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SEHSS ENMIENDA N° 1 L

Por este medio HACEMOS DEL CONOCIMIENTO a todas las
empresas que retiraron el Documento Base para participar en el
proceso de la Licitacion Puablica Nacional N° LPN-001-2023 que
tiene por objeto la "Contratacion de Servicio de Terapia de
Reemplazo Renal (TRR) Técnica Hemodidlisis para el Instituto
Hondurefio de Seguridad Social, IHSS".

NO CONSIDERAR EL CUADRO DE LA PAGINA 72 LISTA DE
PRECIOS.

SE DEBE CONSIDERAR EL CUADRO DE LISTA DE PRECIOS DE
LAPAGINANUMERO 68 DEL DOCUMENTO BASE.

Lo anterior se fundamenta en el articulo 105 del Reglamento de ia Ley
de Contratacion del Estado. : : ;

Tegucigalpa, M.D.C., 04 de mayd_ de 2(523

DR. JOSE GASPAR RODRiGUEz
Director Ejecutivo
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OFICIO N° 268 -DE-IHSS-2023

Tegucigalpa, M.D.C.,

%‘tf\c\u %mﬂ)\ 2 de mayo, 2023

SENORES | | oslos 2093
OFERENTES 10!St AM
SU OFICINA | Reobi enparcndion.

Ref. Proceso de Licitacion Publica Nacional N® LPN-001-2023 “Contratacion
del Servicio de Terapia de Reemplazo Renal (TRR) Técnica de Hemodialisis
para los Derecho-Habientes del Instituto Hondurefio de Seguridad Social,
(IHSS)".

Estimados Senores:

En respuesta a notas recibidas por parte de empresas que retiraron documento base, mediante
las cuales plantean preguntas referente al proceso de Licitacion Publica Nacional N° LPN-001-
2023 “Contratacion del Servicio de Terapia de Reemplazo Renal (TRR) Técnica de Hemodialisis
para el IHSS; en torno a la peticion, una vez socializado con la parte técnica, se da respuesta.

Pregunta N° 1

Solicitamos que las consulta de las bases se amplien hasta después de la visita de campo
obligatoria, ya que en las visitas de campo siempre surgen consultas que requieren aclaraciones
en cuanto a ciertos requerimientos que deben ser respondidos por el ente licitador y de acuerdo

como esta planteado en las bases las consultas finaliza ﬁﬁﬁfﬂﬁlw&lﬁaﬁ gi Campo.
Respuesta R.TN. 08019002278310 05 - a5-202 5,

1) 5 3)“ am
Apegarse al documento Base [ 0-5 HAY lJf-’{ | 11

Pregunta N° 2

FIRMA

En consideracion a que este es un proyecto que involucra muchas variables como ser
dimensionamiento eléctrico, arquitecténico, red de agua tratada, sistema de tratamiento de agua
entre otros, que requiere mucha informacion del fabricante y de otros proveedores de servicio y
con feriados nacionales de pro medio como Semana Santa, dia de las Américas y dia del
Trabajador solicitamos muy respetuosamente, se conceda una prorroga de 30 dias para la
apertura de ofertas. &N

RQI‘E: ‘enm:anb"n?""“

glun T\Q\ '(Q
05-05- 2023 (e\.9q4 557516
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Respuesta

Apegarse al documento Base

Pregunta N° 3

10-04 IDIOMA DE LAS OFERTAS

Las ofertas deberan presentarse en idioma espafol, incluso informacion complementaria como
catalogos técnicos, etc. En caso de que la informacion complementaria esté escrita en idioma
diferente al espafiol, debera acompafiarse con la debida traduccion de la Secretaria de Estado en
los Despachos de Relaciones Exteriores y Cooperacion.

Solicitamos se permlta presentar en el idioma extranjero y/o traduccion libre, ya que el tiempo
para la preparacion de la oferta es corto y esta Secretaria requiere un minimo de 5 dias para
entregar un documento con la traduccion oficial, y si es un volumen de documentos esto demora
mas tiempo. En el caso de los manuales solicitamos se permitan en idioma inglés y su traduccion
a espanol una vez adjudicado para firma de contrato.

