Ibagué, 20 de febrero de 2025

DOCTORA
MARTHA JOHANNA PALACIOS URIBE
Gerente Hospital Federico Lleras Acosta

ASUNTO: Concepto evaluacion técnica proceso de contratacion de Valvulas Mitrales y Bioldgicas.

Por medio del presente me permito comunicar el resultado de la evaluacion de los conceptos habilitantes
para el proceso de contratacion de Valvulas Mitrales y Biologicas, al cual solo se presentd el proponente
NEFROMEDICAS S.A.S, del cual se realizan las observaciones correspondientes:

NEFROMEDICAS S.A.S

Anexa fichas técnicas de los productos cotizados.

Anexa registros Invima de los productos cotizados.

Anexa comprobante de inscripcion a la red de Tecnovigilancia del Invima.

Anexa certificado de capacidad instalada otorgado por el Invima o acta de visita de IVC por
secretaria de salud, con concepto favorable.

El proveedor no adjunta la cotizacion del producto Set de tubos valvulados adrticos N.19 N.21
N.25 N.27, por lo tanto, dicho insumo queda por fuera de la contratacion, requiriendo un nuevo
proceso de cotizacion, ya que es requerido por la especialidad.

De acuerdo con la evaluacion de |las condiciones habilitantes se concluye que el proponente cumple con
los requisitos de contratacion para |los productos cotizados.

Cordialmente,

JOHN

AUA _
GO VIANA VELASQUEZ

Profesignal Universitario Area Salud
Quimico Farmacéutico




|, ANEXO £ PROPUESTA A DILGENCIAR PGR PARTE DEL PROFOM HOSPITAL FECER GG LLERAS AZOSTA ESE [BAGUE 1OLIMA Nit B30706EI3S
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REPORTES TECNOVIGILANTIA
ITEM | CODIGOUNSPG | CODIGO HOSPITAL BESCRIPCION PREGENT | RUBHO FRESUPUESTAL ESPECIFICACIONES CANTIDAD APROXIMADA | VUNTARID | vavA UNITHIVA WTOTAL | Nombrs Comercial
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1 L2298 1802021243 |VALVULAS AORTICAS BIDLOGICAS (N*19) DISPDSITIVOS MEDICOS 1 4.890.000,00 - 4890000,00 | 4.890.000,00 AORTICA
7 | uoen S26L | VALVULAS AGRTICAS BILOGICAS (¥°21) UNIDAD [DISPOSITIVOS MEDICE! : 489000008 | - | wesoooago | essnonnpy [POKIMOSPLUS
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7 42294001 VALVULAS MITRALES BIOLOGICAS (M-27) UNIDAD |DISPOSITIVOS MEDICCS 4890.000,00 £4690.000.00 | 4890.000.00 Nﬂ»ﬁum LUs
s AR ) - DOKIMOS PLUS

E 42256001 NUEVD VALVULAS MITRALES BICLOGICAS (M-29} UNIDAD  |DISPOSITIVOS MEDICOS 4.890.000.00 £4590.000.00 | 4890.000,00 WITRAL

y e = AT DOXIMOS PLUS

9 42295001 KUEVC VALVULAS MITRALES BICLOGICAS (M-31) UNIDAD  |DISPCSITIVOS MEDICOS 489000000 4BF0000,00 | AE90.000.0T |y cp

0 42721605 151802021243 |SET TUBOS VALVULADOS ACRTICOS N{18 N.21 N.25 N.27) UNIDAD | DISPOSITIVOS MEDICOS - - -
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PROPONENTE - NIT: NEFROMEDICAS S.A.S

REQUISITO:

RSB RN 0 TAGTC
Centificacion en 8l cortificada de
i PR TR AL alwl Buenas Practicas de| autorizacion como
o PRESENTACION COMERCIAL | FACTOR DE EMPAQUE CLASIFICACION SEGUN WANEJA FECHA DE Do No REGISTRO SANITARIO | FECHA VENCIMIENTO DEL DUy huuciiads Manutachrn disribuidor con
LABORATORIO FABRICANTE O IMPORTADOR = S e i Wt ps ) | MBNESRLOTESINGY |l o oy [ENTREGAINMEDIATA (51 s alF ol vigere concepo Mens
mpaque por Linklad) (s que secundaric) {Peorsky 472572005) 1HO) Aplca) paralos favorable, clorgeds
establecimientos, | por ke Secrotana de
apica cuanda el Swiud
NEFROMEDICAS SAS UNIDAD UNIDAD lif Sl St Sl 20200M-0002170-R1 2030-02-04 VALVULA BIOLOGICA NO APLICA NO APLICA NG APLICA
i
NEFROMEDICAGSAS UNIDAD UNIDAD fil _m Si Si 20200M-CO0Z170-R 2030-02-04 VALVULA 5ICLOGICA NO APLICA NO APLICA NC APLICA
1
NEFROMEDICAS SAS UNIBAD UNIDAD ill Sl sl S! 20200M-0002170-R1 2030-02-04 VALVULA BiCLOGICA NO APLICA NO APLICA NO APLICA
NEFROMEDICAS SAS UNIDAD UNIDAD i 8 Sl s! 20200M-0002170-R1 203C-02-04 VALVULA BICLOGICA NG APLICA NO APLICA NC APLICA
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NEFROMEDICAS E A8 UNIDAD UNIDAD 1} & 8l i 20200M-0002170-R1 2035-02.04 VALVULA BIC_OGICA NG APLICA NO APLICA NG APLICA
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NEFROMEDICAS S.AS UNIDAD UNIDAD i 8l Sl 8l 2020DM-000Z170-R1 2030-02-04 VALVULA BIOLOGICA NO APLICA NO APLICA NO APLICA
NEFROMEDICAS SAS. UNIDAD UNIDAD i S Si Sl 20200M-0002170-R1 2030-02-04 VALVULA BIOLOGIC, NO APLICA NOAPLICA NO APLICA
NEFROMEDICAS SAS. UNIDAD UNIDAD it Bl si sl Z0200M-0002170-R1 20300204 VALVULA BICLOGICA NO APLICA NG APLICA NQ ARLICA
!
NO APLICA NO APLICA NO APLICA




