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Ibagué, 28 de septiembre de 2021

s

Doctor

LUIS EDUARDO GONZALEZ

Gerente

HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA DE IBAGUE TOLIMA E.S.E.
Asunto: Solicitud de Modificacion 003 al contrato N°20210544
Respetado doctor Gonzélez:

De conformidad con las disposiciones nomativas vigentes, solicito su aprobacion para el tramite del
asunto acorde con la siguiente justificacion:

1. ANTECEDENTES

No. Contrato 20210544

Contratista LM INSTRUMENTS SA

ADQUIRIR MEDIANTE SUMINISTRO LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
LISTADOS PARA LA ATENCION INTEGRAL DE PACIENTES DEL
Objeto del Contractual HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA E.S.E. DE IBAGUE TOLIMA,

Fecha de Suscripcidn 02-07-2021

Plazo de ejecucion Cinco (5) meses a partir del cumplimiento de los requisits de
legalizacién.

Fecha de Inicio 06-07-2021

Fecha de Vencimiento 05-12-2021

Valor del Contrato $308.567.239

Supervisora Mara Del Carmen Julio Gonzalez

Dependencia solicitante | Servicio Farmacéutico

2. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD

El servicio farmacéutico, en su Articulo 2.5.3.10.4 del Decreto 780 de 2016 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social “es ef servicio de afencion en salud responsable de las actividades, procedimientos e
intervenciones de caracler técnico, cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos y los
dispositivos médicos utilizados en la promocion de Ia salud y la prevencion, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armoénica e integral al mejoramiento de
la calidad de vida individual y colectiva”,, y tiene dentro de sus procesos misionales, la adquisicion
técnica de medicamentos y dispositivos médicos.

Calle 33* 4-A 50 Tel. 2739805 extensiones 258 Web Site: www.hflleras.gov.co
E-mall, pu.farmaciat@hflleras.gov.co.
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El hospital realiz6 Convocatoria Plblica de Mayor Cuantia N°010 de 2021 para adquirir mediante
suministro los dispositivos médicos listados para la atencién integral de pacientes del Hospital Federico
Lleras Acosta E.S.E. de Ibagué Tolima y de acuerdo al cumplimiento de los requisitos establecidos en
los términos de Condiciones para la presente convocatoria, fueron habilitadas las propuestas
presentadas por DISCOLMEDICA S.A.S, DISTRICLINICOS S.A.S, LM INSTRUMENTS SA y UT
ORIENTE, adjudicadas mediante Resolucién N°1538 del junio 25 de 2021.

Dentro de los productos licitados se incluye el CATETER VENOSO CENTRAL ADULTO 2 VIAS 7 Fr (16
G) x 20 cm, que fue adjudicado a LM INSTRUMENTS S.A de la marca Biometrix Medical, sin embargo,
este dispositivo presentd tres (3) reportes de calidad en menos de un mes y un informe de seguridad
emitido por el INVIMA por problemas de calidad del mismo, [o que obligé al Hospital a solicitarle a LM
Instruments Sa e! retiro total de las 200 unidades que se encontraban en existencia, generar nota crédito
por el valor de las mismas y despachar los catéter de una marca diferente a Biometrix Medical.

LM Instruments Sa, genero la nota crédito por los 200 CVC en el presente mes y despacharon 200
unidades de la marca Amow en aras de cumplir con el despacho del pedido solicitado, pero debido a
inconvenientes con la adquisicion del producto de una marca diferente a [a que se encuentra en el
contrato y que el costo de este es superior al valor contratado lo que les representa pérdidas al
proveedor, informan que no pueden seguir suministrando el producto.

Por otra parte, el hospital necesita adquirir los dispositivos médicos relacionados a continuacion
para realizar procedimientos en la especialidad de Cirugia de Térax y Neumologla:

Céd.Hosp. | claSIF.UNSPSC ** DESCRIPCION DISPOSITIVO MEDICO | UNIDAD

PINZA DE BIOPSIA CON MANDIBULA DE COCODRILO UNIDAD

Nuevo 42285426 CON CANAL DE 2.0 REFFB211KA

Nuevo 42205426 VALVULA DE BIOPSIA SEMIDESCARTABLE REF: MB-358 UNIDAD

Actualmente el Hospital no tiene en contratos vigentes para el suministro de estos dispositivos
meédicos y debido a la responsabilidad del Hospital de garantizar el acceso y fa disponibilidad de
los mismos para la atencién oportuna de pacientes en la institucion, se realizo analisis de
mercado de los productos sefialados a diferentes proveedores entre ellos Districlinicos Sas,
Técnica Electromedica Sa y Lm Instruments Sa, siendo ofertado por este Uitimo, quienes tienen
disponibilidad para entrega y a la fecha tenemos contrato vigente para el . suministro de
dispositivos médicos. -

Districlinicos Sas y Técnica Electromedica Sa respondieron los correos informando que en el
momento no tienen el producto y no esté incluido en sus portafolios.

Citado lo anterior, solicito autorizacion para EXCLUIR del contrato 20210544 el producto
CATETER VENOSO CENTRAL ADULTO 2 VIAS 7 Fr (16 G) x 20 cm de la marca Biometrix Medical,
con el fin de que pueda ser suministrado por otro proveedor en una marca diferente y prevenir eventos

Calle 33 4-A 50 Tel. 2739805 extensiones 258 Web Site: www.hflieras.qov.co

E-mail, pufarmaciai@hflleras.gov.co.
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adversos a los.pacientes atendidos en el hospital e INCLUIR los ftem relacjonados a continuacion al
contrato 20210544 suscrito con LM Instruments SA, con el fin de dar continuidad al proceso y
garantizar la entrega oportuna de los dispositivos médicos una vez este firmada por las partes

la respectiva modificacion:
o | CLASF, DESCRIPCIONDISPOSTVG | e | viunit | vive | unitiva | marca
OP- | UNSPSC MEDICO, gt | veEn -

PINZA DE BIOPSIA CON

Nuevo | 42295426 |MANDIBULADE COCODRILOCON | UNIDAD | 162827| 30937 | 193764 | OLYMPUS
CANAL DE 2.0 REFFB211KA :
VALVULA DE BIOPSIA '

Nuevo | 42295428 | o e W her vmgsa | UNDAD | 207576 | 30433 | 247016 | OLYMPUS

Lainclusién de este producto no altera el valor total del contrato.

Atentamente,

MARA DEL CARMEN JULlO GONZALEZ

Profesional Universitario Area Salud
Quimica Farmacéutica

Frayectd: Marilenis BM.

Calle 33° 4-A 50 Tel. 2739805 extensiones 258 Web Site: www.hflleras.gov.co

E-mail. pu.farmaciai@hflleras.gov.co,
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INnstruments S.A.

LM Instruments S.A.
N.LT. 800077635-1

Somos Grandes Contribuyentes DIB Resoluclén DDI-042065 del 1310/2017
Somos autorretenedoras a titulo de renta Resoluclén 006290 09/08/2018

FECHA:
CLIENTE :

DIRECCION :
ATENCION :

22/08/2021  0:00:00

HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA DE IBAGUE TOLIMA - EMPRESA

SQCIAL DEL ESTADO
CALLE 334A 80

Luis Gorzdlez

NAT, 8907068339
TELEFONOS : 078-2640888 -
clupAD: IBAGUE
ASESOR: Andres |asira

COTIZACION No.

s

DESCRIFCIO|

130035219

VALOR

1 FB-211K.A

2 MB-358.

Pinzas de biopsia desechables /Presentacion; 3
UNIDAD / Marca: OLYMPUS / Clasificacion de
Riesgo: !A f Reg, Sanitario:20150M-0019205 /Ref.

Fabrica: FB-211K.A

Valvula biopsia semidescartable /Presentacion: 10
CAJA X 10 UNIDADES / Marca: OLYMPUS /

Clasificacion de Riesgo: A/ Reg.