Respuesta
Apegarse al documento Base

Pregunta N° 4

Los Oferentes deberan presentar dos (02) copia de contratos y dos (02) constancias originales
de satisfaccion de servicios similares a los ofertados, concluidos en los Ultimos cinco (05) afos.
Solicitamos muy respetuosamente se permita una experiencia de los Ultimos 10 afios o solo
acreditar experiencia minima de 2 contratos y constancias en este tipo de servicios sin limite de
tiempo, ya que como es de su conocimiento solo dos empresas pueden cumplir con este requisito,
por ser un proyecto de una terapia especializado y por ende solo hay 2 instituciones del gobierno
contratantes del servicio de gran volumen y/o se permita se acredite la experiencia del fabricante
para este requisito.

Respuesta
Apegarse al documento Base
Pregunta N° 5

En atencion a los porcentajes solicitados en los 09:3 Informacion Técnica, numeral 2, el valor de
cada contrato debera ser por un monto no menor al 20% del monto ofertado. Solicitamos bajar

Pagina 2 de 3
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a un 5% de este valor, ya que los montos de los contratos similares a estos proyectos no son
comunes en nuestro medio, Gnicamente existen 2 instituciones de gobierno que estan previendo
este servicio con contratos de estos montos y por ende 2 proveedores, Dialisis de Honduras y
Nipro Medical, esto limita la participacion a otros oferentes y tener igualdad y libre competencia,
principios de la Ley de Contratacion del Estrado en su articulo 7 y 40 no Discriminacion en el

Pliego de Condiciones.

Respuesta

Apegarse al documento Base

Atentamente, Ys b
Jﬁ!@ -
DR. JOSE GASPAR-RCDF ?h‘g..

Director Ejecutivo del IHSS

Pagina 3 de 3
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6. Favor aclarar si la oferta se adjudicgra por lote Ginico o serd adjudicada por modalidad de
forma individual:

*  Hemodialisis Terapia lenta continua (TRRC)
+  Hemodialisis Terapia Intermitente (TRRI)

Aclaracion: Los Pliegos de Condiciones de la LPN 001-2023, no disponen adjudicaciéon
por lotes.

7. Certificados de Calidad y Registros Sanitarios. todos los dispositivos médicos deben contar
con el Registro Sanitario de Honduras o Exoneracién de Registro (segiin corresponda), emitido
por la Secretaria de Salud 6 la Agencia de Regulacion Sanitaria - ARSA de la Repiiblica de
Honduras. Solicitamos que los Registros Sanitarios solo se requieran para los equipos principales
(maquinas de hemodidlisis, sistemas de tratamiento de agua y mezcladora) e insumos de terapia
(componentes kits) y los registros de equipos complementarios sean presentando a la firma de
contrato.

Aclaracion: Los oferentes deberin apegarse a lo establecido en los Pliegos de

Condiciones. .

9. Solicitamos se permita presentar muestras cuya vida otil haya expirado, considerando que
solo son para efectos demostrativos y no seran utilizadas,

Aclaracion: Los oferentes podrdn presentar junto con su oferta muestras de los insumos
ofertados cuya vida itil haya expirado, solamente para efectos de evaluacion.
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10. Plazo de entrega, transicion e inicio de contrato. Para el plan de entrega de los equipos y
mabiliario se establece un plazo de ciénto veinte (120) dias calendario y para el periodo de
transicidn, esto es, instalacién, implementacion, capacitacion e inicio del servicio, treinta (30)
dias calendario, Por favor aclarar si entotal este periodo comprende 150 dias o si los 120 dias
incluyen los 30 dias de transicion.

Aclaracién: Los treinta (30) dias !mlendario para el periodo de tranmsicién, estin
previstos dentro de los ciento veinte! (120) dias calendario para el plan de entrega, esto
con el propdsito que a mis tardar ciento veinte (120) dias calendarios posteriores a
partir de Ia notificacién de adjudicacién, se inicie la prestacion de los servicios.

13. Sistema portitil de Tratamiento de Agua. En especificaciones técnicas indican que debe
contar con sistema de recirculacion de agua. Este requerimiento no aplica para este tipo de equipos.
por favor eliminar. 4

Aclaracién: Los oferentes deberdn apegarse a lo establecido en los Pliegos de
Condiciones.

14, Consumibles para TRRI, solucién fisiologica, Composicion NaCl al 0.9%. Deberi contar
con al menos 3 opciones de presentacion, a ser requeridas por e IHSS, para cada caso a
particular a saber.

