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Sefiores
ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUMJA

Tunja- Boyacd
ASUNTO: CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

¥o Maria Elena Montova Echeverrd, identificado con cedula de ciudadania N®
21.620,168 de Caramanta, obrando en calidad de represantante suplente legal da la
.ﬂmpresﬂ Edwards Lifesciences Colombia $.A.5, identificada con Nit. 800.618.831-2.
Por medio de la presente me permito presentar a ustedes la propuestapara el
SUMINISTRC DE DISPOSITVMOS MEDICOS EXCLUSWOS PARA PACIENTES DE
CUIDADO INTENSIVO DE LA E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DETUNJA.,
De conformidad con las cotizaciones presentadas y de acuerdo con los precios
propuestos en la cotizacion Hospital San Rafael de Tunja 2024 de acuerdo con las
condiciones establecidas en el estudio de convenigncia y oportunidad,

Cordialmente,

N

Nombre: Makia Efena Montoya Echeverri
e 21,820,186 de Caramanta
Tel: 601 7456572

Cel: 3182702387
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CERTIFICADO DE EXISTENC&A Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién 5 de junic de 2024 Hora: 10:21 38
Recibo No, AAZ4973760
Valor: 5 7,900

¢ADIGO DE VERIFICACION A24973760B9379

Varifique el contenido y confiabalidad de este certificado, ingresande a
www ccb,org co/certificadoselectronicos y digite el raespectivo cédigo, pera que visualice la
imagen generada al momentc de su expedicién. La verificacidén se puede realizar de manera
1limitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su axpedicidn

CON FUNDAMENTO EN LA MATRICULA E INSCRIPCIONES EFECTUADAS EN EL
REGISTRO MERCANTIL, LA CAMARA DE COMERCIO CERTIFICA:

NOMBRE, IDENTIFICACIGN Y DOMICILIO

Razén social: EDWARDS LIFESCIENCES CQLCMBIA S A S

Nit: 900.618.831-2 Administracién : Direccicn
Seccional De Impuestos De Bogota, Regimen Comun

Domicilio principal: Bogota D.C.

MATRICULA
Matricula No. 02323418
Fecha de matricula: 21 de mayo de 2013
Ultimo afio renovado: 2024
Fecha de rencovaciédn: 27 de marzo de 2024
Grupoc NIIF: Grupo II.

UBICACION

Direccién del domicilic principal: Cr 7 114 33 Of 505

Municipio: Bogotd D.C.

Correo electrénico: netificaciones colombialedwards.com

Teléfono comercial 1: 7456572

Teléfono comercial 2: 3182702387

Teléfono comercial 3: No reportéd.

Direccién para notificacidn judicial: Cr 7 114 33 Of 505

Municipio: Bogotd D.C.

Correoc electrénico de notificacidén:
notificacicones colombialedwards.com

Teléfono para notificacién 1: 7456572

Teléfonc para ncotificacidén 2: 3182702397

Teléfono para notificacién 3: No reportd.

La persona juridica ST autorizé para recibir notificaciones
perscnales a través de correo electrénico, de conformidad con lo

astablecide en 1los articulos 29%1 del Coédigo General del Frocesos vy 67
del Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contenclosc

PaAgina 1 de 14
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién 5 de junio de 2024 Hora: 10:21.38
Recibo Ne ARA24873760
Valor- $ 7,900

. CODIGO DE VERIFICACION A2497376089379

verifique el contenido y confiabilidad de este cartificado, ingresando a
www,ccb org co/certificadoselectronicos y digite el respectavo c¢ddigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén, La verificacidn se puede realizar de manera
1limitada, durante 60 dias calendario contados a partar de la fecha de su expedicién

Administrativo.

CONSTITUCION

Por Documento Privado del 7 de mayo de 2013 de Accionista Unico,
inscrito en esta Camara de Comercio el 21 de mayo de 2013, con el No.
01732240 del Libro 1IX, se constituyd la sociedad de naturaleza
Comercial denominada EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S A S.

Por documento aclaratorio del 16 de mayo de 2013, inscrito el 21 de
mayo de 2013, bajo el No. 01732240 del libro IX se adiciono documento
a la constitucién

TERMING DE DURACION

La persona Jjuridica no se encuentra disuelta y su duracidn es
indefinida.

OBJETO SOCTIAL

E1l objeto social de la socledad consiste en cualgquier actividad
licita, incluyendo pero sin limitarse a la venta y distribucidn de
aparatos médicos. En desarrollo de su objeto principal, la sociedad
podra: (1) adguirir, vender, importar, exportar, gravar, administrar
y actuar como arrendador o arrendatario, o en cualquier otra calidad
para todo tipo de activos; {2) intervenir, como acreedor ¢ deudor, en

operaclones de crédito, otorgande o recibiende las respectivas
garantias, como sea apropiado, {3) llevar a cabo todo tipo de
operaciones relaclonadas con su objeto social con establecimientos de
crédito y compafilas de seguro, {(4) retirar, aceptar, endosar,
asegurar, cobrar y en general negociar, valores y cualquier otro tipo
de créditos; {5) formar parte de otras compafiias que lleven a cabo
actividades similares, complementarias o accesorias a la empresa
corporativa, o las cuales . sean del interés general de los

accionistas, o absorber dichas empresas; (6) celebrar contratos de
colaboracién {joint venture), bien sea como un participante activo 0
inactivo; {7} ser transformada en otro tipo legal de sociedad o
fusicnarse con otra sociledad o scocliedades; (8) transar, desistir y

Pagina 2 de 14
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicidén 5 de junio de 2024 Hora 10+21 38
- Recabo No. ARZ24973760
Valor § 7,900

CODIGO DE VERIFICACION A2497376089379

Verifigque el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www ccbh org cofcertificadoselectronicos y digite el respective cédigo, para gue visualice la
imagen generada -al momento de su expedicion La varificacién se puede realizar de manera
1limitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha da su expedicién
__________ [ —

apelar decisiones tomadas por Aarbitros o amlgables componedores en
asuntos en los cuales tiene un interés respecto de terceras partes,
en contra de les mismos accionistas, ¢ en contra de sus
administradcres vy trabajadores; {9) prestar servicios profesionales y
servicics de consultoria; (10) participar en licitacicnes y ofertas
pablicas vy cumplir con los compromisos asumidos en éstas; Y, {11} en
general, celebrar todos los actos y contratos preparatorios,
complementarios o accesorios a tedo lo arriba mencienado, relacionado
con la existencia vy operacrén de la sociedad y, cualguier otro que
sea conducente para alcanzar satisfactoriamente su objeto social
llevando a cabe cualquier actividad licita.

CAPITAL

* CAPITAL AUTORIZADO *

Valor . 1 $16.000.000.000,00
No. de acciones : 16.000.000,00
Valor nominal : $1.000,00

* CAPITAL SUSCRITO *

Valor : 5$13,695.179,000,00
No. de acciones : 13.695,179,00
Valor nominal :+ 51.000,00

* CAPITAL PAGADO *

Valor : $13.695.179.000,00
No. de acciones : 13.695.179,00
Valor nominal : $1.000,00

REPRESENTACION LEGAL

La sociedad <tendrd un (1) representante legal principal que se
denominara gerente, y un (1) suplente del represgntante legal que se
denominarad suplente del gerente, ambos seran nombrades y removidos
libremente por el accionista wunice. E1 suplente del gerente
reemplazard &l gerente en sSus ausencias accidentales, temporales o
permanentes.