Sanitario:2017DM-0017135 /Ref. Fabrica: MB-358

UNITARIO
162.827,00 30.937 193.764
207.576,00 39.439 247.015

£81.202,39

2.470.154,40

NOTA: Los articulos marcados con ' * ' estdn excluidos de IVA

SUB-TOTAL §

va.s
TOTAL DE LA OFERTA §

"Por La naturaleza de los productos entregados, es responsabilidad de la Institucién que hace uso de los elementos
medIico quirGrglcos y demds productos suministrados por LM Instruments, realizar su respectiva disposicidn,
de acuerdo a los protocolos establecidos para su manejo y desecho ¢como reslduos hospltalarlos”

“ €l valor de este cotlzacldn estd sufeto o modificacién en lo que respecta of impuesto ol valer agregado IVA) de acuerdo a los camblos que puedo troerlo

reformo trib ia que se G en revisid

y aprobaddn del Congreso de iz Republica®

LM INSTRUMENTS S.A.
NIT: 800.077.635-1
Avenida el Darado No. 68C-61 - of. 518
PBX: (571) 427 2000 - FAX: (671) 427 6868
Bogeta - Colombia - www. Iminsteuments.com. co
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iNnsiruments S.Aa7—

LM Instruments. S.A.
N.IT. 800077635-1

CONDICIONES :

CLAUSULADE CARTERA: No se realizaran 10s despachos sl el cliente se encuentra en mora con cartera
MONEDA DE NEGOCIACION:;  Pesos Colomblanos

VALIDEZ DE LA QFERTA:

PLAZO DE ENTREGA:

FORMA DE PAGO : 120 DIAS

Por favor realizar transferencla a la cuenta corriente No. 043377050 de Banco de Bogoti, o a la cuenta corrlente No. 20308475320 de Bancolombia;
envlar soporte de page al namero de FAX: 4276868 o a! comeo electrdnlco asfinanclero2@iminstruments.com.co. o ascartera@iminstruments.com.co

Recuerde que las transferenclas desde oros bancos se hacen efectivas en 2 dlas hablles y el can)e de cheque en 3 dias.

Realizado por: Andres Lastra Impreslon 22/09/2021 7:49:48

GARANTIA:

MANTENIMIENTC:
INSTALACION:

ENTRENAMIENTO:

Andres Lastra
COMERCIAL

"La presente cotizaclén se entrega de forma referenclal para efectos Internos de Investigaclén conducidos por HOSPITAL
FEDERICO LLERAS ACOSTA DE [BAGUE TOLIMA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO. En consecuencla, esta cotizacién no
constituye una oferta nl genera obllgacién alguna para LM Instruments nl ninguna de sus empresas afilladas. Cualquler oferta y
las obllgaclones que de ella se puedan derivar se hardn Unlcamente por via de Jos procedimlentos de contratacién

"Por La naturaleza de los productos entregados, es responsabliidad de la Instituclon que hace uso de los elementos medico quirdralcos y
demds productos suministrados por LM Instruments S.A., realizar su respectiva disposicién, de acuerdo a los protocelos establecldos para su

manejo y desecho como residuos hospitalarios”

St la Tasa Representativa del mercado llega a estabilizarse en un valor superior a COP 3,850/USD, para no incurrir en un detrimento patrimonial
por esta devaluaclén en LM Instruments S.A. serd necesario el Incremento de preclos en el valor de [a devaluacién registrada.

LM INSTRUMENTS §.A. .
NIT: 800,077.635-1 Pagina 2 de 2
Avenida el Dorado No. 68C-61 - of. 518
PBX: {571) 427 2000 - FAX: {571) 427 66868
Bogota - Cofembia - www.Iminstruments.com.co
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Correo de Hospital Federico Lleras - Fwd: Solicitud cotizacion dispositiv... https:!/mail.google.conﬂmail!u/()?ik=581241bbaS&view=pt&search=aIl..,

»” - . ] .

| -]

lmgz_;_m

- Forwarded message «-------

De: Alfonso Andres Lastra Salgue <alfonso.lastra@lminstruments.com.co>
Date: mié, 22 sept 2021 alas 7:53

Subject: Fwd: Solicitud cotizacion dispositivos medicos

To: Melba Constanza Nivia Ruiz <pe.compras@hflleras.gov.co>

Estimada Melba reciba un cordial saludo,
Atentamente te comparto adjunto !a cotizacién solicitada.

Muchas gracias.

Alfonsoe Andres Lastra
Ejecutivo de Cuenta | Account Executive

alfonso.lastra@]minstruments.com.ce Tel.: (571) 427 2000
(_\ ® Cel.: (57)310 4188664
l M Carrera 68D No. 25B - 86 | Oficina 518
' Bogota Colombia, C.P.: 110931
Instruments SA. www.lminstruments.com.co

Confidencial | La informacién contenida en este documento o en cualequicra de los anexos al mismo es de propiedad de LM Instruments @oo
S.A.y se entrega al destinatario sobre la base de que perteneceri estrictamente confidencial.

