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Nombra de la oferta
Nimero del procesa

Tipo
Estado

Proveedor

Responsable

OFERTA INSUMOS OFTALMOLOGICOS ALCON
ESTUDIO DE MERCADO 146 2021
Total

Informacion en evaluacidn

& Compy aores

o

Provescores n

Jalber Andres Franco

Alcon

Numero de documento 860012041

Sobres
Nombre dal sobre Situacién de llsgada Estado Fecha y hora de entrega
Oferta da eslimacion Dentro del plazo Abierto 17/09/2021 5:13:28 PM 1.
Cuestionario
Ver resumen | Ver
Rel. Ariculo  Cédigo UNSPSC Dascripcién Cantidad Unidad Pracio unitario estimado
ANILLOS DE TENSION CAPSULAR: «

ANILLOS PARA SOPORTE CAPSULAR

CRISTALING. - FABRICADO CON PMMA. -

ABSORVENTE UV - EMPAQUE 1,00 UN
INDIVIDUAL SELLADO. - PRODUCTO

ESTERIL. - NO REUTILIZABLE - 13.0 MM/

1.0 MM

Mis observaclones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA ¥/0 CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADD

1 31241500

hitps://www.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ReplyAnalysisEdit/Updata?docUniqueldentifier=CO1.RANL.3399310
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Volver Opciones
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Frovpadares
vean

LENTE INTRAQCULAR FAQUICQ: - LENTE
FAQUICO DE FLIACION DE IRIS, -
FABRICADO CON PMMA,. - DIAMETRO
TOTAL ENTRE 7.5 Y 8.5MM, - DISERO
UNA PIEZA. - DIAMETRO OPTICA ENTRE

2 S1241500 5Y 6 MM. - PODERES NEGATIVOS Y
POSITIVOS 7.00 A 20.00 EN PASOS DE 0.5
DIOPTRIAS PARA CORRECCION DE
MIOPIAS E HIPERMETROPIAS ALTAS. -
EMPAQUE INDIVIDUAL SELLADQ. -
ESTERIL, - CON FILTRO DE PROTECCION
DE LUZ ULTRAVIOLETA,

Mis obsarvaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/O CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

hitps://www.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ReplyAnalysisEdit/Update?docUniqueldentifier=CO1.RANL.3399310 213
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31241500

C‘-or‘-tratosleveedores lMenﬁ ! Ira

LENTE PARA FLIACION ESCLERAL: -
OPTICA ENTRE 6.0 A 7.5MM. - HAPTICAS
EN C. - ORIFICIO PARA ASEGURAR LA
SUTURA. + UNA SOLA PIEZA. +
BICONVEXQ. - 5 GRADOS DE 1,00
ANGULACION. - LONGITUD ENTRE 12.0
MM ¥ 13.5 MM. - EMPAQUE INDIVIDUAL
SELLADO. * ESTERIL. - CON FILTRO DE
PROTECGION DE LUZ ULTRAVIOLETA.
Mis observaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA YIOQ CATALOGO EN
ESPASIOL DE INSUMO COTIZADQ
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Opciones

Salicitud de infarmacian a los

Provendares

Aloon

LENTE RIGIDO TRES PIEZAS:

FABRICADC CON PMMA, - OPTICA
ENTRE 5.5 A 5.5 MM - LONGITUD ENTRE
4 1241500 12.0 MM ¥ 13.5 MM. - PLANO CONVEXO. - 1.00 UN
EMPAQUE INDIVIDUAL SELLADO. -
ESTERIL. - CON FILTRO DE PROTECCKIN
OE LUZ ULTRAVIOLETA,
Mis obzervaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACKON CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/Q CATALOGO EN
ESPAROL OE INSUMO COTIZADO

LENTE INTRAOCULAR MONOFOCAL: -
MATERIAL ACRILICO HIDROFOBICO O
HIDROFILICO - OPTICA ENTRE 6.0 A
B.5MM - LONGITUD ENTRE 12.5 MMy 13.5
MM. - UNAY 3 PIEZAS, - ASFERICO O
ESFERICQ. - ASAS EN L 0 J. - SISTEMA
IMPLANTE CON INYECTOR, PARA SER
IMPLANTADO POR INCISION DE MAXIMO
2.2 MM. - PODERES DE 6 A 40 DIOPTRIAS
- EMPAQUE INDIVIDUAL SELLADO, -
ESTERIL. - CON FILTRQ OE PROTECCION
DE LUZ ULTRAVIOLETA,

Mis observaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA ¥ ADJUNTAR
FIGHA TECHICA Y/Q CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

] 31241500

hitps:/iwww.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ReplyAnalysisEdit/Update?docUniqueldentifier=CO1.RANL.3399310 413



5/11/21 13:30 Oferta

(M a1 soere o iy | UTOS 1SS 4

L= Procescs o2 la En

Proveedores Menu | Ira Buscar...

