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ACTA DE REUNION DE ACLARACION

INVITACION PUBLICA ON-IP-09-2025
“ADQUISICION DE EQUIPAMIENTO ODONTOLOGICO - PRIMERA CONVOCATORIA”

En las oficinas de la Caja de Salud de la Banca Privada, ubicadas en la Calle Reyes Ortiz Edif. Gundlach
Torre Oeste piso 22, a horas 11:00 del dia 11 de septiembre del afio 2025, se realizé la reunién de aclaracion
INVITACION PUBLICA ON-IP-06-2025: “ADQUISICION DE EQUIPAMIENTO ODONTOLOGICO” Primera
Convocatoria

La Reunion de Aclaracion se realizé con la participacion de los siguientes representantes de la Caja de Salud
de la Banca Privada:

¢ Ing. Diego Callisaya Unidad Solicitante
e Ing. Paul Chambi Unidad Solicitante
e Dra. Tatiana Lafuente Unidad Solicitante
e Lic. Yessica Montoya Area Administrativa Oficina Nacional
e Lic. Patricia Zuazo Area Administrativa Oficina Nacional

1. CONSULTAS ESCRITAS

De acuerdo a lo establecido en la convocatoria, el plazo de recepcion de consultas escritas fue hasta el
9/9/2025 hasta Hrs. 15:00, via correo electrénico: proveedores@csbp.com.bo

Al respecto, se debe sefalar que se recibieron Consultas Escritas hasta la fecha y hora establecida en el
Pliego de Condiciones.

Empresa DENTAL BUSINESS Fecha de Envio: 9/9/2025 13:48
Pregunta 1:

Aclaracion del Requisito 6: Modulo Auxiliar y Brazo asistente, que debe integrar (1) Panel de control de
movimientos integrado con luz LED para visualizacién de placas radiograficas.

Caracteristica que corresponderia al Requisito 14: Negatoscopio Basados en la configuracion que presenta
la mayoria de los equipos dentales, podemos destacar que el Negatoscopio generalmente esté situado en
la mesa del doctor ya que facilita el analisis de las radiografias al momento de la atencidn del paciente:
como se presenta en el Requisito 14. indica en el médulo auxiliar y brazo de asistente, se debera integrar,
y ahi indica un panel de control de movimientos integrados con luz LED para visualizacion de radiografias.
Eso significa que en el modulo auxiliar o brazo de asistente y brazo de asistente debe contar con un
negatoscopio. Esa es la duda, porque si ya nos piden en el item 14 un negatoscopio en la mesa del doctor,
¢,€s necesario otro negatoscopio en el médulo auxiliar?

Respuesta:

Si, efectivamente, se va a hacer la enmienda correspondiente, eliminando lo que es la visualizacién en el
modulo auxiliar. Solo se va a dejar lo que es el control de mando en el médulo auxiliar.

Pregunta 2:

Solicitud de Aceptacion de “Certificate EU” como respaldo documental de que el equipo cumple con las
normas de la UE para Invitacion Publica ON-IP-009-2025 del Item 3- Sillones Dentales — Tipo A.- Mediante
la presente me dirijo a ustedes solicitando la aceptacion del “EU Certificate (o Declaration/Certificate of
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Conformity)” como respaldo documental de que los equipos Takara Belmont cumplen con las normas de la
UE, siendo este documento el que respalda el marcado CE. Ademas de estar autorizados por la nueva
normativa MDR. Adjuntamos capturas de los Certificados para su evaluacion.

EU Certificate
Quality Management System
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |, o ®
Section 2 and 3 and Chapter I TUVRheinland
Regutraton No HZ 20208351
Nanutaciurer Takara Belmont Corporation
211, Hgeshishireaibashi
Chuo-hu. Osaba
5420083 Japan
EUDAMED Singe JPNF.000012052
- No.
Products Products of class la

2121101 = INSTRUMENTS FOR DENTAL TREATMENT UNITS
Products of class b

2110304 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL RADIOLOGY INSTRUMENTS
INETRUMENTS FOR ENDORAL RADIOLOGY

Intendec Purpose. This unit is an active cevice intended o generate and control

dagnoste purposs lorizing radaton The absorption pattern of x.ray beam

fecorded on intraore Image receplor s used for general-purpose, routine, dental

racography examnations of diseases of the jesth, jaw and oral cavity siruciures,

Authorised TAKARA COMPANY EUROPE GmbH
represeniaive(s) Bomer Sirasse 18, CO4S7 Frankfurt am Man, Cermany

The Notfied Body hereby daclares that the requirements of Annex IX, Chapter |, Section 2 and 3 of the
REGULATION (EU) 2017/745 havo boen met for the listed products. The above named menufacturer
has estabiished and apples a qualty management system, which is subjact to periodic survellanca,
defined by Annex IX, Chapter |, Secton 3 of the aforementioned regulation. The requirements of Annex
IX, Chapter Il are fufiled ¥ class |Il devices or tlass 1Ib implantadle devices referrad 10 In the second
subparagraph of Article 52(4) are covered by this certificate an EU ‘echnical documentation assessmant
ceruficate according 1o Chapler Il, Section 4.9 is requred before placng thaem on the marke!.