5 TECNICOS HABILITANTES
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- Anexa fichas écnicas de los producios cotizados.
+ Anexa registros Invima de los productos colizados
« Anexa comprabante de Inscripcion a la red de Tecnovigilancia del Invima.

+ Anexa certificado do capacidad de aimacenamiento y acondicionamiento de
los dispositivos médicos, CCAA expedido per el INVIMA

CUMPLE

CUMPLE
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CUMPLE

El proveecor adjunia los documenios requendos como requisiics éenicos

+ Anexa fichas lécnicas de los preductes colizados.
=+ Anexa regisires Invima de ios preguctos colizados.

ancia del Invima
« Anexa certificado de capacidad de almacanamienio y acondicionamiento de
los dispositivos médicos, CCAA expedido por el INVIMA

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

El proveedor adjunia los documentos requeridos come requisitos lécnices
|habilitantes.

« Anexa fichas lécnicas de los produclos cotizades.

= Anexa registros Invima de los preducios colizados,

+ Anexa comprabante de inscripeicn a |2 red de Tecnovigilancia del Invima,

+ Anexa certificado de capacidad ce alimacenamiento y acendicionamiento de
los dispositivos médicos, CCAA excedido por el INVIMA
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CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

El proveedor adjunia los documentes requeridos come requisitos téenices

+ Anexa fichas lécnicas de fcs producios colizados.
+ Anexa regisiros Invima de los productos cotizados.
e de inscripoion a lz red de Tesnovigilancia del invima.

CuNPLE

CUMPLE

» Anexa fichas lécnicas ce 10s prooucios cotizados
+ Anexa reglstros Invima de los procuctes cotizados.
+ Anexa comprebante de inscripcion a 'a red de Tecnovighiancla del Inv ma

+ Anexa cerfificado de capacidad de almacenamienio y acondicicnamieio de
los cispositivos médicos, CCAA expedide par el INVIMA

SUMPLE

CUMPLE

E! proveedor adjunta los Gocumenics frequericos come requisits tecnicos
habilitantes.

+ Anexa ficnas lecnicas de (os procuctos cotizados

+ Anexa registros Invima de ics productos cotizados.

« Anexa comprobante de inscripcion a fa red de Tecnuvigiancia del Invima

+ Anexa sertificade ce car de miento y acondicionamie i de
los disposiives médicos, CCAA expedido por el INVIMA
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CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

=1 agjunta los documenics tequenidas come recuislios técnicos
habilitanes.

« Anexa fichas técnicas de fos producles cotizades,

~ Anexa registros Invima de les productes cotizagos

- Anexa compronante de inscripcion ala red de Tecnovigliancla del Invima.
A fificado de idad do mienio y ianamiento de
los dispositivos médicos, CCAA expedido por el INVIMA,

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

CUMPLE

El praveador adjunia los documenios requerides coma requisiios lécnicos
habiftantes

= Anexa fichas écnicas de los preductes cotizades

- Anexa registes Invima de los producios cotizados.

- A bante de inscripcion a fa red de Tecnovigi del Invima.

= Anexa certificado de idad de alrr iento'y d iento de
los disposilivos médices, CCAA expadido por el INVIMA,

CUMPLE

CUNPLE

CUMPLE

£l proveedor adjunta los documentos requerides como feguisites tcnices
habilitantes.

- Anexa fichas técnicas de los productos cotizades,

- Anexa registres Invima de Jos productos cotizades.

« Anexa comprebante de inscripcion ala red de Tecnovigilancia del Invi
- Anexa cartificado da capacidad de almacenamiento y acondiclon
ics dispositivos médices, CCAA expedide por el INVIMA.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

i proveedor ne adjunta la colizacion del producto soficiiado
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