& 1 Conlratos

P = Expadicnig = Oferta id de pagina:: 1

HSUW0S
103 DESIERTOS )
EL SERVICIC DE
MOLOGIA
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Alcon

LENTE INTRAOCULAR TORICO: -
ACRILICO HIDROFOBICO. - OPTICA
ENTRE 5.5 A 6.5MM - LONGITUD ENTRE
120 MM y 13.5 MM,  CILINDROS 1.00
HASTA 4.00. - ESFERAS 8.00 A 30.00 DPT.
- 121500 - UNA PIEZA. - ASFERICO. - BICONVEXO. 100 et
- INYECTABLE CON INCISION DE 2.8 -
EMPAQUE INDIVIDUAL SELLADO. -
ESTERIL. - CON FILTRO DE PROTECCION
OE LUZ ULTRAVIOLETA.

Mis observaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/O CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

BANDA DE SILICONA.: - 240MM. - 15 CM
7 31241500 DE LONGITUD. - EMPAQUE INDIVIDUAL 1.00 UN
SELLADO.
Mis observacicnes: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNIGA Y10 CATALOGO EN
ESPARNOL DE INSUMO COTIZADO

ESCLEROTOMOS CALIBRE 23 G: -
ESCLEROTOMO RECTO CALIBRE ENTRE
20G Y 23G. - CON MANGO. - ESTERIL. -
EMPAQUE INDIVIDUAL.

Mis observaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/OQ CATALOGO EN
ESPARIOL DE INSUMQ COTIZADO

8 31241500

@ 31241500 TAPONES LAGRIMALES COLAGENO: - 1.00 UN

https:/iwww.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ReplyAnalysisEdit'Update ?docUniqueldentifie=CO1.RANL.3399310 5/13
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- DIAMETRO DE 3 A € MILIMETROS, -
ESTERIL,

Mis cbservaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECHICA ¥/O CATALOGO EN
ESFAROL DE INSUMO COTIZADO

TIRAS OE TEST DE SCHIMER: -
EMPAQUE INDIVIDUAL. - ESTERIL.

Mis chservaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/O CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

TIRAS DE FLUORESCEINA: - ESTERIL -
EMPAQUE INDVIDUAL,

Mis observaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/Q CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

PROTECTORES QCULARES
[CANASTILLA): * INDIVIDUAL. - FORMA DE
CONTORNG OCULAR. - ESTERIL. -
PLASTICO

Mis obssrvaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/Q CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

ESPON.A DE WECK: - SE UTILIZAN PARA
ABSORBER EL EXCESO DE LiouiDos Y
SANGRE DEL CAMPO QUIRURGICO
DURANTE PROCEDIMIENTOS
OFTALMICOS, - ESTERIL, -
DESECHABLE. - MANGO PLASTICO.

Mis observaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACKON CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/ CATALOGO EN
ESPANOL DE INSUMO CQTIZADO

1,00 UN
1,00 UN
1.00 UN
1,00 UN
1,00 UN
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31241500

31241500
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HIDROMIMETILCELULOSA: - JERINGA
PARA USQO QUIRURGICO. - AL 2%.
DISPERSVO. - VISCOSIDAD 8.000 CFS. -
CAMULA 23 GA. - ESTERIL.

Mis ohservaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA ¥/O CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

HIALURONATO DE SODIQ: - JERINGA
PRE LLENADA DE HIALURONATO DE
SODIQ AL 1.5 - 4%. + PESO MOLECULAR
DESDE 600.000 A 2.600.000. -
VISCOSIDAD CPS DESDE 26.000 A 1,00 [
40.000, - CANULA IGUAL O MENOR A 27
GA, - ESTERIL. - OSMOLARIDAD de 270 a
350, - COHESION BAJA. - DISPERSNVO
ALTO

Mis observaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECNICA Y/O CATALOGO EN
ESPAROL OE INSUMD COTIZADO

hilps.//www.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ReplyAnalysisEdit/Update?docUniqueldentifier=C0O1,RANL.3399310
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Solicitud de informacidn a los
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31241500

AZUL DE TRIPAN FOR CENTIMETRO

CUBICO Y10 MILILITRO: -

CONCENTRACION 0.05%. HASTA 0.08 -

EMPAQUE EN FRASCO Y0 AMPOLLA, - 100 uN
HNQO CITOTOXIXIDAD DE ACUERDO A LA

IS0 109935 - VIAL ESTERIL. - EMPAQUE

SELLADQ.

Mis observaclones; POR FAVOR

PRESENTAR COTIZACION CONFORME A

LA UNIDAD DE MEDIDA ¥ ADJUNTAR

https://www.secop.gav.co/CO1BusinessLine/Tendering/ReplyAnalysisEdit'Update?docUniqueldentifier=CO1.RANL.3359310
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CANULAS DE HIDRODISECCION: +
CANULAS METALICAS DE PUNTA ROMA
18 21241500 PARA HIDRODISECCION - 1,00 UN
REUTILIZABLES - DIAMETRO ENTRE 23 A
i 26GA
https://www.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ReplyAnalysisEditUpdate?docUniqueldentifier=C0O1.RANL.3399310 913
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IMPLANTES DE ORBITA PMMA 16, 18y
20 - MPLANTES INTRAQRBITARIOS -
MATERIAL: POLIMETIL METACRILATO -
DE FORMA ESFERICA - DIAMETROS: 16
MM, 18 MM 20MM

Mis observacicnes: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECHICA Y/Q CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