De: Melba Constanza Nivia Ruiz <pe.compras@hflleras.gov.co>
Enviado: martes, 21 de septiembre de 2021 18:00
Asunto: [EXTERNO]Fwd: Solicitud cotizacion dispositivos medicos

REMITENTE EXTERNG
Alertal remitente externo a Lm Instruments S.A, por favor verifique la direccidn del remitente antes de abrir el
contenido o archivos adjuntos, no reenvie informacion sin validar el receptor. Si Usted considera que esta direccidn
es sospechosa, por favor notifique la direccidn al correo ainformatica@iminstruments.com.co
este es un mensaje de advertencia, para garantizar la seguridad de [a informacion.

Buenas Tardes,

Por medio de la presente me permito solicitar precotizacion de los eilementos descritos en el correo adjunto por
favor remitirla a nombre Hospital federico Lieras en atencion al Dr. Luis Eduardo Gonzalez

2de8 23/09/2021, 03:53 p. m.



Correo de Hospital Federico Lleras - Fwd: Solicitud cotizacion dispositiv... https://mail.google.com/mail/w/0?ik=58124 1bba5&view=pt&search=all...
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A COTIZACION FEDERICO LLERAS 130035219.pdf
142K

Melba Constanza Nivla Rulz <pe.compras@hflleras.gov.co> . 23 de sepliembre de 2021, 10:17
Para: Mara-del Carmen Jullo Gonzalez <pu.farmacial@hflleras.gov.co>, Apoyo Farmacia <farmacial@hflleras.gov.co>

Buenos Dias,

Remito respuesta de proveedor a solicitud de precotizacion pinza

Cardialmente,.

MELBA CONSTANZA NIVIA RUIZ
Area de compras

Tel, 2739805 ext. 250

Cel. 318 2818979

Calle 33 N°4 A-50 B/La Francia

Hospital Federico Lleras Acosta de [bagué Tolima ESE.

:o eé
et g sy
1

-- Forwarded message -—------ >
De: LUIS FELIPE LOPEZ <ﬂopez@tecnicaelectromedica.comgyf;
Date: jue, 23 sept 2021 a las 9:53 -
Subject; Re: Solicitud cotizacion disposilivos medicos

To: Melba Constanza Nivia Ruiz <pe.compras@hfileras.gov.co>

/ buen dia, 4
en este momento no tenemos este producto

El mar, 21 sept 2021 alas 18:01, Melba Constanza Nivia R.uiz (<pe.compras@hifileras.gov.co>) escribié:
Buenas Tardes,

Por medio de la presente me permito solicitar precotizacion de ios elementos descritos en el correo adjunto por
favor remitirla a nombre Hospital federico Lleras en atencion al Dr. Luis Eduardo Gonzalez

Cordialmente,

MELBA CONSTANZA NIVIA RUIZ

4de8 23/09/2021, 03:53 p. m.



. Correo de Hospita! Federico Lleras - Fwd: Solicitud cotizacion dispositiv...  https://mail.google.com/mail/u/0?ik=5 81241bba5&view=pt&search=all...
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Cel. 318 2818979
Calle 33 N°4 A-50 B/La Francia

Hospital Federico Lleras Acosta de Ibagué Tolima ESE.

------—-- Forwarded message ---—— ,‘
De: Districlinicos S.A.S. <Comercial@districlinicos. com> ‘
Date: mar, 21 sept 2021 a las 22:35

Subject: Re: Salicitud cotizacion dispositivos medicos

To: Melba Constanza Nivia Ruiz <pe.compras@hflleras.gov.co>

» Cordial saludo ,

/‘i:" De manera atenta y en respuesta a su solicitud de cotizacion, le infarmamos que el disposilivo solicitado NO lo manejamos en
f/{/ nuestro poriafolio, por tal razén no ha sido cotizado. £ *

Esperamos poder servirles en otra oportunidad. ’;X‘."'ﬂ

Cordialmente,

Janeth Orozco Ramirez
Ejecutiva Comercial
Cel. 3174329953

“El futuro depende de lo que hagas hoy” Gandhi
) .