Pagina 3 de 14
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién 5 de junio de 2024 Hora: 10-21:38
Recibo No. AAZ4973760
Valor 3% 7,900

CODIGC DE VERIFICACION A2497376089379

Verifique ol contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www ccbh org.cofcertificadoselectronicos y digite el respectivo cddigo, para que visualice la
imagen generada al momentc de su expedicitn. La verificacién se puede realizar de manera
1limitada, durante 60 dias calendario contades a partir de la fecha de su expedicién

FACULTADES Y LIMITACIONES DEIL REPRESENTANTE LEGAL

(B) E1 gerente de la sociedad tendri, en virtud del objeto social,

los siguientes deberes vy funclones: (I) Representar a la sociedad
judicial vy extrajudicialmente y nombrar apoderados para representar a .
la sociedad cuando sea necesario; ({(II) Implementar y asegurar la

implementacién de las decisiones tomadas por el accilonista unico;
(III) Nombrar y remover libremente los empleados de la sociedad; (IV)
Cuando sea aproplado, presentar los estados financiercs individuales
o consolidados al accicnista Unicce oportunamente, junte con sus notas
y con corte al final de ejercicio del respective periodo, junteo con
los documentos regueridos por ley y el informe de gestidn, asi como
el informe de actividades especiales en el caso de una situacidn de
grupc empresarial; (V) Rendir cuentas comprobadas de su gestidén al
final de cada ejercicio, dentro del mes siguiente a la fecha en la
cual se retire de su cargoe o cuando el accionista Unico asi lo -
requiera. Para este propdsito, 1os estado% financieros relevantes
deberén ser presentados c¢on un informe de gestidn; (VI) Cumplir con
todos los otros deberes asignados a éste bajo los reglamentos de la
socliedad, asi como aguellas inherentes a su cargoe, y en particular,
asequrar que dineros de origen 1licito’ no pasaran a través de la
sociedad ni se verén involucradeos en la prestacidn de les servicics
que constituyen su objetoe social; (V) Delegar cilertas funciones
inherentes a su cargo dentro de los limites establecidos en estos
estatutos; (VI) Ejercer el debido cuidado en la recoleccidn e
inversién de leos fondos de la sociedad; (IX) Asegurar que todos los
empleados de la sociedad 1lleven a cabo estrictamente sus deberes e
informen al accionista unice de cualquier irregularidad o faltas
serias gue puedan cocurrir en este respecto; (X) En general, llevar a
cabo vy celebrar todes les actos Yy contratos necesarios para el
desarrollo del objetce scocial de la socledad, incluyendo pero sin
limitarse a contratos de arrendamiento, crédito y servicios; (XI)
Llevar a cabo y celebrar todos los actos y documentos, ante cualquier
enti1dad publica o praivada, incluyendeo pero sin limitarse a las
autoridades tributarias, invima, entidades del sistema de seguridad
social, entre otras; (XII) Firmar y presentar demandas; (XIII) firmar
cualquier documento y lievar a cabo cualquier acto relacicnade con la
recoleccién de los fondos de la socledad; (¥XIV) firmar cualquier
documento y llevar a cabo cualquier actividad con o en contra de
sindicatos,; autcridades laborales, concliliaciones vy arbitramentos,
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién ' 5 de junio de 2024 Hoxa. 10-21 38
Raecibo No. AR24973760
Valor: § 7,900

cOD1G0 DE VERIFICACION AZ2497376089379

Verifique el contenido y confiabilaidad de este certificado, ingresande a
www ccb,org co/certificadoselectronicos y digaite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicadn La verificacidn se puede realaizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicadn

juzgados laborales, entre otras entidades, asi como cualquier otro
asunte laboral ante cualguiler entidad publica o privada; (XV) Firmar
cualquier documento y llevar a cabo cualquier acto requerido con el

fin de realizar importaciones vy exportaciones; (XVI) firmar y
presentar licitaciones; vy (XVII) Firmar cualquier documentc y llevar
a cabo cunalquier acte requeride para abrir y cerrar cuentas

hancarias, y llevar a cabo cualquier acto relacionado con dichag
cuentas bancarias; no obstante, el gerente requerird de la previa
autorizacidn de la junta directiva cuando las transacciones
relacionadas con deudas o préstamos, individualmente, excedan el
mento de usd 50.000 o su equivalente en pesos colombianos a la tasa
de cambioc aplicable el dia de la operacién, excepto por las
operaciones que se lleven a cabo entre sociedades del misme grupo
empresarial con la sociedad, las cuales no requieran auterizacién
previa.

NOMBRAMTIENTOS

REPRESENTANTES LEGALES

Por RActa No. 10 del 19 de abral de 2023, de Junta Diresctava, 1inscrita
en esta Camara de Comercio el 24 de abril de 2023 con el No. 02959671
del Libro IX, se designéd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Gerente Rodrigo De Barros P.P. No. FQO065462
Camargo

Por Acta No. 6 del 14 de agosto de 2017, de Accionista Unico, inscrita
en esta Camara de Comercic el 17 de agosto de 2017 con el No. 02252068
del Libro IX, se designdé a:

CRRGO NCMBRE IDENTIFICACION ,
Suplente Del Maria Elena Montoya C.C. No. 21620166
Gerente Echeverrys

ORGANO DE ADMINISTRACION

Pagina 5 de 14
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Facha Expedicién: 5 de junio de 2024 Hora 10°21:38
Recibo No AA24973760Q
Valor & 7,900

CODIGO DE VERIFICACION A2497376089379

varafique el contenado y confaabilidad de este certificado, aingresandc a
www.cch org.cofcertificadoselectronicos y digite el respective cédige, para que visualice la
imagen generada al memento de su expedicién La verificacién se puede realizar de manera
1lamitada, durante 60 dias calendaric contados a partar de la fecha de su expedicidn

JUNTA DIRECTIVA

PRINCIPALES

CARGO NOMBRE IDENTIFICACICN
Pramer Renglon Andrew Michael Dahl P.P. No. 567520740
Segundo Renglon SIN DESIGNACION ke  k k
Tercer Renglon Linda Park P.P. No. 442268996

Por RActa No. 7 del 23 de febrero de 2018, de Accionista Unico,
inscrita en esta Camara de Comercio el 9 de marzo de 2018 &on el No,
02310292 del Libro IX, se designd a:

PRINCIPALES
CRRGC NOMERFE IDENTIFTCACTON
Tercer Renglon Linda Park P.P. No. 442268996

Por BActa No. 11 del 20 de octubre de 2020, de Accionista Unico,
inscrita en esta Camara de Comercioc £l 11 de diciembre de 2020 con el
No. 02643202 del Libro IX, se designé a:

PRINCIPALES
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Segundo Renglon SIN DESIGNACICN ko kK Rk kR R R Rk K k%

Por Acta No. 16 del 27 de marzo de 2024, de Accicnista Unico, inscrita
en esta Camara de Comercio el 25 de abril de 2024 con el No. 03092301
del Libro IX, se designd a:

PRINCIPALES
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Primer Renglon Andrew Michael Dahl P.P, No. 567520740

REVISORES FISCALES

Por Acta No., 14 del 8 de julio de 2022, de Accionista Unico, inscrita
en esta Camara de Comercio el 14 de julio de 2022 con el No. 02858498
del Libro IX, se designd a:
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicidén 5 da junic de 2024 Hora 10:21.38
Recibo Ho AA24973760
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CODIGO DE VERIFICACION A249737608%379

Verifigue el contenado y confiabaladad de este certificado, aingrasando a
www ccbh org.co/certificadoselectronicos y digite el respective cddigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacidn se puede realizar de manera
1lamitada, durante 60 dias calendario contados a partar de la fecha de su expedicidn

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal BDO AUDIT S.A.S. BIC N.I.T. No. B60600063 9
Persona

Juridica

Por Documento Privado del 25 de enero de 2024, de Revisor Fiscal,
inscrita en esta Cémara de Comercio el 26 de enero de 2024 con €l No.
03058881 del Libro IX, se designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal Angie Lorena Espinosa C.C. No. 1007106466 T.P.
Principal Romero No. 318963-T

Por Documento Privado No. SINNUM del 12 de julic de 2022, de Revisor
Fiscal, inscrita en esta Camara de Comercio el 14 de julio de 2022 con
2l No. 02858548 del Libro IX, se designd a:

CARRGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal Michael Stick Saenz C.C., No., 1012443570 T.P.
Suplente Suarez No. 269848-t

PODERES

Que por escritura publica no. 4411 de la notaria 38 de bogota d.C.,
del 08 de junio de 2017, Ainscrita el 14 de junio de 2017 bajo el
numero 00027408 del libro v, comparecio franklin Jesus perez,
identificado con la cedula de extranjeria no. 479116, guien actua en
su calidad de gerente de la sociedad edwards lifesciences colombia
s.A.S., a traves del presente instrumento otorga poder general a las
sefiora ana bilar santoro santos, Jldentificada con pasaperte no,
Fh917465 expedido en brasil y a la sefiora angela maria saenz
identificada con la cedula de ciudadania No, 52.049.120 de Bogota,
(en adelante, las apoderadas) para que, adelante en nombre del
poderdante los siguientes actos: a) firmar todeos los contratos de
trabajo de los empleados de la socledad, sus anexos y medificaciones,
asi como documentos y/c certificados relacionados con las relaciones
laborales; b) representar a la sociedad ante el ministerio de
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CODIGO DE VERIFICACION A2497376089379