. S00ml o cc
. 1000 ml o ¢c
. 2000 ml o cc

Par favor aclarar cual es la aplicacion deseada para la solucion de 2000 ml y solicitamos se permita
suplir esta cantidad con 2 bolsas de 1000 ml,

Aclaracién: En las especificaciones de los consumibles para TRRI, especificamente en la
solucién fisiolégica, deberé leerse de la siguiente manera:

“Solucion fisioldgica: *
* Composicidn: NaCl al 0.9%.
* Deberd contar con, al menos, tres (3) opciones de presentacion a ser requeridas por
el IHSS para cada caso particular, dentro de las cuales deberd incluir:
0 500cc (500ml),
o 1,000cc (1,000ml)”
Los planos de las Salas de Hemodialisis del Hospital General de Especialidades y del Hospital
Regional de Norte, seran remitos a su subgerencia via correo electrénico para que sean compartido a
los oferentes.

En el caso del Formulario de Presentacion de oferta, es importante mencionar que esta direccion
proyectd la demanda de sesiones por tres afios, sin especificar 2023, 2024 y 2025, tal y como se
evidencia en el listado de precios, con el propdsito de mantener un precio Ginico por sesion para ambas
ciudades por tres afios, por lo que se recomienda enmendar el formulario para evitar confusiones.

Sin otro particular.

€C.: Archivo/
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1. En la Seccion Fase 111, EVALUACION TECNICA, se solicita el siguiente documento
Los equipos ¢ insumos deben contar con su registro sanitario o, en su defecto, presentar
documento que conste que estd en trimite

Se Solicita cambiar a:

Los equipos e insumos deben contar 3c0n su registro sanitario o clasificacion de riesgo, o en
su defecto, presentar documento qlle conste que esta en tramite el registro sanitario o
clasificacion de riesgo. '.

Aclaracion: Los oferentes deberﬁn apegarse a lo establecido en los Pliegos de
Condiciones. :
i

2. En los requerimientos técnicos del concentrado acido solicitan:

Con las concentraciones siguientes:

* Sodio 137 mEg/L. i

e Potasio 2 mEq/L. )

= Magnesio | mEq/L. ;

*  Dextrosa 100 mg%. i

s Calcio en dos presentaciones de acuerdo a demanda del IHSS de 2.5 mEq/1 y 3.0
mEgq/1. :

¢ Disponibilidad de concentracién con y sin potasio

Solicitamos ampliar los rangos para que pamupen mas proveedores. Nuestras presentaciones
tanto en liquido como en seco tienen Ja misma composicion una vez diluido.

Compartimos las etiquetas de 1mbus productos donde lndu,a Io que Cddd uno contiene

ués de ser diluido.

2 '.I!i;;-’.‘:, 02105
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.
Por altimo, selicitamos cambiar la especificacion técnica: Disponibilidad de
concentracion con y sin potasio. A: Disponibilidad de concentracién con potasio

Aclaracién: Los oferentes deberin apegarse a lo establecido en los Pliegos de
Condiciones.

3. En los requerimientos técnicos de la Solucién fisiolégica, solicitan:

Debera contar con, al menos, tres (3) opciones de presentacién a ser requeridas por el
IHSS para cada caso particular, a saber:

s 500ce (500ml),
*  1,000cc (1,000ml)
2,000ce (2,000ml).

" “; l '

ih
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Se Solicita cambiar a

Debera contar con, al menos, tres (31 dpciones de presentacion a ser requeridas o por el IHSS
para cada caso particular, a saber:
i
e 500cc (500ml), :
* 1.000cc (1,000ml)

e 2.000cc (2.000ml) o 3,000¢c (5.000m1)

Aclaracién: En las especificaciones de los consumibles para TRRI, especificamente en la
solucion fisiologica, debera leerse de la siguiente manera:
“Solucion fisioldgica: ’
* Composicién: NaCl al 0.9%,
* Deberd contar con, al menos, tres (3) opciones de presentacion a ser requeridas por
el IHSS para cada caso particular, dentro de las cuales deberd incluir:
0 500cc (500ml),
0 1,000ce (1,000m))”

Sin otro particular.

