido en el Pliego
de Bases y Condiciones.

Consulta 19 - Precios Referenciales

09-10-2026

Solicitamos respetuosamente a la convocante que tenga a bien considerar la actualizacién de los precios referenciales
establecidos en el presente llamado, teniendo en cuenta que los mismos se encuentran desfasados respecto de los valores
actuales del mercado.

15-10-2026

La determinacion del valor se realizé6 mediante el analisis de precios verificado por el area competente, considerando los
antecedentes y presupuestos solicitados conforme a la normativa de la DNCP. Por lo tanto, el oferente debera ajustarse a
los cargados en el SICP.
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