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb org cofcertifreadoselectronices y digité el respectivo cédige, para que visualice la
imagen generada al momentc de su expedicién La verificacidn se puede realizar de manera
1limitada, durante 60 dias calendar:¢ contados a partir de la fecha de su expedicidn

trabajo, sus organismos vinculados o adscritos entidades de la
seguridad social, tales como, sin inclulr \ps, sociedadss
administradoras de fondes de pensiones, administradoras de riesqgos
laborales -arl-, Fjuntas regionales y/o nacironales de calificacion de
invalidez e instituto de seguros sociales; sena, instituto colombiano
de bienestar familiar - dickbf - «cajas de compensacion familiar,
inspecciones de trabajo vy scciedades administradoras de fondos de
cesantias; ¢) otorgar poderes especiales y constitulr apoderados para
que representen a la sociedad ante despachos de la jurisdiccion
laboral tales como juzgados, tribunales, corte suprema de justicia,
corte <constitucional, consejo superior de la judicatura, tribunales
de arbitramento,. Ministerio de relaciones exteriores, y organlsmbs
migratorios, en cuanto al tramite vy octorgamiento de diferentes clases
de wvisas, banco de 1la republica, unidad administrativa especial de
migracicn colombia, ante entidades encargadas de otorgar permisos u
homologar titulos profesionales, tales como pero sin limitarse al
copnia, aciem, Junta central de contadores, entre otros y en general
ante cualquier organismo relaclonado con los derechos y obligaciones
derivados del derecho del trabajo y de la seguraidad social en las que
la compafiia actue como accionista o ejerciendo el derscho de defensa
como demandada; d) representar a la sociedad directamente o traves de
apoderado frente a peticiones, diligencias, audiencias, reclamaciones
o 1nvestigaciones que contra esta se presenten o inicien respecto de
derechos emanados de las relacionas individuales o colectivas con
trabajadores, las organizaciones sindicales y la prestacien personal
de servicios de terceros; e} realizar todas las gestlones necesarias
para el buen desempefio y desarrclle de su mandato por separado y
representen a la sociedad, ante cualgquier persona o entidad, con o
sin jurisdiccion, en cuanto a cualquiera de las facultades arriba
concedidas; £} en cumplimiento de las facultades arriba mencionadas,
las apoderadas podran designar otros apoderados para 1naciar,
responder requerimientos o demandas © hacerse parte en procesos de
caracter Judicial, gubernativo y tribunales de arbitramento; gq) en
general las apoderadas quedaran facultadas para asumir la
representacion de. la sociedad siempre que lo estimen conveniente, en
los asuntos conferidos mediante el presente poder. Las apoderadas
quedan ampliamente facultadas para, pero sin limitarse a, tomar todas
las medidas necesarias Y conducentes para lograr el cabal
cumplimiento de este mandato. El1 presente poder no podra ser
sustituido ni1 total n1 parcialmente en todo o en parte. El presente
poder podra ser revocado en cualquier tiempe por el poderdante.
Certifica:
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que por escritura pOblica No. 04953 de la notaria 16 de Bogotéd D.C.,
del 06 de octubre de 2017, inscrita el 18 de octubre de 2017 bajo el
No. 00038181 del libro V, comparecié Jose Pablo lopez, identificadoc
con cédula de ciudadana ne. 80.180.366 expedida en bogotd en su
calidad de gerente de la sociedad edwards lifesciences coleombia s a
s, mpor medio de la presente escritura publica, confiere poder general
a: Angela Maria Rnaya Sdenz, ildentificada con la cédula de ciudadania
nGmerc 52.049.120 expsdida en la ciudad de Bogota D.C., {(en adelante,

la -apoderada-} para que, en adelante en nombre del poderdante
realice los siguientes actos: a) presentar ante la dian o ante el
organismo gue haga sus veces, vy firmar en representacion de la
sociedad, las declaraciones del impuesto scbre la renta vy

complementarics & cargo de la sociedad vy todas las denmas
declaraciones que deba presentar ante dicha entidad, tales como la
del impuesto a las ventas, retencién en ,a fuente y cualguier otra
declaracién que por ley esté obligada a presentar, sea nacional,
departamental o municipal; bk} notificarse en representacidén de la
sociedad, de todas las actuaciones, actos, diligencias o gesticnes
que expida o realice la dian o el organismo gue haga sus veces, en
relacidén con tocdos los tributos vy obligaciones formales vy/o
sustanciales gue sean administradas por esta entidad; e) presentar y
suscribir todos los documentos que obliguen a la sociedad como
declarante del impuestc de industria y comercio y el complementario-
de avisos y tableros en el municipio en que la socledad este obligada
al pagc de los mismos asi como, todos los documentos que obliguen al
pagce de otros tributos de caracter territorial ante los municipics en
que estos se causen; d) nectificarse en representacién de la scciedad
de todas las actuaciones, actas, diligencias o gesticnes gque expidan
o realicen, los municipios y departamentos, en relacidn con todos lecs
tributoes Y obligaciones formales y/0o sustanciales que -sean
administradas por esta entidades; e) responder directamente a través
de apoderado, en representacién de la socledad, todo tipo de
emplazamientos, requerimientos ordinarios, pliegos de cargos,
solicitudes de informacién y demds actos administrativos en relacidn
con todos los tributes vy obligaciones formales y/o sustanciales
administrativas por la dian o la entidad gue haga sus veces y por
dependencias municipales, departamentales o distritales que
administren los tributos y obligacicnes formales/o sustanciales de
cardcter territorial; f) interpcner subsanar y desistir, de manera
directa o a través de apoderado, en representacién de la sociedad de
los recurscs en la via gubernativa que sean procedentes de acuerdo
con la ley, contra las liguidaciones oficiales de revisién, aforc y
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correccidén aritmética, resolucidén sancidn y contra tode taipo de
cargos administrativos que profiera la dian y las entidades
territoriales en relacidédn con todos los tributos y obligaciones
formales y/o sustanciales que administren y/o recauden; g) firmar
todas las declaraciones, formularios de camblo, reguerimientos y
documentos ante las entidades aduaneras y de comercio exterior,
propias de las actividades que realice la socledad en virtud de su
obieto social y que deban ser presentadas, tramitadas, actualizadas y
registradas ante las autcoridades de comercio y aduaneras; h) llevar a
cabe todos los +tramites requeraidos en relacidén con los tramites
relativos a inversidn extranjera, de la cual sea receptora la
socledad, ante el banco de la repiblica de cclombla cualguier otra
autoridad de control cambiario, incluyendo sin limitarse a ello, la
posibilidad de firmar y presentar ante las autoridades de control de
cambiocs tales Como el Dbanco de la republica de c¢olembia e
intermediarios del mercadeo cambilarlc sclicitudes, las declaraciones
de cambio vy formularios cambiarlos requeridos, sus modificaciones o
correcciones; 1) representar a la socledad, directa o a través de
apoderado, ante la superintendencia de sociedades, presentando y
firmandoe los informes, reportes, estados financieros vy practicas
comerciales de control vy demds a los gque la sociedad esté obligada
frente a la entidad menciocnada. En cumplimiente de ,as facultades
arriba mencionadas, las apoderadas podran designar otros apoderados
para iniclar, respconder requerimientos o demandas, o hacerse parle en
los procesos de caracter Jjudicial, gubernative y tribunales de
arbitramento ante la administracidn tributaria de caracter nacional,
departamental o municipal o quien haga sus veces en materiales

contables, tributarias, cambiarlas y financleras. En general, la
apoderada «quedara facultada para asumir la representacidén de la
sociedad siempre que lo estime conveniente,. En leos asuntos

conferidos mediante el presente poder. La apoderada queda ampliamente
facultada para, pero sin limitarse a tomar todas las medidas
necesarias y conducentes para logra el cabal cumplimiento de este
mandato. El presente poder no podrd ser sustituide ni total na
parcialmente en todo o en parte. El presente poder podra ser revocado
en cualquier tiempo por la sociedad poderdante.
Certifica:

Por Escritura POblica No. 2209 del 06 de mayo de 2021, otorgada en la
Notaria 38 de Bogotd, reglstrada en esta Camara de Comercio el 28 de
Mayo de 2021, con el No. 00045353 del libro V, la persona juridica
confirid poder general, amplio vy suficiente a Marta Tatiana Garces
Carvajal, 1dentificada con cédula de ciudadania nimero 51.722.048,
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Daniela TLievanc Bahamén, identificada con cédula de ciudadania nimero
1.020.737.265, Gabriela Delgado Morales, ldentificada con cédula de
ciudadania 1. 110. 529. 212 y Maria Cecilia Reyes Jaimes,
identificada con cédula de c¢iudadania nimerc 31. 577. 618, (las
apoderadas), para que actuandc en nombre Yy Yepresentacidn de la
Empresa, cualgquiera de Las apoderadas de manera auténcma e
independiente, ejecute los siguientes actes: a) representar a la
Empresa en la Repiblica de Ccolombila ante las autoridades laboralss y
constitucionales judiciales teniendo todas aguellas funcleones vy
facultades para ejercer dicha representacién; b} las apoderadas, en
desarrolle 1la representacién legal de la empresa para asuntos de
indole djudicial ante las autoridades laborales y congtitucicnales,
tienen expresos facultades para notificarse, otorgar pcder especial,
conciliar, recibir, transigir, pagar, sustituir vy revocar dicha
sustitucién, confesar, rendir interrcgatoric de parte, interponer
recursos sclicitar pruebas, contestar demandas, acciones de tutela e

incidentes de desacato relacicnados ceon  asuntos laborales de
trabajadores, ex trabajadores. contratistas independientes Y
trabajadores en misidén de la empresa, allanarse, demandar vy
contrademandar, desistir, pedir allegar pruebas, presentar alegates,
intervenir en todas las etapas, Instancias e 1incidentes de los
procesos actuaciones judiciales, absolver interrogatorio en

diligencias de confesién judicial y extrajudicial, representar a la
empresa 'en la celebracién de audiencias de concilracién laberal y, en
general para gque asuman la representacién de la empresa y todos
aguellos asuntos que estime necesarios y convenientes a los intereses
de esta empresa en asuntos laborales judiclales, de manera tan anplia
que ésta, en ningdn caso, guede sin representacién en dicha clase de
asuntos, <¢) recikir, otorgar y revocar los poderes requeridos, para
la defensa de Ll¢s intereses laborales y constitucicnales judiciales
de la empresa; d) suministrar informacién apoderados para facilitar
ia conduccién de cualquier procese en gque se defiendan los intereses
de la empresa en temas laborales; e} in general, realizar todos y
cada unc de los actos relacionados con los anteriores asuntos; f)
suscribir a nombre de la empresa acuerdos laborales con los empleados
y demas documentos relaciconados incluyendo acuerdos de terminacidn,
transaccién y de conciliacién; g) representar a la empresa ante
cualquier entidad estatal o privada, incluyendo perc sin limitarse a,
El Ministerio de trabajo, las entidades promotcras de salud, los
fondos de pensiones del régimen publico y privado, las
administradoras de riesgos laborales, las cajas de compensacién
familiar, el Servicio Nacicnal de aprendizaje SENA, El Instituto
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y Parafiscales UGPP, el Ministerio de Relaciones Exteriores, los
consejos profesionales y otras empresas o entidades, autoridades
locales, departamentales, municipales ¢ nacionales, relacionadas con

cualquier tramite administrataivo ante las mismas, 1incluidos
solicitudes y requerimientos hacia estas como respuesta a las mismas,
en temas laborales, parafiscales de . Seguridad Social y de

inmigracidén; h} diligenciar y firmar formularios ante cualquiera de
las anteriores entidades; e, i} en general, realizar todos y cada uno
de los actos relacicnados con los anteriores asuntos. las apoderadas
quedan ampliamente facultadas para recibir, confesar, contestar
demandas, desistir, transigir, conciliar, allanar, pagar, sustituir y
revocar dicha sustitucidn, representar a la empresa en la celebracidn
de audiencias de conciliacién laboral, y en general, tomar todas las
medidas que considere necesarias o convenlentes ante entidades
Judiciales para el cumplim:iento de los actos mencionados en este
poder. Este poder serd véalido hasta que sea revocado por ascrito.

REFORMAS DE ESTATUTOS

Los estatutos de la sociesdad han sido reformados asi:

DoCUMENTC INSCRIPCION

Acta No. 1 del 18 de julic de 2013 02050309 del 30 de diciembre

de la Asamblea de Accionistas de 2015 del Libro IX .
Bcta No. 1 del 14 de mayc de 2014 01842986 del 10 de junio de

de la Accionista Unico 2014 del Libro IX

Acta No. 6 del 14 de agosto de 02251563 del 16 de agosto de

2017 de la Accionista Unico 2017 del Labro IX .

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento
Administrative vy de lo Contencicoso Administrative y la Ley 962 de
2005, los actos administrativos de registro, quedan en firme dentro
de los diez (10) dias hébiles siguientes a la fecha de inscripcidn,
siempre que no sean objeto de recursos. Para estos sfectos, se
informa qué para la Cémara de Comercio de Bogotad, los sé&bados NO son

dias hébiles. ~
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Una vez interpuestos los recurses, los actos administrativos
recurrides gquedan en efecto suspensive, hasta tanto los mismos sean
resueltos, conforme lo prevé el articule 79 del Cddige de
Procedimiento Administrative y de' les Contencioso Administrativo.

A la fecha y hora de expedicién de este certificado, NO se encuentra
en curso ningun recurso.

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU

Actividad principal Cédigo CIIU: 4659

TAMANO EMPRESARIAL

De conformidad con lo previsto en el articulo 2.2.1.13.2.1 del
Decrete 1074 de 2015 y la Rescolucién 2225 de 2019 del DANE el tamafio
de la empresa es Mediana

Lo anterior de acuerde a la informacidn reportada por el matriculado ©
inscrito en el formularic RUES: ’
Ingresos por actividad ordinaria § 42.522.800.000
Actividad econémica por la que percibid mayores ingresos en el
pericdo ~ CIIU : 4658

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Oue, los datos del empresario y/o el establecimiento de comercio han
sido puestos a disposicién de la Policia Nacional a través de la
consulta a la base de datos del RUES.

Los siguientes datos scbre RIT y Planeacidén son informativos:
Contribuyente inscrito en el registro RIT de la Dirsccidén de
Impuestos, fecha de inscripcién : 14 de junro de 2017. Fecha de envio
de informacién a Planeacion : 18 de maye de 2024. \n \n Sefior
empresario, 51 su empresa tiene activos infericres a 30.000 SMLMV vy
una planta de personal de menos de 200 trabajaderes, usted tiene
derecho a recibir un descuento en el page de los parafiscales de 75%
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en el primer afic de constitucién de su empresa, de 50% en el segundo
afic y de 25% en el tercer afio. Ley 590 de 2000 y Decreto 525 de 2009.
Recuerde ingresar a www.supersociedades.gov.co para verificar si su
empresa estd obligada a remitir estados financieros. Evite sanciones.

El presente certificado no constituye permiso de funcionamiento en
ningian caso.

Ak ok ok k ok ok hhk ok h ko k kb ke kA bk kh kb kb bk kb dhhhk bk b kdrh bk d kb Fhran kb rdddtx

Este certificado refleja la situacién Juridica registral de la
sociedad, a la fecha y hora de su expedicion,

R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R PR R R R R S

Este certificado fue generado electrénicamente con firma digital y
cuanta con plena validez juridica conforme a la Ley 527 de 1999.

khdkhkk ok ok hkhkkhkhkh khkhkhhdrhh bbb ok kdbdb bbb b b r bbbk hdr bbbk kb hrkkhhk kb h bk kol bkl dhdhki
Firma mecdnica de conformidad con el Decreto 2150 de 19%> y la

autorizacidn impartida por la Superintendencia de Industria vy
Comercio, mediante el oficio del 18 de noviembre de 1996.
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@ Carrera 16 No, 97 — 46 Piso 8 Bogotd D.C. | Sucursales: Cali, Medellin y Barranguifla.