GC: Archivo/
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I.- ESPECIFICACIONES Tfl-CN’I’CAS-. Equipo para fratamiento de hemodialisis
terapia de remplazo renal lenta coutinua (TRRC) para pacivnte adulto y pedidtricn:

Pdgina 28 ITEM 16, Monitoreo:

* Sistema integrado o externo para medicion ¥ monitoreo de aclaramiento de particulas (K)
y dosis do didhisis (KEV) post tratamicnto

Se solicita se elimine este requerimiento para el equipo de TRRC. va que no es comiin en
este equipo para ningin fabricante si no que s propic de un monitor o equipo para TRR
(Monitor de hemodidlisis).

2.- ESPECTFICACIONES TECNICAS, Pagina 32, Equipo para tratamiento de Terapia
de Remplazo Renal Intermitente (TRRI) a paciente adulto ¥ pediatrico con enfermedad
renal erdnica:

Numeral 9. iTEM 17
* Biosensor de viscosidad sanguinea.

Respecto a la especificacion téenica sntes mencionado es un requerimiento exclusivo para
equipos de laboratorio (viscosimetro/viscometro) ¥ no de hemodidlisis (no existe ningia
fabricante de equipos de hemodialisis. que cuente con biosenisor de viscosidad saniuinea),
por lo que se solicita climinar este requerimicnto para ¢l Equipo para tratamicnto de ﬁ?‘;jpnu
de Remplazo Renal Intermitente (TRRA) a pacientc adulto v pediatrico con enfermedad renal
cromica,




’ L ".;_,. i;;-"*' i -
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3.- SECCION Il - ESPECIFICACIONES TECNICAS- ESPECIFICACIONES ¥
CONDICIONES TECNICAS, Pigina 23:

El Instituto Hondurefio de Seguridad Social (IHISS). lanza este proceso de contratacion para
la adquisicion de los servicios de Terapia de Reemplazo Renal mediante 1a Técnica de
Hemadialisis, con el proposito de proveer a lanecesidad de Jos derechohabientes que padecen
de nefropatias y falla renal aguda. a través de préstamo por consumo (comodato), en los
hospitales de Tegucigalpa v San Pedro Sula.

El scrvicio de Terapia de Remplazo Renal (TRR) Téenica Hemaodidlisis, incluia |ag
siguientes modalidudes:

* Hemodialisis Terapia lenta continua (TRRC)
* Hemodidlisis Terapia Intermitente (TRRI)

Como resultado del proceso de contratacion, se pretende celebrar un contrato de suministro
de servicios con una vigencia de TRES 3) ANOS, proyectando 1a cantidad total requerida
de sesiones por modalidad, para aimbos hospitales, de la siguicnte manera:

MODALIDAD CANTIDAD SESIONES
HEMODIALISIS TERAPIA [ ENTA 5
CONTINUA {(TRRC) ;
HEMODIALISIS TERAPIA o3 ia
INTERMITENTE (TRRI)

Se solicita separar en LOTES, Jas modalidades para el servicio de Terapia de Remplazo Renal
(TRR) Téenica Hemodialisis, de la siguienie manera:

¢ LOTE I: Hemodialisis Terapia lenta continua (TRRC )
* LOTE 2: Hemodidlisis Terapia Intermitente (TRR])

Lo anterior, en vista que son servicios que involucran terapias diferentes, va que las TRRC
son especificamente terapias de reemplazo renal continuas v lo requerido, son terapias de
purificacion sanguineas para diferentes patologias no necesariamente venales como ser:
Plasmatéresis, sepsis Severa, terapias pary pacientes poy intoxicucidn. danios hepaticos. falla
multiorgdnica, picaduras de serpientes ete. aplicadas intrahospitalarias como ser: LICT:
observaciones. salas criticas. ¥ la TRRI son lerapias intermitentes para pacientes renales
eronicos v agudos (hemadidlisis), v cn cuanto a 1 cantidad de sesiones por modalidad no
impactard en el precio al separar dichas modalidades, por todo lo anterior ¢s conveniente
mangjar por lotes separados.

N

4-SECCION I - ESPECIFICACIONES TECNICAS ESPECIFICACIONES Y
CONDICIONES TECNICAS- Pigina 23

Los servicios de Terapia de Remplazo Renal (IRR) Técpica Hemodidlisis, serin prestados
fi todos los dias del ano sin excepeitn, de acuerdo con la demanda de los hospitales y de
ﬁg acuerdo con las siguientes condiciones generales de servicio

1. Se deberdn acondicionar los espacios asignados para la prestacion del servicio. con fa
provision de todo el mobiliario, equipo médico ¢ informatico., planta de tratamiento de agoa
diplos demiis que sean neeesarios, mismos gue deberan sor nuevos ¥ de reciente fabricacion
1 @ximo 2 aiios previos a la suscripeion del cootrain).