Report No. 150267 785-207
Effoctive date: 2023-086-22
Expiry date: 2027-12-06
Issue date: 2023-08-22

) O NingN' C. Chang
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tilyswralle 2 - 90431 Nimberg - Germany

TUY Rberiant LGA Products GrabH s & Notifed Body according 1o REGULATION (EU) 2017/745 concerning
d wih the icenth Y number 0197
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EU Certificate

Quality Management System
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex |X Chapter |, 3
Section 2 and 3 and Chapter Ill TUVRheintand
Regstration No.: HZ 2029635-1 ——
Marufacturer: Takara Belmont Corporation
2-141, Higashishinsalbashi
Chuo-hu, Osaka
5420083 Japan
Cariificate hstory ‘
Ravision: Deascription: Issue date: ‘
(V] Initial 2022-12-07
1 Added product (EMDN Z121101) 2023-08-22
Report No. 150207785-307
Effective date: 2023-08-22
Expiry date: 2027-12-06
Issue date: 2023-08-22
VAT
A Ning®. €. Ch
- * - ing' . Chnag
S ) TOV Rheintand LGA Products GmibH

Tillystraie 2 - 90431 NUmberg - Gemany

TOV Rheinlznd LGA Products GmbH is a Nofified Body according to REGULATION (EU) 2017/746 concaming
medical davices with the identfication number 0107,

20f2
Q096-201
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Xl Form MDE Dot 203

H ineeibashi

Produot type:
Produc

Clagsification
CMDN

EMDN

Treceable documen

Applicable P

EC Regulstion/

Direetivea appliad

Sandnrds spplied

pecifications

Applizd Comman 5
SEN (Single Rogis
BASIC UDI-DI

rations Number) |

MUR esrtification; Expiry d

Representative in EUT

TAKARA COMPANY EUROPE Gmbl

saued place

Coneroel number:

Respuesta:

Se acepta la solicitud, se modificara el requisito adicionando la palabra “o su equivalente (justificar)”, con el
objetivo de que la empresa justifique técnicamente dicha equivalencia al momento de la presentacion de la

oferta.

Se continué con la Reunién de Aclaraciéon de acuerdo a los siguientes potenciales proponentes presentes

en sala:
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EMPRESAS PARTICIPANTES
EMPRESAS REPRESENTATES
Dental Business Miguel Alvarez

2. CONSULTAS EN REUNION PRESENCIAL

Dando continuidad a la reunién y como corresponde, se dio lugar a las consultas en sala, las consultas
técnicas y administrativas expuestas por los representantes de las Empresas son las siguientes:
EMPRESA: DENTAL BUSINESS

Pregunta 1:

Respecto al afio de fabricacion del 2024 o el afio actual. Ustedes saben que por la coyuntura misma del
pais durante el 2024 y 2025, por la fluctuacién tanto del dolar se ha hecho imposible, casi imposible,
importar equipos nuevos. Asi también para las instituciones adquirir equipos nuevos.

Entonces nosotros tenemos equipos de fabricaciéon del afio 2023 que estan guardados bajo las condiciones
especificas de la AGEMED con certificacion misma de la AGEMED y son equipos totalmente nuevos. No sé
si este es una limitante para poder presentar el equipo, ya que si en el caso de poder presentar un equipo
de fabricacion de este afio, mas o menos estamos hablando entre 90 mas 60 dias; 90 dias en fabricacion mas
60 dias aproximadamente en traslado y una actualizacién del precio. No sé si las condiciones econdmicas
les va a cumplir porque casi ya se haria el precio actual o paralelo del dolar

Respuesta:

En relacion al afo de fabricacion se rechaza, lamentablemente es un requisito indispensable por la
experiencia que se ha tenido en gestiones pasadas con la compra de equipamiento médico hospitalario,
aclaramos que no se esta cerrando el proceso debido a que se esta aperturando la participacion de
equipos con un afio de antigliedad y paralelamente se tiene un lapso de 90 dias calendario para la entrega
del equipo a partir de la suscripcion del contrato.

3. ENMIENDAS

ENMIENDA 1:

Del item 3 punto 6 se cambia el siguiente punto: Panel de control de movimientos integrado con luz LED
para visualizacion de placas radiograficas.

Por:

Panel de control de movimientos integrado.

ENMIENDA 2:

Del item 5 inciso h se cambia el siguiente punto: Certificado FDA o CE (Adjuntar fotocopia simple)
Por:

Certificado FDA o CE o su equivalente (Adjuntar fotocopia simple)

Se concluye la Reunién de Aclaracién a horas 11:19 del mismo dia.

La Paz, 11 de septiembre de 2025
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