%, +60 1623 0199 bdo@bdo.comco & www.hdo.com.co

T
EL SUSCRITO REVISOR FISCAL DE

EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA 5,A,S,
NIT 900.618.831-2

CONSIDERANDO QUE:

1. De conforrmdad con los articulos 2 y 10 de la Ley 43 de 1990, la Revisoria Fiscal es una actividad
que debe ser ejercida por un Contador Publico, para quien la funcion de certificacion es una
actividad propia de su profesion y tiene caracter de prueba cuando se expide con fundamento
en los libros de contabihidad y en el sistema contable de la Compaiiia.

2. La auditoria de los estados financieros de la EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA 5.AS., para
la vigencia fiscal 2024, se encuentra en proceso de y se concluira con el informe del revisor
fiscal durante el pnmer tnmestre del ano 2025.

3. La Administracién de la compaiiia es responsable por la correcta preparacion de los registros
contables, los cuales se deben realizar con fundamento en las Normas de Contabilidad y de
Informacién Financiera.

4. En virtud de los principios de independencia y objetividad esta certificacién se suscribe de
forma independiente por parte del Revisor Fiscal y bajo el alcance de las normas legales que
enmarca la profesion.

5. Teniendo en cuenta lo anterior, he obtenido del representante legal de EDWARDS
LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S., las manifestactones y la informacion que he considerado
necesaria y he seguido los procedimientos que he considerado procedentes en aplicacion de
las Normas Internacionales de Auditoria.

6. Para los efectos de esta certificacién, he obtenido de la Gerencia la informacion que he
considerado necesaria v he seguido los procedimientos aconsejados por las Normas
Internacionales de Auditoria aceptadas en Colombia.

7. Para los efectos de esta certificacidn, la Administracion es responsable por la correcta
. preparacién de sus registros contables de acuerdo con las Normas de contabilidad y de
Informacién Financiera aceptadas en Colombia.

CERTIFICA QUE:

1. He efectuado los procedimientos de revisién que se detallan a continuacidn con el propésito
de venficar el pago efectuado por la Cqmpaﬁia por concepto de aportes a los sistemas de
pensiones, riesgos profesionales, cajas de compensacion familiar, Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje {SENA), para los meses de
diciembre de 2023 y enero, febrero, marzo, abril, mayo de 2024; a los sistemas de Salud para
los meses de enero, febrero, marzo, abrl, mayo y junio de 2024, El pago de dichos aportes es
responsabilidad de la administracién de la Compafifa como parte de su gestion, Mi
responsabilidad de acuerdo con lo establecido el articulo 50 de la Ley 789 del 27 de enero de
2002, es emitir un informe certificando el cumplimiento de tales obligaciones.

BDO en Coiombia § A S, BIC, BDO Quisoufcing $ A §, BIC, BDO Audit S AS, BIC y BDO Shared Services
Center S A S, BIC, son scciedades por scciones simplificadas colombianas gue hacen parte de la red
internacional BOD Son empresas independientes asociadas Todas estas entidades son muembros de BDO
international Limited, una compadi:a mitada por garanta def Reinc Unido
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2. Los procechmientos de revision realizados fueron los siguientes:

a.

Indagacion con el personal del drea responsable, en relacion con los procedimientos
utilizados para la identificacidén y pago de los aportes a los sistemas de salud,
pensiones, riesgos profesionales, cajas de compensacién familiar, Instituto Colombiano
de Bienestar Familiar (iCBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA).

Obtencion del bhistado de Liquidacién de aportes a los sistemas de salud, pensiones,
riesgos profesionales, cajas de compensacidon familiar, Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA), preparado por la
compafifa para los meses de diciembre del 2023 a mayo del 2024.

Comparacién del listado obtenido segin se menciona en el literal antenor, con los
documentos soporte de los respectivos pagos efectuados por la compaiifa.

De acuerdo con las planillas (nicas de pago que he tenido a la vista, informo que la
Compaiiia realizd los pagos correspondientes a los meses de enero, febrero, marzo,
abnl, mayo y junio de 2024, a las Entidades Promotoras de Salud, y los correspondientes
a los meses de diciembre de 2023 y enero, febrero, marzo, abril, mayo de 2024 a Fondos
de Pensiones, ARL - Riesgos Laborales, Cajas de Compensacién Familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar - ICBF y Servicio Nacional de Aprendizaje - SENA,
conforme con lo previsto en el Articulo 1 de ta ley 828 de 2003 que modifico el articulo
50 de la ley 789 de 2002.

3. De acuerdo con la planilla integral de aportes e informacion suministrada por la Administracion,
los pagos correspondientes a los meses diciembre de 2023 y enero, febrero, marzo, abnl, mayo
de 2024 al instituto Colombianc de Bienestar Familiar - ICBF - y Servicio Nacional de
Aprendizaje - SENA se realizaron en concordancia con lo dispuesto en el articulo 8 del decreto
862 del 26 de abnl de 2013.

Sin perjuicio de las lintaciones establecidas por las normas legales y contables para el ejercicio
de la revisoria fiscal y en el cumplimiento de la Ley 43 de 1990, el alcance de mi trabajo en lo que
se refiere a esta certificacion se limita Gmcamente al cruce de los valores incluidos contra los
registros contables que me ha suministrado la compaia. La iformacién financiera, contable,
tributaria y extracontable es responsabilidad de la administracion de la compafia.

La presente certificacion se expide en Bogota D.C., a los (19) dias del mes de jumo del 2024, por
solicitud de la Administracién de EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S., con destino a quién

interese.

kaze Laginosa, .
9

ANGIE LORENA ESPINOSA ROMERO
Revisor Fiscal Principal
TP: 318.963-T

Miembro de
BDO Audit S.A.S BIC
99797-02-9356-24
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wioro JUNTA CENTRAL f

ADINISTRATIVA

esrecia. DE CONTADORES ¥

Certlflcado No

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
. JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A

Que el contador publu;ggAN”Gl IRENA ESPINOSA RO ifisado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 100 %G@B”Wde BOGOTA, D.C (BOGOTA D“G)% ; Leta Profesional No
318963-T Sl tiene v;vg"e sil inscripcion en la Junta Central de Contado yﬁgsde la fecha de

Inscripcion

Dado en BC‘LGQ
partir de Ja feqh

Para confirmar los datos y veracidad de este certn’cado Io puede consuitar en la pagina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado



CERTIFICADO DE ANTECEDENTES Ellgd {
1142 01
PROCURABURIA CERTIFICADO ORDINARIO Hoja 1 de 01

GENERAL DE LA RACION No. 248989148

Bogota DC, 18 de jumo del 2024

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacion de Registro de Sancienes s Inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior{a) MARIA ELENA MONTOYA ECHEVERRI identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 21620166

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabildades que se encuentren vigentes. Cuando se
trate de nombramiente o posesion en cargos que exijan para su desemperfio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotacionas que
figuren en el registio Anterior, de acuerdo a los incisos 3o y 4o del articulo 238 Ley 1952 de 2019

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarnos es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
. disciplinanas, inhabilidades que se denven de las relaciones contraciuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de mveslidura y de las condenas profendas conira servidores, ex servidoras pibiicos y particulares que desemperien funciones puiblicas en
ejercicio de la accion de repeticion o [lamamienio en garantla Este documento tlene efectos para acceder al sector piblico, en los términos que
estabiezca ia Constitucidn Poiitlca vy ia iey particuiar o demds disposiciones vigentes. El Sistema SIR! reporta como antecedentes solamente las
sanciones coh debida ejecutona recibidas de las autondades nacionales colombianas En caso de nombramiento o suscnpeién de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion de antecedentes del aspirante en ia pagina web
hilps /www procuradunia gov co/Pages/certificado-aniecedentes aspx

CARLOS ARTURO ARBOLEDA MONTOYA
Jefe Divisidon de Relacionamiento Con El Ciudadano

ATENCION
ESTE CERTIFICADO GONSTA DE 01 HOJA(S}, SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD VERIFIQUE QUE EL. NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS

L __

Dyvision de Relacionamiento con el Ciudadano
Linea graiwia 018000910315, quejas@procuraduria gov co v
Carrera 5 No 15 - 60 Piso 1, Pbx 5878750 ext 13170, Bogota D C
www procuradurna gov co
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES FI’Elllg— *

11 44
PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Hoja oo
GENERAL DE LA NAGION No. 248989549

Bogota DC, 18 de junio del 2024

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica gue una vez consultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRH), a persona EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIAS AS  dentificado(a) con NIT ndmerc 9006188312

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certtficacion de antecedentes contiene las anctaciones de las sanciones ¢ inhabilidades gue se encuentren vigentes Cuando se
trate de nombramiento o poSesIon en cargos que exyjan para su desempefic ausencia de antecedentes, se certificaran todas fas anotaciones que
figuren en el registro Anterior, de acuerdo a fos incisos 30 y 40 del articulo 238 Ley 1952 de 2019

. NOTA: £l certificado de antecedentes disciphinarios es un documente que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
diseiplinarias, inhabilidades que se denven de las relaciones contractuales con el estade, de los falios con responsabihdad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servideres publicos y particulares gue desempeirien funciones publicas en
ejercicio de la accién de repeticion o llamamienio en garantla Este documento tiene efectos para acceder al sector puiblico, en los términos que
establezca la Constitucidn Politica y fa ley particuiar o demds disposiciones vigentes. El Sislema SIRI reporta como antecedentes solamente las
sanclones con debida ejecutona recibidas de las autoridades nacionales colombianas En case de nombramiento o suscnpcidn de ceniratos con el
Estado, es responsabilidad de fa Entidad, validar fa infermacion de antecedenies del aspirante en la pagina web

htips /iwww procuraduna gov ce/Pages/certificado-antecedentes aspx

CARLOS ARTURO ARBOLEDA MONTOYA
Jefe Divisién de Relacionamiento Con Ei Ciudadano

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Division de Relacienamiento con el Cludadano
Linea gratuita 018000910315, quejas@procuraduria gov co
Carrera 5 No 15 - 80 Piso 1, Pbx 5878750 ext 13170, BogotaD C
www procuraduria gov co



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLIGA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,

INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

(Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'STBOR', hoy martes 18 de

junio de 2024, a las 11:46:27, el nimero de 1dentificacion, relacionado a continuacion, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento

Cédula de Ciudadant:

No. ldentificacion

21620166 i

Codigo de Verificacion

21620166240618114627

Esta Certificacidn es valida en todo el Territorio Nacio

respectivo documento de 1dentificacion, coincidan co,

plasmada tiene plena validez para todos los efectos le

Generé WEB

n;%%

i

D L.9 NO PUENTES
Contraior Balegado

ro consignados en el

la firma mecdnica aqui

)

Con el Codigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado.

Carrera 69 No 44-35Piso 1 Codigo Postal 111071, PBX 5187000 - Bogota D C
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, DC

R v

Pégina 1 de |
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA: '

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy martes 18 de

junio de 2024, a las 11 4715, el namero de identificacion de la Persona Juridica, relacionado a continuacion, NO SE
ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Numere de 1dentificaci
No. Identificacion 9006188312 w2
Cadigo de Venficacion

pero consignados en el

fa firma mecanica aqui

ID LOZANQ PUENTES
Fd
Contralor Delegado’

Genero, WEB

DR W

Con el Cédigo de Vernificacién puede constatar la autenticidad del Certificado i
@ Carrera 69 No. 44-35 Piso 1 Cédigo Postal 111071 PBX 5187000 - Bogota D C Pagma 1 de 1
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C

pA\




¥ POLICIA NACIONAL
# DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 12:30:23 PM horas del 18/06/2024, el ciudadano 1dentificado con:
Cédula de Ciudadania N° 21620166
Apellidos y Nombres: MONTOYA ECHEVERRI MARIA ELENA

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucién Politica de Colombia.

En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable
Corte Constitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS
AUTORIDADES JUDICIALES” aplica para todas aquellas personas que no registran
antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado la extincién de la
condena o la prescripcion de la pena.

Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de identificacién y nombres, correspondan
con el documento de identidad registrado y solo aplica para el territorio colombiano de acuerdo
a lo establecido en el ordenamiento constitucional.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las
instalaciones de la Policia Nacional mas cercanas.

Oirecadn Avenida El Dorado # 75
- 25 barrio Modeha, Bogota DC
Atencién admimistrativa Lunes a
Viernes 800 am a 1200 pm y
200 pmab00 pm

Linea de atencién af cudadano
5759700 ext 30552 (Bogots)

Resto del pals 018000910112
E-mail dijin araic-

atc@policia gov co




Presidencia de Ministerio de Portal Unico

la Republica Defensa Nacional de Contratacion

Todos los derechos reservados




24/6/24, 1504 Consulta RNMC

2 Policia Nacional de Colombia

At (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas RNMC

2 Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 24/06/2024 04.04:11 p. m. el audadano con Cédula de Cudadania N°. 21620166 .

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

. De conforrdad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cédigo Nacional de Seguridad y Convivencia Cludadana”. Registro
interno de validacién No. 95617581 . La persona Interesada podré verficar la autentiaidad del presente documento a través de la
pagina web institucional digitando https://www,policia.gov.co, men( cudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad y 1a fecha de expedicidn del mismo. Esta consulta es vélida siempre y cuando el numero de cédula corresponda con el
documento de 1dentidad suministrado.

Q Nueva Busqueda ” B Imprimir

i 515 0000

Policia Nacionail de Colombia COLOMBLA,
Direceidn General - Cra 53 NA26- 24 POTENGIA DE LA
Cantre Adwnnistradivo Nacionah-GAIE, Boguié D G
inea de atencidn ; -
-8 GO\&Q

,\";Mm“ ,,,.!:-“ . ~
oSBTt w»

https /isrvenpe.policia gov co/PSCHrm_cnp_consulta aspx 111
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MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez consultada la base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM,
el(la) ciudadano(a) con numero de identificacion CC 21620166 NO SE
Ehcl)C%ENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS
MOROSOCS

Esta certificacion es valida en todo el Territorio Nacionai, siempre y cuando el tipo y
numero consignados en el respectivo documento de identificacion, coincidan con los
aqui registrados.

Se expide en Bogota el 18/06/2024 01:12 PM

Cadigo Verrficacidon 1CZ26VJB5GX

Valhda hasta 16/09/2024

Direccién de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC




FORMATO UNICO
HOJA DE VIDA
PERSONA JURIDICA

ENTIDAD RECEPTORA

Ubertnd y Oeden

{LEYES 180 DE 1995 Y 443 DE 1998)
RESOLUCION 580 DEL 18 DE AGOSTO DE 1999

0C INACION Edlwards Lifesciences Colombia SAS

SIBLA Eqwards Lifesciences Colombia SAS

[¥T N 900 618 831-2

PARA ENTIDAD O SCCIEDAD PUBLICA, DETERMINE ORDEN Y TIPD PARA ENTIDAD Q SQCIEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE
CRDEN TIPO
] MJ |DPTL| ‘DEST | | MPL | lOTRDI &CUAL’) W(VERALRESPALDD) CLASE (VERALRESPALD?}
DOMICILIO PARA CORRESPONDENCIA |PAIS Colombia [DEPARTAMENTO  Dystrito Capital
MUNICIPIC Bogota DIREGCION  Cra 7 114 33 ofc 505
. TELEFONOS +57 601 74568572 FAX NJA ' APARTADO AEREQ 110111

RELACIONE LOS PRINCIPALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCIEDAD

1 Distnibucion de dispositivos medicns para cirugia cardiovascular] 2
3

5

RELA!

CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI SA X 5186000 28/02/20219 $34713000
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN ESE X 8234508 07/03/2019 $ 111.583 278
CAJA COLOMBIANA DE SUBSIDIO FAMILIAR X 7420100 30/04/2020 § 04 114 600
ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO LA SAMARITANA X 4077045 03/01/2021 $ 4 109 90D
HOSPITAL MILITAR CENTRAL ' X 3486868 31/07/2022 $ 427 788 D59

Montoya SEGUNDO A ¢ Echevern NOMBRES ~ Mana Elena
‘DOCUMENTO DE IDENTIFICACION N{MERO ACTUA EN CARACTER DE CAPACIDAD DE CONTRATACION
a cC CE D PASAPORTE D 21 620 166 Representante Legal g Apoderado I:l $ indefimda

ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL G APODERAD G, MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTGC GUE St D NO g ME ENCUCNTRO INCURSDCENTRODELAS

(CAUSALES DE INHABILIDAD @ INCOMPATIBILIDAD DEL ORDEN CONSTITUCIONAL C LEGAL PARA CELEBRAR UN CONTRATG DE PRESTACION CE SERVICIOS (ART 1o LEY 180 DE 1995)
OBSERVACIONES

Je4R2 TODOS LOS EFECTDS LEGALES, CERTIFICO QUE LOS DATGS POR M ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMATO SON VERACES (ART 5o LEY 190 DE 1995)
IFIRMA

[FECHA DE DILIGENCIAMIENTC 18 de junio 2624

CERTIFICO GUE LA INFORMACION AQUI SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A LOS DOCUMENTOS QUE LA ENTIDAD G SOCIEDAD HA PRESENTADG COMO SOPCRTE (ART 4o LEY 190 DE 1985)
NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL RESPONSABLE CIUDAD Y FECHA

CONTRATANTE FORMA FUHVPJOO1




FORMATO UNICO

HOJA DE VIDA
PERSONA JURIDICA

{LEY 190 DE 1995 Y LEY 443 DE 1998)
RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999

INSTRUCTIVO DE DILIGENCIAMIENTO

COBERTURA: Este Formato Unico de Hoja de Vida debe ser diigenciado por toda persona juridica, aspirante a cefebrar un
contrato de prestacion de servicios con fa administracion, independientemente de su término de duracién.

INSTRUCCIONES GENERALES

Antes de comenzar a diligenciar este formato tenga en cuenta fas siguientes instrucciones !

- Escriba en letra imprenta y en tinta dnicamente de color negro

- Las fechas deben ir en nimeros arabigos.

- Sirequiere ampliar la relacion de los contratos de prestacion de servicios, utilice una haja en bianco.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS:

I. Identificacion. -
En el caso de que fa entidad o sociedad sea publica, especifique:

ORDEN: Marque con “X" si es del orden nacional (NAL), departamental (DPTL), distrital (DIST), municipal (MPL) u otro
(OTRO) SImarca esta ultma, aclare a qué otro orden corresponde

TIPO: Escriba el cédigo de la entidad o sociedad, de acuerdo con la siguiente tabla:

CODIGO TIPC
01 MINISTERIO O OEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
02 SUPERINTENDENCIA O UNIDAD AOMINISTRATIVA ESPECIAL
03 ESTABLECIMIENTOQ PUBLICO
04 ENTE UNIVERSITARIO AUTONOMO O EMPRESA SCCIAL OEL ESTADO
05 EMPRESA INDUSTRIAL Y COMERCIAL DEL ESTAQO
06 SOCIEQAO OE ECONOMIA MIXTA
08 OTRO

En el caso de que la entidad o sociedad sea privada, escriba la CLASE a que pertenece, de acuerdo con la siguiente tabla

CO0IGO CLASE
11 SOCIEDADES COMERCIALES E INSTITUCIONES FINANCIERAS
12 SOCIEOADES SIN ANIMO DE LUCRO
13 SOCIEDACES CIVILES
14 ORGANISMOS NO GUBERNAMENTALES
15 SOCIEDADES EXTRANJERAS (SUCURSALES Y FILIALES}
16 OTRA .
IL. Servicios:

Relacione los principales servicios que ofrece su entidad o sociedad, de acuerdo con el objeto social

Wi Experiencia y Situacion Actual:

En orden cronologico establezca los contratos de prestacion de servicios que su entidad 0 socledad ha realizado, escrihendo
el nombre de la entidad contratante, st es pubhica o ne, indicando su numero telefonico, fa fecha de terminacion o conclusion
del servicio v el valor del contrato, en pesos colombianos.

IV. Representante Legal o Apoderado:

Relactone el nombre y la identficacion del Representante Legal o Apoderado  Establezca su capacidad de contratacion
aprobada por estatutos Marque con X 'si” 0 "no” esta Incurso, como representante legal o apoderado, dentro de las causales
de inhabilidad o ncompatibilidad existentes Firme este formato para gue ta informacion declarada en ¢ltenga validez Re-
cuerde anexar los documentos que respaldan su contenido, inciuyendo el Certificado de Representacion Legal o de Apoder'ado

LINEA GRATUITA NACIONAL 01800917770 : FORMA FUHVPJ0O1
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A QUIEN CORRESPONDA

DECLARACION

Edwards_Lifesciences LLC, con sus oflcinas
registradas en irvine California, E.E.U.U.
cartifica que iaempresa Edwards Lifesciences
Coiombla S.A.S., Nit 900.618.831-2, es
nuestro  representante e  Importador
excluslvo y como tal estd facuitado para
tramitar los registros sanitarlos,
modificaciones y trdmltes relacionados a ios
mismosy ofrecer en venia en Colombia todos
los productos comerclalizados ba)o la marca
Edwards y/o Edwards Lifesclences asl como
sus accesorios y repuestos, fabricados por
Edwards Lifesciences LLC o sus empresas
afliiadas.

Que en consecuencia Edwards Lifesciences
Colombla SAS, estd autorizada para participar
en licltaclones publicas y privadas, presentar
propuestas, instalar, dar servicio y tramitar
pedidos en nuestro nombre,

A las 10 dfas del mes de noviembre de 2023,
se expide la presente para todos los efectos a
que haya lugar.

Con validez hasta 09 de noviembre de 2025.

"

LN
el T

;. a1, paltk

Sen| ice President, Assoctaie General
Cdunse! & Secretary
Edwards Lifesciences LLC

98682.1

TO WHOM IT MAY CONCERN,

DECLARATION

Edwards Lifesciences LLC is located In lis
corporate office in Irvine California, USA,

certifies that Edwards Lifesclences Colombia
$.A.S., Nit 900.618.831-2, Is its exclusive

Distributor and importer and as such is
empowered to obtaln the sanliary
registrations, make the amendments and
other processes related to them and to offer
and seil in Colombia all products under
Edwards brand name and/or Edwards
Lifesciences, inciuding accessories and spare
parts, manufactured by Edwards Lifesciences
LLC, or by any of thelr affiliate companies.

Therefore, Edwards Lifesciences Colombia SAS
ls authorized to participate In public and
private bids or tenders that can turn Into
proposals, Installation services and cbtalning
orders in the Edwards name and s
representative.

As of the 10" day of November, 2023 the
certification herein ts granted for any and all
legal effects.

Valid until 09", November 2025.

~

— "

/L‘i;—ida'“fl"’air -

Senlor \ife President, Assoclate General
Counsel & Secretary
Edwards Lifesciences LLC



CALIFORNIA ACKNOWLEDGMENT CivIL CODE § 1189

Anotary public or other officer comp!etlng this certificate verifies only the identity of the Individual who slgned the document
o which this certificate Is attached, and riot the truthfulness, accuracy, or vafldity of that document,

State of Cali fo MJ
—_— ]

Couj
0!./ M before me,

bate L \f?
personally appearad .____M F7 s -
/ Nurne(s) of Signess) .

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person(s) whose name(s) isfare subscribed
to the within instrument and acknowladged to me that he/she/they executed the same In his/her/thelr
suthorized capacity(ies), and that by his/harftheir signature(s) on the instrument the person(s) or the entity
upon behalf of which the perssﬁ(a) deted, executed the Instromsnt,

Here Insert Name ond Title of the Ofﬁcv

| certify under PENALTY OF PERJURY under the
laws of the State of Californla that the foregoling

DEMISE A, $TEsDL o
Wotary Pyblic . « CallParniy

nge County paragraph is true and correct,
gbmmlsxien ¥ 2402487 .
oy Comm, mmmm WITNESS mypﬁnﬁ"ahd official seal.