SIHSSHonderas
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Se solicita aclarar si el Sistema de generacion de electricidad de emergencia requerido en la
pagina 44 de las ESPECIFICACIONES TECNICAS de otras CQUIPOX ¥ sistemas, s¢ aceptara
semi nuevo con un porcentaje de vida til, myor 4 90%, v e perfectas condiciones téenicas.

Al G R S o T e Bl e SRR

5.~ Referente a lu Clausula 093 Intormacion Téenica, - 1~ Declaracion Jurady autenticada

(que se compromete a cumplir con lo signiente:
RIS N

b} Sustituird o remplazard los equipos en el momento que

el instituto lo requiera. sin
costo alguno para el contrarante.

Se solicita enlistar los motivos por los cuales ¢

Fequipo seri sustituido o remplazado. a fin de
amplisr y tener claridad de en qué momento se realizara los remplazos.

Sin otro particular.

{2y Ol Archivo/
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OFICIO N° 281 -DE-IHSS-2023

Tegucigalpa, M.D.C.,
5 de mayo, 2023

SENORES
OFERENTES
SU OFICINA

Ref. Proceso de Licitacién Plblica Nacional N° LPN-001-2023 “Contratacion
del Servicio de Terapia de Reemplazo Renal (TRR) Técnica de Hemodialisis
para los Derecho-Habientes del Instituto Hondurefio de Seguridad Social,
(IHSS)".

Estimados Senores:

En respuesta a notas recibidas por parte de empresas que retiraron documento base, mediante
las cuales plantean preguntas referente al proceso de Licitacion Publica Nacional N° LPN-001-
2023 “Contratacién del Servicio de Terapia de Reemplazo Renal (TRR) Técnica de Hemodialisis
para el IHSS; en torno a la peticidn, una vez socializado con la parte técnica, se adjunta
respuestas.

G DISTRIBUIDORA COMERCIAL. A '
‘ RTN. 0801302278310
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1. Concentrado de Acido: Por favor aclarar si Concentrado 4cido basado en 4cido citrico
refiere a Concentrado acido basado en_CiIrato.

Aclaracién: Por “concentrado dcido basado en dcido citrico” puede entenderse tambiéfi
“concentrado de dcido basado en citrato o citrico”.

2. Concentrado de Acido: Por favor aclare si 0 no piden 0 y 2 o solo 2 mEq/L de Potasio. Los
dos puntos en el criterio se contradicen: Con las concentraciones siguientes: "[...] Potasio 2
mEq/L" - "Disponibilidad de concentracion con y sin potasio”

Aclaracién: Los interesados en participar deberdn ofertar disponibilidad de dcido con
potasio en la concentracién indicada, asi como dcido libre de potasio, de acuerdo a

requerimiento del THSS. .

3. Concentrado de Acido: "El OFERENTE debe incluir en su oferta al menos dos op‘c\lg)nes
de concentrados acidos para hemodiélisis basados en acido citrico, que puedan ser requeridos
por el personal médico del CONTRATANTE de acuerdo a las necesidades." Este criterio
contradice los criterios anteriores del mismo renglon. Si fuese Calcio 2.5, Calcio, 3, Potasio
O y Potasio 2 serian sumado 4 opcionés como minimo. Favor de aclarar el punto.

y i : .
Aclaracion: La redaccion correcta de dicho requisito es “El OFERENTE debe incluir - o

en su oferta al menos cuatro (4) opciones de concentrados dcidos para hemodidlisis
basados en dcido citrico, que puedan ser requeridos por el personal médico del

" CONTMTANTE de acuerdo a las nelcesidades

J#P. 40 Concentrado de Acido - El requenmlento no esta puesto bajo Consumibles para TRRI
(p. 41£%): Por favor aclare si es necesario presentar una muestra para el producto Concentrado

e

BIHSSHonduras
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de Acido. La presentacién del producto es de alto volumen, e.g. el polvo para el concentrado
acido centralizado que deseamos ofertar viene en contenedores de >200 kg. ;Por la dificultad
de llevar una muestra de este tamaiio, es posible que la institucion renuncie a una muestra en
caso de ofertar solo centralizado?