19 31241500

LENTE INTRAQCULAR DE AFAQUIA DE
FRACION IRIDIANA: - FABRICADO CON
PMMA, - OPTICA: 5.0 A 5.5 mm -
HAPTICAS IRIS CLAW - BICONVEXA -
RANGO + 2.0 A 20 D - 1.0 INCREMENTO
Mis observaciones: POR FAVOR
PRESENTAR COTIZACION CONFORME A
LA UNIDAD DE MEDIDA Y ADJUNTAR
FICHA TECHICA Y/0 CATALOGO EN
ESPAROL DE INSUMO COTIZADO

20 31241500

1,00

uN
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Opciones
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Proveedaras
Alcon
Anexos
Anexos
# Nambre del decumento Sclicitud de cor
8] Sobre unico {PDF) Setalis No
DOCUMENTOS ESTUDIO DE MERCADO 146-2021.zip Descargar Cratalin Si. ¢acepto la so

hitps:/iwww.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/ReplyAnalysisEdit/lUpdate?docUniqueldentifier=CO1.RANL.3399310 12113



5/11/21 13:30 Oferla
l””ﬂ“"“i o ute 5 13:30.16 J@Y
s S e )  HOSPITAL CENTRAL,. :
| Juhnsta electrgnic | Contratos | Praveedores ient Ira Buscar...
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Volver Opciones
. Evaluacion
: Evaluacion de ofertas
Selicitud de tni:rmaciOn alos 4% La configuracidn de evaluacién no se definié para la solicitud. Con el fin de ser capaz de crear una Gnica evaluacién a esta oferta se debdria haber defin
Proveedores
Aloon
Evaluacion de proveedores
Evaluacién de pr
Volver
TVORTAL 2019 Tormmos de uss  Mormatua  Sepouts Remote Ayuda Esp:ana! '(Co'ié'mtua'} v 018000-520808 www.colomblacompra.gov.ca'saporie Lunes a Viemes 7200 am.'a 7:00 p.m.
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|II "Il r 1{'&1 | HOSPITAL CENTRAL... i
[ P |P;'.:s:‘:m |’_- besia elecirénic | Contratos | Proveedores lMem‘; | Ira Buscar...
| -
¢ — Manu = Srocases o s Erodad Exiaten — EXpediente M de pagina:: 10005223 Ayuda (2)
Volver Opciones
Proceso :
Solicitud de informacidn a los Proveedores PROVEEDORES
£5TUDIO DE MERCADO 146 2021 (- ansiisis) [Pliegos |
Unidad de contratacion GRUPC DE CONTRATOS HOSPITAL GENTRAL POLICIA NACIONAL interesados .
Ver Enlace |
|
SUMINISTRO DE INSUMOS DECLARADOS DESIERTOS PARA EL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA Competidores

{Zona horaria (UTC-05:00) Bogata, Lima, Quito)

Fecha de presentacion de ofertas 26/09/2021 7:00 PM - Fecha de publicacién 16/09/2021 311 PM

LINEA DE TIEMPO

Fecha de publicacién da concurso

Plazo pam sclicitar aclaracicnes

Presentacién de ofertas

| 26/09/2021

16092021 267092021
["""_ L OBSERVACIONES | + e
Opciones AL PLIEGO DE Conlestar
LISTA DE OFERTAS Opcions AL PLIEGO DE Contes
o ffena mnguna SUSEN
Referencla de ofarta Entidad Presentada Oferta los documentos delpr
OFERTA INSUMOS OFTALMOLOGICOS ALCON Alcon 1710912021 5:13 PM 3.085.249
- wJZecion Suministros oftalmelogia LENTECH S.A 17108/2021 4:37 PM 2.537.000 MENSAJES } e
GEERTAINSUMES ALEMKO Medical S.A.S 17108/2021 2:45 PM 327.000 ’ _
.. OFERTA DE INSUM 0% FALTANT
wierta Panamerican Instruments Ltda. 2021 PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA  17/08/2021 12:46 PM 255700 T ALEMKO o 20972021 1:21
edical
LABORATORIOS RETINASAS: Laboratorios Retina S.A.S 17/09/2021 12:29 PM 1.511.500 RESPUESTA ACLARAC

EVALUACION ECONOMICA

EVALUACION

©VORTAL2018 Tenmnesdeuso Normatva  Sopore Remote  Ayuda | Espaiol (Colombia) v |

https://www.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/BuyerWorkArea/Index?docUniqueldentifier=C01.BD0S.2251918&prevCtxUri=https%3a%2f%...

ge m “7

d aclaracian unidad
@ tripan
| : HOSPITAL 171082021 11:04
| Nuevo Opciones CENTRAL DE
Selicitud aclaracan prdad ug oo
Azul de tripan
PANAMERICAN 17/09/2021 9:32
Opcianes INSTRUME . -
TAREAS Crear
Sin tareds
MODIFICACIONES]/ C
ADENDAS reck
CO1 AMD. 1136280 Madificacién
Razén:se amplia al proceso
plazo para presentar publicada
cotizacién
24/09/2021 2:57 PM |
€O AMD. 1132280 Madificacién
Razdn:se realiza al proceso
adenda modificando publicada
el cronograma |
21/09/2021 4:06 PM |
CO1 AMD. 1130650 Madificacion
Razén:se amplia al proceso
plazo para presentar publicada
colizacidn
20/09/2021 6:05 PM
Ver mas
018000-52-0808 www.culombiacompra.guv.co/soporle  Lunes 8 Viemes 7:00 a.m. a 7:00 p.m.