[=a]

HAyenlda Santander Carrera 9 # 2 E — 45 Barrio Kennedy, Pereirm-Colombla
Movil: 314 7478975

E-Mail comerclal@districlinlcos.com

www.districlinicos.com
CONFIDENCIALIDAD
La informacién que pueda contener ests mensaje, asi como su(s) archive(s) adjunto(s) es totalmente confidencial y va dirigida unlca y exclusivamente a su
destinatario. Si usted lee este mensaje y no es el destinatario sefialado, o la persona responsable de enfregar el mensaje al destinatario, o ha recibido esta

comunicacidn par error, le recordamos que esta prohibida, y puede ser ilagal, cualquier divulgacidn, distribucién o reproduccién de esta comunicacion, vy le
rogamos que nos lo notifique inmediatamente y nos devuelva el mensaje original a la direccidn arriba mencionada. Graclas.

Dpto.Comercial

“El futuro depende de lo que hagas hoy” Gandhi

7de8 23/09/2021, 03:53 p. m.
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Ibagué, 09 de septiembre de 2021

MARA DEL CARMEN JULIO GONZALEZ
Quimica Farmaceutica
servicio famaceutico

ASUNTO SOLICITUD

Respetada Ing.

i’efé:‘.zﬁ_"l'ﬁ!igﬁln’;: Pagina 1 de 1
NIT:390706833-9

Cormrespondencia [nlerna
Ibagué 2021-09-08 11:19:48
2021302342

ito.
HOSPITAL FEDERICO LLERRS :
UEBAGUE TOLIMA ES.E Tkl

03 SEP 7271
02060
e

FPor medio de la presente me permito solicitar los siguientes insumos para ser utilizados n la

Especialidad de Cirugia de Téraxy Neumo[ogxa

INSUMO

CANTIDAD

Pinza de bicpsia con mandibula de cocodrilo con canal de 2.0 Ref: FE-211KA | 3UND

Valvula de biepsia semidescariable Ref: MB-SF;S

1 CAJA

Cordjglmente;

50 -

Calle 33 N0.42-50 Tel: 2739805 Conmutador: 2640888 Extension: 212
Web site: www . hilleras.gov.co- E-mail: gestiondocumental@hflleras gov.co Oficina

de Gestién Documental
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Informe de sequridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No. 059-2021
Bogota, 09 Julio 2021

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: Catéteres Biometrix

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2105-00662
Registro Sanitario: 2014DM-0002088-R1

Fabricante / importador Biometrix Limited

Lote / Serial NOCE200196

Referencia HKE7020

Enlace Relacionado 100175 Analisis de Fabrica (Espafiol).pdf

Descripcion del caso

El fabricante informa que ha detectado que los dilatadores incluidos dentro del kit catéter venoso
central referenciado, presentan menor angulacion distal, lo cual genera limitacion de este
accesorio en el paso a través de los tejidos; situacion que podria ocasionar el retraso en los
procedimientos médicos y la posible presentacion de incidentes ¢ eventos adversos sobre los
pacientes.

Informacién para profesionales de la salud

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

P&gina: 1 de 3
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busqueda activa para la deteccién de los incidentes y eventos adversos que involucren el
producto referenciado y se notifiquen a sus programas institucionales de tecnovigilancia o al
Invima segln corresponda.

Informacidn para IPSs y EAPBs

1. Verifique si en su institucién se utilizan los dispositivos médicos involucrados.

2. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo médico
referenciado, al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Informacién para establecimientos

1. Efectie la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegurese de
implementar y ejecutar el plan de accién dispuesto por fabrica.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo médico
referenciado, al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Fuentes de informacion
Importador

Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electrénicos.

tecnovigilancia@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la pagina
web del Invima,

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
hitps://goo.gl/sHN2L8

Consultar registros sanitarios:

hitps://goo.glfcgSeAL

Reporte eventos adversos:

Pagina: 2de 3
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Realizar reportes en linea de eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://ffarmacoweb.invima.gov.co/freportesfv/login/loginUsuario.jsp
Tecnovigilancia:
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
Reactivovigilancia:

https:/freactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
o860

Oflcina Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Bogota N

Administrativo: Cra 10 N° 684 - 60 n " I lo
(1) 2248700 FeboN -, e
wwwlmvimagov.co
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