Aclaracion: En caso de ofertar un sistfe‘ma-de ;ieido centralizado, las especificaciones
técnicas del concentrado del dcido se evaluaréin con la presentacion de la ficha técnica
y el etiquetado del empaque del insumo a utilizar.

5. (Esta permitido presentar la documentacién de respaldo de producto como manuales,
fichas técnicas, catalogos en idioma inglés a la hora de la presentacion de ofertas y las
traducciones al espafiol antes de la firma de contrato?

Aclaracion: Los oferentes deberin apegarse a lo establecido en los Pliegos de
Condiciones.

6. Favor confirmar si las sillas de espera, se requieren 48 bancos de 3 unidades cada uno, es
decir, 144 puestos por ciudad o 48 puestos por ciudad.

Aclaracién: Se requieren 48 bancos de hasta 3 puestos cada uno, para cada ciudad.
7. Para la terapia TRRC dentro de los consumibles no indican:

= Catéter Temporal
* Solucion Salina

Por favor indicar si esto lo proporcionara la institucion o si se debe incluir en la oferta por
parte de los oferentes, de ser asi, por favor informarlo mediante enmienda.

Aclaracion: Los oferentes deberin apegarsera lo establecido en los Pliegos de
Condiciones.

8. Por favor aclarar si con hemodiafiltracion lenta continiia asociada a dialisis con albumina
de paso simple se refiere a la CVVHDE.

Aclaracién: Los oferentes deberin apegarse a lo establecido en los Pliegos de

Condiciones.
\,

9. "El fluido de reemplazo o sustitucién puede ser generado por el equipo e infundido por la
bomba de sustitucion o contenido en bolsas pre llenadas con formulaciones especificas.” Las
maquinas de TRRC no producen su propio fluido de reemplazo o sustitucién, eso es una
caracteristica que solo ofrecen maquinas de hemodiafiltracion en linea intermitentes. Las
maquinas continuas siempre hacen uso de bolsas prellenadas como fuente de la solucion.
Ante este hecho tecnolégico amablemente solicitamos que se elimine este requerimiento o
se cambia el punto a "El fluido de reemplazo o sustitucion puede ser contenido en bolsas pre
epadas con formulaciones especificas."

Aclaracion: Los oferentes deberin apegarse:sra lo establecido en los Pliegos de

ihss.fin I l
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10. Monitoreo: "Sistema integrado o externo para medicién y monitoreo de aclaramiento de
particulas (K) y dosis de didlisis (Kt/V) post tratamiento." El concepto del Kt/V viene de la
hemodiilisis y es un concepto solo aplicable en el paciente cronico. Pedimos aclaracion si se
refiere al concepto "dosis renal" aplicable para el paciente critico/ agudo?

Aclaracién: El Kt/V es un parimetro que se utiliza para evaluar efectividad de
tratamiento, es vilido es terapias renales agudas, no solo las crénicas, diferente a la
dosis renal.

11. Dializador/hemofiltro para uso en TRRC

“Membranas sintéticas biocompatibles de alta dialisancia, de los cuales debera disponer de,
al menos, tres (3) de los siguientes tipos que le seran requeridos para cada caso particular, a
saber:

* Membranas de perlas de polimero poroso (dimetilbenceno-poliestireno);

* Membranas de polinfixina unida de forma covalente a poliestireno-
polipropileno; :

* Membranas de acnlomtnlo-pollenllmma-cobertura de heparina (AN69-PEI-
heparina);

* Membranas de pohprop:leno -plasmasulfona;

* Membranas de divinilbenceno reticulado/Polivinilpirrolidona"

Este punto estd muy dirigido hacia una marca (también se menciona una membrana en
particular con proteccion de marca ANG69-PEI-Heparina). La mayoria de todas las
membranas a nivel mundial para hemofiltros estan hechos de polietersulfona o polisulfona,
no hay necesidad de elegir entre una y otra mientras el rendimiento requerido por el paciente
se alcance durante la terapia. El criterio importante para el rendimiento es que la membrana
sea de fibra hueca y la superficie adeéuada para el paciente. Por dicha razén amablemente
solicitamos abrir el criterio de tal manera:

"Membranas sintéticas blocompatlbles de alta dialisancia, de los siguientes tipos seran

aceptados: 3.