1/2




5/11/21 13:29 Proceso

Labaratorios Retina 8 A5

17/09/2021 11:59 AM

LENTECHS A

1710812021 2:57 PM

ALEMKO Medical 5 A5

17/09/2021 12:58 PM

Laboratorios Alcon de Colonba =
Comantarios INTERES EN LA OFER’
INSUMOS DE USO OFTALMOLOGICt
16/09/2021 4:25 PM

PANAMERICAN Mz TR e T

17/08/2021 9:

ADMINISTRACID o
NDEEQuIFOs ~ Cambia

Equipo: ELA

METOS Y ESTUD
30812021 2:30 PM (UTC -5 ho
((JTC-03.00) Bogota, Lima. Quito)

AT
1z

Aprobar publicacién de la
solicitud de informacién
Paso 1 - Sin Orden - (1)

Tarea Tarea.IT WILLIAM JAVIER
MORENO SARMIENTO Camiar

Evaluacién de las ofertas
Paso 1 - Sin Orden - (1)

Tarea Tarea:IT WILLIAM JAVIER
MORENO SARMIENTO Camuar
Aprobacidn de analisis
comparativo
Paso 1 - Sin Orden - (1)

Tarea Tarea:IT WILLIAM JAVIER
MORENO SARMIENTO Camiiar

EVENTOS DEL PROCESO

Oportunidad

CO1.0PDOS. 10724869 fue
consultado por el Proveedor
Laboratorios Retina 5.A.5.
Labaratorios Reting S A S

6/10/2021 8:35 AM

Oportunidad
CO1.0PD05.10724869 fue
consultado por el Proveedor
Laberatorios Ratina 5.A.S.
Laboralonios Retna S.AS
6/10/2021 8:35 AM

Oportunidad

CO1.0PDOS. 10726892 fue
itado por el Proveed,

LENTECH S.A.

LENTECH 5.A

4/10/2021 9:20 AM

Oportunidad
CO1.0PDOS.10827074 fue
consultado por el Proveeder
LA INSTRUMENTADORA
S.A.5.

LA INSTRUMENTADORA S A =
27/09/2021 B:44 AM

Oportunidad
CO1.0PDOS.10711379 fue
consuitado por el Proveedor
RP MEDICAS SA.

RP MEDICAS 84

27/09/2021 7:58 AM

DVORTAL 2019 Tinmings dewso  MNurmativa  Soporte Remolo Ayuda Espahcl_{caomhta] V 018000-52-0808 www.colombiacompra.goveoiserote Lunes a Viemes 7:00 am.a 7:00 p.m

hitps://www.secop.gov.co/CO1BusinessLine/Tendering/BuyerWorkArea/lndex?docUniqueldentifier=CO1.BD0S.2251918&prevCtxUrl=hitps%3a%21%... 2/2



ALCHIMIA

Ingiedienti

Lye concentration

riydrogenionic activity (pH)
~omelality

sacterial endotoxins

Forim

Volume

rickaging

Sierilization

Sicrage temperature

Expiry date
Intended use

Class

GMDN code

CND code

MD registration number
Medical device class
CE mark

trypan blue
blulife (C,.H,N,NaQ,S)

thickening agent

sodium chloride

sodium phosphate monobasic
sodium phosphate bibasic
water for injectables

0,162 — 0,198% w/v trypan blue
0,027 - 0,033% wiv G H_N,NaO.S

48" 5003
7,00 - 7,40 pH units
270 — 330 mOsm/kg
< 0,5 EU/mI
liquid
z0,7ml
syringe
moist heat according to EN 556-1 and EN 1SO 17665-1
+15°C / +32°C
36 months

v ww w o wow

reversible staining of the retinal membranes and the inner limiting
membrane (ILM) during ophthalmic surgery

medical device
P 45180

Q 02030201
1331847/R

lla

CE 0546

TWIN is

0,18%
blue + 0,03%
(C,HgN,NaQ, 8)
physiological
packaged in

trypan
blulife *

in

solution,
prefilled

syringes of 0,7 ml each, for

reversible staining of
retinal membranes and
inner

the

the .

(ILM). The product warrants
a prompt and effective tissue

staining, without any risks ;

for the patient. It contains

a thickening agent

that

improves the contact between
the dyes and the tissues, thus
allowing a clear visualization
of the retinal membranes and
the inner limiting membrane..« .
In addition, it simplifies the :
surgery, making superfluous

the fluid/air

exchange

limiting membrane -

'__?

-

performed before the dye.
injection, in order not to dilute

it.

Ref.: RMB 004-00

Contents:

» 6 TWIN prefilled syringes, 0,7 mi

» 6 pistons
» 1insert

» 12 labels for product traceability .,

GS1 - 128 (EAN 128)
barcode including
EAN13 barcode:

8021118001149

ALCHIMIA

Viale Austria, 14
35020 Ponte S.Nicold (PD})
ltaly

Tel. +39 049 8962074 / 64
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Descripcién del dispositivo médico

TWIN

INDICACIONES

Colorante temporal para los tejidos, azul, estéril y apirogeno, indicado para teflir y visualizar las
membranas retinianas y la membrana limitante interna. TWIN esta pensado para ser utilizado en
centros donde se realizan intervenciones quirtirgicas, por lo que su uso se limita a personal médico
cualificado. Cualquier otro uso del producto debe considerarse como indebido.

PRESENTACION Y COMPOSICION

TWIN, azul tripan a 0,18% y colorante azul con férmula C4gHsoN3;NaO7S; a 0,03% + Ficoll® 400 a
4% en solucion fisiologica.

Cada caja contiene un folleto explicativo y etiquetas de trazabilidad del producto.

MODO DE EMPLEO

a) Cerciorarse de que el embalaje se encuentra intacto.

b) Extraer el piston, la jeringa y el backstop del sobre de presentacion.

¢) Introducir el piston en el tapon de goma de la jeringa y enroscarlo hacia la derecha.

d) Introducir el backstop en las aletas de la jeringa.

e) Quitar el tapon de la jeringa y conectar una canula desechable.

f) Antes de inyectar, purgar la jeringa, verificando el deslizamiento correcto del tapdn dendro de la
jeringa.

g) Aplicar algunas gotas del TWIN sobre el tejido que se quiere poner en evidencia. No mezclar
con otras sustancias.

h) Si fuera necesario, eliminar la cantidad excedente del TWIN, lavando con solucién salina.

i) Desechar de manera apropiada cualquier residuo del TWIN.

) Extirpar el tejido segun la practica médica consolidada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Antes del uso, almacenar siguiendo las indicaciones de la etiqueta.

¢ Producto desechable — No volver a esterilizar. La utilizacion de productos desechables re-
esterilizados puede dar lugar a contaminaciones cruzadas.

¢ La integridad del producto solo se garantiza si la presentacion esta intacta — No utilizar si el
envase esta abierto o dafiado.

» La fecha de caducidad se encuentra indicada en la etiqueta — No utilizar con posterioridad a la
fecha de caducidad.

¢ No utilizar si se evidencia un precipidado.

e No utilizar soluciones (por ejemplo BSS) frias durante la cirugia.

» No usar junto con otras sustancias. El uso concomitante del colorante y sales divalentes (CaCl, y
MgCl,), antibioticos, aminas, sustancias acidas o bédsicas puede provocar la aparicion de un
precipitado en el ojo.

AL.CHLMLA., Srl

Viale Austria 14 - 35020 Ponte San Nicolo (PD) - ITALY
Tel. +39 049 8962074 - 8962064 — Fax +39 049 8962071
Cap. Sociale € 123.760,00 int. versati — P.IVA IT 00063370282 — REA 246979
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Después de la aplicacion del TWIN al tejido, se recomienda eliminar todo el exceso del
colorante, lavando cuidadosamente con solucion salina.

Evitar que TWIN penetre bajo la retina.

No aplicar TWIN en un agujero macular si ya se ha eliminado la membrana limitante interna.
TWIN debe ser utilizado exclusivamente por personal médico quirdrgico, en el quiréfano, en
consulta externa y en cualquier caso en ambiente hospitalario. Los posibles residuos deben
eliminarse como desechos hospitalarios. En caso de ruptura accidental de la jeringa antes o
durante la utilizacion, delimitar la superficie y recoger la cantidad de producto esparcida con
material absorbente y eliminarla segun los procedimientos vigentes.

Eliminar los envases segin los procedimientos vigentes.

CONTRAINDICACIONES

El uso del producto esta contraindicado en pacientes con comprobada hipersensibilidad a los
ingredientes declarados.

No se recommienda el uso del producto en mujeres embarazadas, mujeres que estén lactando,
mujeres en etad fértil que puedan quedarse embarazadas y niiios.

El producto esta contraindicado en pacientes con lentes intraoculares acrilicas hidrofilicas.

En Ponte S. Nicolo, a 24 de noviembre de 2015.

Firma: Sello
/Jt{.“’ o T AL.CHI.MIL.A. s
b= U T Viae Austria, 14

e o=l 35020 Pante San Ricald (PD)
| Tel. 049.8952074 - Fax 049.8962071
Partita V4 00063370282

Enrico Bettini
Director técnico

AL.CHLMIA. 8Srl

Viale Austria 14 - 35020 Ponte San Nicolo (PD) - ITALY

Tel. +39 049 8962074 - 8962064 — Fax +39 049 8962071

Cap. Sociale € 123.760,00 int. versati — P.IVA IT 00063370232 — REA 246979
Li-mail: inforralchimiasrl.com — www.alchimiasrl.com
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
De acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1907/2006
Rev. 1 Fecha: 22-12-2015

SECCION 1: Identificacion de la sustancia / preparado y de la sociedad / empresa

1.1.  Identificacion de la sustancia / preparacién

Nombre del producto VIEW ILM

Referencia del producto RMB 003-00

Marca AL.CHL.MLASHI

REACH No. sin nimero de registro disponible para esta sustancia

debido a que la propia sustancia o sus usos estan
exentos de registro, las toneladas al afio no requieren
registro

1.2, Identificado usos de la sustancia / preparacion y usos desaconsejados
usos identificados dispositivo médico: colorante tejido reversible a
visualizar la membrana limitante interna a ser
extirpado durante los procedimientos quirirgicos
oftalmicos