* Membranas de perlas de polimero poroso (dimetilbenceno- poliestireno); \f,_

* Membranas de polimixina unida de forma covalente a poliestireno-polipropileno;

* Membranas de acnlomtr:lo-pol:etllunma-cobertura de heparina (AN69-PEI-
heparina); .

* Membranas de polipropileno-plasmasulfona;

* Membranas de divinilbenceno reticulado/Polivinilpirrolidona

* Membranas de Polisulfona

* Membranas de Polietersulfonh"

Aclaraclén Los oferentes debenin apegarse a lo establecido en los Pliegos de
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SECCION III- ESPECIFICACIONES TECNICAS
ESPECIFICACIONES Y CONDICIONES TECNICAS

a) Pagina 24, numeral 9. Debera brindar el mantenimiento preventivo y correctivo de todos
los equipos, planta de tratamiento de agua y sistema electrégeno ofertados, asi como los
sistemas de climatizacion preinstalados en las salas, debiendo garantizar su 6ptimo y
permanente funcionamiento, presentando con su oferta, el cronograma para instalacion de
los equipos y del mantenimiento preventivo y correctivo a realizar, quedando obligado a
reemplazar cualquier equipo o accesorio que presente averias y no pueda ser reparado
inmediatamente. 5

Se solicita aclarar y especificar en un listado, la cantidad, estado y ubicacion de los sistemas
de climatizacion preinstalados en las salas a brindar mantenimiento preventivo y correctivo.

Aclaracion: Se enlistan los sistemas de climatizacion instalados en las salas de
hemodilisis en el Hospital General de Especialidades y Hospital Regional del Norte:

Sala A 4 Mini split 5
Sala A 2 Mini split 3
Sala A 2 Mini split 2
Planta de tratamiento 1 Mini silit 5
Aislados Pediatricos 1 Minisplit 2
Aislados Adultos 1 Minisplit 1.5
Sala A 1 Minisplit : 5
Sala B 2 Minisplit 5
Sala C 1 Minisblit 5
Sala D 2 Minisplit 5
Planta de tratamiento 1 Minisplit 3
Oficina 1 Minisplit 1

b) Pagina 14, Se debera asegurar el funcionamiento permanente e ininterrumpido de los
sistemas de suministro de agua, 4cido, desagiie, sistema electrogeno, climatizacion y todos
los demas que requiera el proceso.

Se solicita aclarar a que se refiere con "todos los demas que requiera el proceso" .

Aclaracién: Por “todos los demds que requiera el proceso” se hace referencia al
mantenimiento de los sistemas que intervengan directamente en la prestacién del
servicio y que no se hayan mencionado en dicho acdpite, con tal propésito los oferentes
deberin realizar una visita a las salas de hemodislisis para identificar la existencia de
dichos sistemas.

2. ESPECIFICACIONES Y CONDICIONES TECNICAS
ina 41- Consumibles para TRRI - Dializador -

base a las siguientes justificaciones publicadas por la unién europea y la sociedad
Espafiola de nefrologia acerca de los hallazgos observados a pacientes en contacto con la
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toxina del bisfenol A, en productos alimenticios y dispositivos médicos, teniendo en cuenta
las repercusiones y efectos dafiinos a la salud, en un largo plazo para el paciente renal, el cual
esta en contacto directo mediante su sangre con el dializador, 3 veces por semana en su
tratamiento de hemodialisis. Tratandose del paciente renal, este no elimina la toxina de los
dializadores que contienen BPA (Bisfenol A) debido a su enfermedad renal, se acumularia a
niveles mas alarmantes que las personas con rifiones sanos.

Por lo anterior mencionado y explicado, Se solicita que el dializador REQUERIDO en la
oferta sea libre de la toxina del BPA (Bisfenol A) en pro de la salud del paciente renal.

Estudios del BPA en dializadores:

o https://www.revistanefrologia.com/es-importancia-del-bisfenol-a-una-
articuloS0211699517300577

o htips://www.efsa.europa.eu/en/news/bisphenol-food-health-risk

o hitps://www.fda.gov/food/food-addit ives—pel’itious/bisphenol— bpa-use-food-contact-
application

e hitps://www.elmundo.es/ciencia-y-
salud/salud/2022/05/06/6273685afdddff78668b459b.htm!

o hitps://scielo.isciii.es/pdf/nefrologia/v37n3/0211-6995-nefrologia-37-03-00229.pdf

Aclaracion: Los pliegos de condiciones establecen requerimientos técnicos minimos
para el dializador, los oferentes podrin ofertar dializadores que cumplan con las
condiciones minimas requeridas y que, ademds, cuenten con caracteristicas adicionales
que mejoren la calidad del servicio.

1.- ESPECIFICACIONES TECNICAS-Pﬁgina 57

Calidad del agua de los sistemas portitiles

Semanalmente se deberan realizar labores de desinfeccion y, como minimo, los siguientes -
analisis, para evitar la proliferacion de bacterias:

» Control quimico de prjreza del agua
+ Control microbiolégico de pureza del agua X
+ Control de endotoxinas .

Los analisis deberén realizarse conforme al control quimico, control microbiolégico y control
de endotoxinas del agua tratada.

Lo establecido en la normativa ISO 23500-1:2019, en su apartado 4.4 Requisitos del fluido
de didlisis, establece lo siguiente: - o~

"No se requieren pruebas de crecimiento bacteriano v endotoxinas si la via de fluido de la
_mdquina de didlisis estd equipada con un filtro de retencion de endotoxinas y bacterias de
: H acidad adecuada validado por el fabricante y operado y monitoreado de acuerdo con las
" NinStrucciones del fabricante.” : s
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1. Por lo antes descrito la calidad que es relevante es la del fluido o liquido de dialisis
en la maquina, la cual se requiere con filtro de retencion de endotoxinas. por lo que
se solicita se elimine este requisito para el sistema portatil.

2. El REQUERIMIENTO especifico de "control microbiolégico de pureza del agua y
control de endotoxinas" tiene un costo promedio por muestra arriba de $100.00, y al
realizarlo semanalmente (104 muestras al afio) genera un costo exagerado el cual
impactaré directamente en el precio de la sesiéon de hemodidlisis sin tener un beneficio
que se establezca en la normativa ISO23509:2019

Aclaraciéon: La periodicidad de los estudios de calidad del agua de los sistemas
portitiles, serd conforme al control quimico, control microbiolégico y control de
endotoxinas del agua tratada.

2- ESPECIFICACIONES TECNICAS-Pigina 57

Calidad del agua cruda

“Se debera realizar, al menos una (1) vez cada seis (6) meses, el analisis de laboratorio de la
calidad y composicién del agua cruda que alimenta el sistema de tratamiento de agua.”

Lo establecido en la normativa ISO 23500:2019-1, en su apartado:

5. Aspectos criticos del diseiio del sistema-5.2 Aspectos técnicos:

De acuerdo con los requisitos enumerados en ISO 23500-2, el disefio del sistema debe
especificamente abordar los siguientes puntos:

a) La eleccion del sistema de tratamiento de agua debe considerar los siguientes aspectos
relacionados con el suministro de agua municipal:

1) completo anélisis quimico del agua m,IJ'r}icipal y el indice de densidad de limo
(SDI).

1. 1.Por lo que se solicita se elimine la frecuencia de este analisis requerido (1) vez
cada seis (6) meses, y se respete lo establecido en la normativa ISO 23500:2019
la cual indica se realicen 1 vez al inicio para el disefio del sistema, quedando
soportada la calidad del agua en los controles incluidos en la pigina 54 de este
documento LPN-001-2023.

2. Las frecuencias REQUERIDAS ADICIONALES a lo que establece la normativa
ISO 23500:2019, ademsis de ser redundantes, impactarid directamente en el
precio de la sesion de hemodidlisis. ;

b

Aclaracién: Los oferentes deberin apegarse a lo establecido en los Pliegos de
Condiciones.

3.- VISITA DE CAMPO OBLIGATORIO

Pagina 62:

"En esta visita, se estimara la instalacion de los equipos, acometidas, instalaciones existentes
conexiones de la red eléctrica, red hidraulica4y sanitaria, red de gases medicinales,
equisitos especificos de los ambientes, condiciones fisicas y acabados."

1
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Se solicita aclarar si la "red de gases medicinales", serd considerada como UN NUEVO
SISTEMA como parte del servicio de hemodidlisis ya que no estd estipulado como

requerimiento en este documento de licitacion LPN-001-2023.

Aclaracién: La red de gases mediciﬁﬂu no serd considerado como un nuevo sistema
del servicio de hemodialisis. '

Sin otro particular.
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