1.3.  Datos del proveedor de la ficha de seguridad
Empresa AL.CHL.MLASr|
Viale Austria, 14
35020 Ponte San Nicold (PD)

Teléfono +39 049 8962074
Fax +39 049 8962071
correo electronico info@alchimiasrl.com

1.4. Teléfono de emergencia
Teléfono de emergencia +39 049 8275078 (Servicio de Lucha contra el
envenenamiento - Centro de Investigacion
Interdepartamental de intoxicaciones agudas
Departamento de Farmacologia “E. Meneghetti”
Universidad de Padua

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o preparacion
La sustancia o preparacion no esta clasificada como peligrosa de acuerdo con el
Reglamento (CE) N. 1272/2008
Esta sustancia no esta clasificada como peligrosa segiin la Directiva 67/548 / CEE del
Consejo

2.2. Elementos de la etiqueta
El producto esta etiquetado de acuerdo con la Directiva del Consejo 93/42 / CEE sobre
productos sanitarios y modificaciones posteriores y las correspondientes leyes
nacionales

2.3. Informacion Adicional
Ninguna




ALCHIMIA

www.alchimiasrl.com

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
De acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1907/2006
Rev. | Fecha: 22-12-2015

SECCION 3: Composicién / informacion sobre los ingredientes

3.1. Composicién blulife: 0,035% w /v

Ficoll® 400: 4% w/ v
cloruro de sodio: 0,82% w /v
fosfato monobasico de sodio: 0,02% w /v
dibasico de fosfato de sodio: 0,11% w /v

Formula blulife: C48H50N3Na07S2
Ficoll® 400: No hay informacion disponible
cloruro de sodio: NaCl
fosfato de sodio monobdsico: NaH2correosq
dibasico de fosfato de sodio: NagHPO4

No CAS. blulife: No hay informacion disponible
Ficoll® 400: 26873-85-8
cloruro de sodio: 7647-14-5
fosfato de sodio monobasico: 10049-21-5
dibasico de fosfato de sodio: 7558-79-4

De acuerdo con la directiva aplicable, ningiin componente se declarara
Seccion 4: Medidas de Primeros Auxilios

4.1. En caso de inhalacion
Llevar al aire libre. Si la respiracion se vuelve dificultosa, llame a un médico

En caso de contacto con la piel
Quitar la ropa contaminada. Inmediatamente lavar la piel con cantidades copiosas de agua y jabon y
enjuagar bien

En caso de contacto con los ojos
Enjuague los ojos con el agua corriente, manteniendo los parpados abiertos

En caso de ingestion
No dar nada por la boca a una persona inconsciente. Lavar la boca con agua si el
persona esta consciente

4.2, La mayoria de los sintomas y efectos, agudos y retardados
Piel: No se espera
Ojo: No se espera
Inhalacién: No se espera
Ingestion: No se espera



ALCHIMIA s alchimizslcom

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
De acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1907/2006
Rev. 1 Fecha: 22-12-2015

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1.

5.4.

Medios de extincion

Medios de extincion adecuados
Agua pulverizada, espuma, polvo quimico seco o diéxido de carbono

Peligros especificos derivados de la sustancia o preparado
No hay informacién disponible

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilice un aparato de respiracion auténomo aprobado. Use ropa de proteccion completa

Informacion Adicional
No hay informacion disponible

Seccion 6: Medidas de Liberacion accidental

6.1.

6‘2.

6.3.

6.4.

Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Informacién para los equipos de proteccion individual, ver el capitulo 8

Precauciones ambientales
No verter en desagiies

Métodos y material de contencion y de limpicza
Absorber ¢l liquido derramado con toallas de papel. Lavar el lugar del derrame con agua y
jabon. Absorber con papel de cocina

Referencia a otras secciones
La eliminacion, véase el capitulo 13

Seccion 7: Mancjo y Almacenamiento

7

Tk

7.3

Precauciones para una manipulacion segura
Precauciones para una manipulacion segura, véase el capitulo 2.2.

Condiciones para almacenamiento seguro, incluyendo cualquier incompatibilidad
Almacenar el contenedor original, bien cerrado, en una posicion verticala+ 15°C/+32°
C

Usos especificos finales (s)
Ningun otro usos finales especificos, ademas de su uso se describe en el capitulo 1.2.




ALCHIMIA

www.alchimiasrl.com

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
De acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1907/2006
Rev. | Fecha: 22-12-2015

SECCION 8: Controles de exposicién / proteccion personal
8.1. Parametros de control

Componentes con valores limite de exposicion
No hay componentes con valores limite de exposicion

8.2. Controles de exposicion

Controles de exposicion adecuados
Las buenas practicas de higiene de laboratorio

Proteccion personal

Ojos / cara
Use una mascara quirurgica

Proteccion de la piel
Manipular con guantes

Proteccion corporal
Use proteccion apropiada como bata de laboratorio

Proteccion respiratoria
Un aparato de respiracion auténomo debe estar disponible para uso de emergencia

Controles de la exposicion del medio ambiente
La ventilacion general

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas bdsicas

Forma: liquido

Color: claras soluciones de color azul oscuro
Olor: inodoro

pH: 70-74

Punto de fusion / congelacion; no hay informacién disponible
Punto de ebullicion: no hay informacién disponible
inflamabilidad: no aplica

Limites de inflamabilidad: no aplica

Presién de vapor a 20 ° C: no hay informacién disponible
Densidad de vapor: no hay informacién disponible
Solubilidad del agua: leve

Temperatura de auto ignicion: no aplica

Temperatura de descomposicion: no hay informacién disponible



ALCHIMIA www.alchimiasrl.com

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
De acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1907/2006
Rev. 1 Fecha: 22-12-2015

9.2

Gravedad especificaa25°C no hay informacién disponible
Explosividad: no hay informacion disponible
Potencial oxidante: no hay informacion disponible

Informacion Adicional
No hay informacién disponible

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Reactividad
No ocurrira

Estabilidad quimica
Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas

Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira

Condiciones para evitar
No hay informacidn disponible

Materiales para evitar
Agentes oxidantes fuertes

productos de descomposicion peligrosc
Productos de descomposicion peligrosos en caso de incendio: véase capitulo 5

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1.

Informacidn sobre los efectos toxicologicos

Toxicidad aguda
No citotoxico a 0,05%

Irritacion de la piel o corrosion cutinea
No hay informacién disponible

Irritacion de ojo
No hay informacion disponible

La piel y del sistema respiratorio sensibilizacién
no hay informacioén disponible

Mutagenicidad
no hay informacion disponible
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www.alchimiasrl.com

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
De acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1907/2006
Rev. 1 Fecha: 22-12-2015

Cancerigeno
Ningiin componente ha sido identificado como cancerigeno por la IARC

Toxicidad para la reproduccién
No hay informacion disponible

Toxicidad especifica de 6rganos objetivo - exposicion unica
Ninguna

Toxicidad especifica de 6rganos objetivo - exposiciones repetidas
Ninguna

Toxicidad por inhalacion
Ningun efecto significativo

Otros efectos adversos
No hay informacion disponible

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5,

12.6

Toxicidad
No hay informacién disponible

Persistencia y degradabilidad
No hay informacién disponible

Potencial bioacumulativo
No hay informacion disponible

Movilidad en el suelo
No hay informacion disponible

Resultados de la valoraciéon PBT y mPmB
No se requiere

Otros efectos adversos
No hay informacion disponible
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
De acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1907/2006
Rev. 1 Fecha: 22-12-2015

SECCION 13: Consideraciones relativas
13.1. Métodos de tratamiento de desperdicios

Producto

Disponer de cumplimiento de los residuos de producto no utilizado o vertido con las
regulaciones nacionales, regionales y locales en materia de residuos sanitarios
Después de su uso, eliminarlo de acuerdo con las instrucciones del fabricante

Contenedores
Eliminarlo de acuerdo con las regulaciones nacionales, regionales y locales en materia de
residuos sanitarios

Cajas
Eliminarlo de acuerdo con las regulaciones nacionales, regionales y locales en materia de
residuos urbanos

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

14.1. N°ONU
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.2, Recomendaciones transporte ONU
ADR / RID: no hay mercancias peligrosas
IMDG: no hay mercancias peligrosas
IATA: no hay mercancias peligrosas

14.3. Clases de peligro para el transporte de materiales

ADR /RID: - IMDG: - IATA: -
Grupo de

14.4. embalaje
ADR /RID: - IMDG: - IATA: -

14.5. Peligros ambientales
ADR /RID: no IMDG:Contaminante del mar:no IATA: no

14.6. Precauciones particulares para los usuarios
Ninguna
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
De acuerdo con el Reglamento (CE) No. 1907/2006
Rev. | Fecha: 22-12-2015

SECCION 15: Informacién reglamentaria

Este hojas de datos de seguridad cumple con los requisitos del Reglamento (CE) N.
1907/2006

15.1. Seguridad, salud y reglamentos / legislacién ambiental especifica para la sustancia o
preparacion
El producto es un dispositivo médico de acuerdo con la Directiva del Consejo 93/42 /
CEE sobre productos sanitarios y modificaciones posteriores y las correspondientes
leyes nacionales

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
Evaluacion de la seguridad quimica no se realizé para este producto

SECCION 16: Otra informacién

Otra informacion

Se permite el derecho de autor 2015 AL.CHL.MI.ASrl impresion de un nimero limitado
de copias para uso exclusivamente interno.

La informacion contenida en este documento se entiende correcta. Sin embargo, no es
exhaustiva y luego se considerard como puramente indicativa. Para informacién adicional
refiérase al inserto producto
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Ingredients

Dye concentration
Hydrogenionic activity (pH)
Osmolality

Bacterial endotoxins

Form

Volume

Packaging

Slerilization

Storage temperature
cxpiry date

Intended use

Class

CMDN code

CND code

MD registration number
Medical device class
CE mark
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blulife (C,,;H,,N,NaO,S)

»
» thickening agent

» sodium chloride

¢ sodium phosphate monobasic
» sodium phosphate bibasic

» water for injectables

0,027 -0,033% wiv
7,00 — 7,40 pH units
270 - 330 mOsmv/kg
<0,5 EU/ml

liquid

=07 ml

syringe

moist heat according to EN 556-1 and EN 1SO 17665-1

+15°C [ +32°C
36 months

reversible staining of the inner limiting membrane (ILh;I) during

ophthalmic surgery
medical device

P 45180

Q 02030201
1331840/R

lla

CE 0546

view ILM is 0,03% blulife
(C,H,,N,NaO_8) in
physiological solution,
packaged in  prefilled
syringes of 0,7 ml each, for
reversible staining of the
inner limiting membrane
(ILM). The product warrants
a prempt and effective tissue
staining, without any risks
for the patient. It contains
a thickening agent that
improves the contact between
the dye and the tissue, thus
allowing a clear visualization
of the inner limiting
membrane. In addition,
it simplifies the surgery,
making superfluous the fluid/
air exchange performed
before the dye injection,
in order not to dilute it

Ref.: RMB 003-00

Contents:

» 6 view ILM prefilled syringes,
0.7 mi

» 6 pistons

» 1insert

» 12 labels for product traceability

GS1 - 128 (EAN 128)

barcode including
EAN13 barcode:

8021118001132

ALCHIMIA

Viale Austria, 14
35020 Ponte S.Nicold (PD)

Italy

Tel. +39 049 8962074 / 64
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liigredients

L& concentration
Hvdrogenionic activity (pH)
Usmolality
acterial endotoxins
Form
Volume
Packaging
Sterilization
Storage temperature
Expiry date

intended use

Class

Z11DN code

CiD code

W = icyistration number
Medical device class
Cc mark

Fap e Hebing EEE

1 view ILM

blulife (C,,H, N,NaO.S)

’ 44 50073
» thickening agent
» sodium chloride
» sodium phosphate monabasic
» sodium phosphate bibasic

» water for injectables

0,027 -0,033% wiv

7,00 — 7.40 pH units

270 - 330 mOsm/kg

< 0,5 EU/ml

liquid

=07 ml

syringe

moist heat according to EN 556-1 and EN IS0 17665-1
+15°C/+32°C

36 months

reversible staining of the inner limiting membrane {ILM) during
ophthalmic surgery

medical device
P 45180

Q 02030201
1331840/R

lla

CE 0546

view ILM is 0,03% blulife
(C,eH,N,NaO,8) in
physiological solution,

packaged in  prefilled.

syringes of 0,7 ml each, for
reversible staining of the™"
inner limiting membrane
(ILM). The product warrants
a prompt and effective tissue
staining, without any risks
for the patient. It contains
a thickening agent that .
improves the contact between
the dye and the tissue, thus
allowing a clear visualization
of the inner limiting
membrane. In addition,
it simplifies the surgery,
making superfluous the fiuid/’
air exchange performed
before the dye injection,
in order not to dilute it.

Ref.: RMB 003-00

Contlents:

» 6 view ILM prefilled syringes,
0,7 ml

» 6 pistons

» 1insert

» 12 labels for product traceability

GS1 - 128 (EAN 128)

barcode including
EAN13 barcode:

8021118001132

ALCHIMIA

Viale Austria, 14
35020 Ponte S.Nicold (PD)
ltaly

Tel. +39 049 8962074 / 64
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; PANAMERICAN INSTRUMENTS LTDA.

Siempre a su servicio

Cotizacion
Caodigo F4-GC-1

hicontec

SC4126-1

Bogota, 4 de noviembre de 2021

Sefores

HOSPITAL CENTRAL DE LA POLICIA
DIRECCION DE SANIDAD

Bogota
ATN:  Dra. Juliana Fernandez
Jefe Oftalmologia

Estimados senores:

Por medio de la presente y segln su solicitud ponemos a consideracion nuestra oferta de insumos para tincién de cirugia
vitreo-retiniana:

COLORANTE PARA RETINA
TINCION DE ILM
** Productos Exentos de IVA
REF DESCRIPCION PRES. | VOL PRECIO
RSB 003-00 VIEW ILM Blulife 0,03% - Unidad Jeringa | 0,7ml| $ 173.000
RSB 003-00 VIEW ILM Blulife 0,03% - Caja x 6 Unidades Jeringa [0,7mI| $ 1.038.000
NOTA: Favor tener en cuenta que la unidad minima de venta es [a CAJA X 6 UNIDADES.
COLORANTE PARA RETINA
TINCION DE ILM - PVR - ERM
** Productos Exentos de IVA I A
REF DESCRIPCION PRES. | VOL | PRECIO
RMB 004-00 | TWIN Azul tripan 0,18% + Blulife 0,03% - Unidad Jeringa | 0,7ml [ § 212.000
RMB 04-0p | TN Azulipan 0,18% + Blulfe 0,03% - Calax® | joringa | 0,7mi | § 1.272.000

NOTA: Favor tener en cuenta que la unidad minima de venta es la CAJA X 6 UNIDADES.

PAGO
ENTREGA

: A convenio
: Inmediata

Sin otro particular y esperando que la presente cumpla con sus requerimientos

Cordialmente;

a : _n i ( / /
'I i ﬁ’ o b‘(
Katanna Ramirez Udovichenko
Jefe Comercial
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Q@ PBX: ({#571) 6106230
Cel: (+57) 310 224 4882
Cel: (+57) 310 574 6133

Instrumental e Insumos Oftalmolégicos y Medico Quirirgicos

© Carrera 11A No 93 - 93
Edificio Pegasus - Ofi. 303
Bogota D.C. - Colombia
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X comercial@panamericaninstruments.com.co
mantenimiento@panamericaninstruments.com.co
www.panamericaninstruments.com.co
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