- Signature

Place Notary Seql andfor Stamp Above $igneture of Nsrmy Pubifc o

s

GPTIGMAL

Compleling this information can deter alteration of the document or
fraudutent reattdehment of this form 10 an unintended document

Description of Attashed Drocumhent
Titie or Type of Document:

Document Date: Number of Pages:
Signetls) Gther Than Named Above: _

Capacity{ies} Clalmed by Slgner{s)

Signer's Name: y Signer's Narme:

0 Corporate Officer ~ Titlels): . 0 Corporate Officer — Title(s):

{3 Partner - 0O Limited 0 Generel 1 Partner ~ D Limited O General

I Individual [ Attorney in Fact O Individual &1 Attorney In Fact

0 Trustee @ Guerdian or Conservator [ Trostee 0 Guardlan er Gongervator
0 Other: 3 Other .
Signar is Reprasenting: . Blgner is Representing:

@2@*‘5 Natrsnsi Netafy Asseeiedcn




E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA ‘}D

cODIGO: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE Hijs*’,'mL
C-F-10 (Sistema de administracién del riesgo de lavado de activos, financlamiento del Sﬂﬁgjﬁﬂe'
_, terrorismo y proliferacion de armas de destruccién masiva LA/FT/PADM)
Version: 04 Fecha: 29/09/2023

Fecha 18 de junio 2024

La mformacion reportada es confidencial y dard cumplimuento la Circular Externa 009 de 2016 y 202117000000055 de
2021 de la Supertntendencia Nacional de Salud y sus modificatorios. Diligenciar tedos los campos sin enmiendas ni

tachaduras.

PROVEEDOR

®

SERVIDOR PUBLICO

JUNTA DIRECTIVA

0

Ciudad__Tunja

EMPLEADC

O

TERCERIZADOS D

OTRO

1.

Departamento_Boyaca

CLASE O TIPO DE VINCULACION (MARCA CON X)

CONTRATISTA OPS O

TEMPORAL D

CUAL

PERSONA NATURAL

NACIONAL EXTRANJERA [ | PUBLICA

NOMBRES Y APELLIDOS COMPLETOS

INDENTIFICACIGN

TIPO

[ ] prRIvVADA | | MIXTA |

[ Maria Elena Mentoya Echeverry

fcc x_ [CE

[TI]

NUMERO

21.620.166

FECHA DE NACIMIENTO

DIRECCION DE RESIDENCIA

CELULAR

n/a

OCUPACION / PROFESION

CODIGO "CIIV” |

LUGAR DE
EXPEDIDA

[ 10/09/1972

FECHA DE EXPEDICION | 30/08/1991

caramanta

| LUGAR DE NACIMIENTO | Itagui - Antiogura

| Carrera 7 numero 114-33

| TELEFONO [ n/a

E-MAIL

DETALLE DE LA ACTIVIDAD

ASALARIADO INDEPENDIENTE [ ] ESTUDIANTE [ | soclo [ | PeENsionaDO [ |

0010

NOMBRE DE LA EMPRESA

Maria.montoya@edwards.com

CARGO QUE DESEMPERA

Representante legal suplente

5.8.5

Edwards lifeciencies Colombia

DIRECCIGN EMPRESA

CIUDAD

TELEFONO

E-MAIL

| Carrera 7 numero 114-33

| bogota

| 6017456572

| maria. montoya@edwards.com

RAZON SOCIAL:

2.
(Ef Rep. Legal deberi diligenciar item de persona natural)

PERSONA JURIDICA

| EDWARDS LIFECIENCIES COLOMBIA S.A S

| NIT: | 9006188312

DIRECCION OFICINA PRINICPAL

CIUDAD

TELEFONO

Carrera 7 numero 114-33

Bogota

6017456572

DIRECCION SUCURSAL O AGENCIA

CIUDAD

TELEFONQ

N/A

[

N/A

N/A

TIPO DE
EMPRESA

PUBLICA

PRIVADA

OTRA.
CUAL?

MIXTA

EXTRANJERA

CODIGO ACTIVIDAD “CIIU" | 4659

£5TE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA Y LA INFORMACION QUE POSEE ES
CONFIDENCIAL SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD




E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA . i'ut!
chDIGO: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE HQ%'Z!LQL
C-F-10 (Sistema de administracion del riesgo de lavado de activos, financiamiento dei San Rafael
Versién: 04 terrorismo y proliferaciéon de armas de destrucciéon masiva LAJFT/PADM) Fecha: 29/09/2023

3. IDENTIFICACION DE LOS ACCIONISTAS O ASOCIADOS QUE TENGAN DIRECT AO
INDIRECTAMENTE MAS DEL 5% DEL CAPITAL SOCIAL, APORTE O PARTICIPACION (EN CASO
DE REQUERIR MAS ESPACIO ANEXAR RELACION DE CONFORMIDAD AL PRESENTE CUADRO)
RAZON SOCIAL 0 NOMBRE TIPO DE INDETIFICACION NUMEROC
COMPLETO

EDWARDS LIFECIENCIES C. [ ce. [ | r.I. [] NIT [ X | | 980506096
TECHNOLOGY SARL '

cc.| JcE[ JTL[ JNIT[ []
cC | |GE[ [TL! [NOT[ ]
cc.] JCE | [TL[ [NIT[ [|
cC.| JCE [ JTL[ [N ]|

4. INFORMACION FINANCIERA
[ TOTAL ACTIVOS | $47.198.513.000 | TOTAL, PASIVOS | $30.220.932.000

[ INGRESOS MENSUALES | $3.543.566.667 | OTROS INGRESOS | $292.771.000

I EGRESOS MENSUALES [ $1.334.779.167 | OTROS EGRESOS [ $358.752 000

[ CONCEPTO DE LOS INGRESQS | DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS CARDIACOS

5. ACTIVIDAD EN OPERACIONES INTERNACIONALES
REALIZA TRANSACCIONES EN S1 NO X { TIPO DE

-

MONEDA EXTRANJERA? TRANSACCION

IMPORTACION [I EXPORTACION [I INVERSIONES [ PRESTAMOS :I TRANSFERENCIAS I:

TIPO DE IDENTIFICACION | ENTIDAD MONTO CIURAD PAIS MONEDA
PRODUCTO

, 6. PERSONAS PEP's
¢POR SU CARGO MANEJA RECURSOS PUBLICOS?

¢POR SU ACTIVIDAD U OFICIO, GOZA DE RECONOCIMIENTO GENERAL?

¢EXISTE ALGUN VINCULO ENTRE USTED Y UNA PERSONA PUBLICAMENTE EXPUESTA?

ZES USTED SUJETO DE OBLIGACIONES TRIBUTARIAS EN OTRO PAIS O GRUPO DE
PAISES?

<POR SU CARGO O ACTIVIDAD EJERCE ALGUN GRADO DE PODER PUBLICO?

SI SU RESPUESTA ES SI EN ALGUNO DE LOS CASO POR FAVOR INDIQUE:

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA Y LA INFORMACION QUE POSEE ES

CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD




= e
E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA ‘W‘ [f
CODIGO: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/ O CONTRAPARTE MIGSITAL
C-F-10 {Sistema de administracion del riesgo da lavado de activos, financiamiento del Sﬂnj!:wl faci
t ¥ rolifi P de dest 0]
Version: 04 errorismo y proliferacidn de armas de destruccion maslva LA/FT/PADM} Fecha: 25/09,/2023

7. DECLARACION DE ORIGER DE FONDOS Y AUTORIZACION CENTRALES DE RIESGO

il DECLARO EXPRESAMENTE QUE:

L. Los recursos que poseo provienen de ias sigulentes fuentes (detalle ocupacidn, oficio, actividad, negocdio, etc):

Diskrbugion de productos medicas para elrugms cardiovascular

2. Tanto mi actividad, profeslén u oficio es litita y a ejerzo dentre del Marco Legal y los recursos que poseo no provienen
de actividades

Iiicitas de tas contempladas en e Cddigo Penal Colambiana.

3. La informaclén que he suministrado en la solicltud y en este documento es veraz v verificabie y me ebiigo a actualizarla
anualmente.

4. De manera frrevocable autonzo a la £.5.E. HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA, para solicitar, consultar, procesar,
suministrar, reportar o

ddhallgar a cualquier entidad con la que mantenga refacién camercial vigente 6 qure se encuentre debidamente autorizada
para administrar o manejar base de datos inciuidas las entidades gubernamentales, la informacida contenida en este
formulario. ;

5. Los recursos que se deriven dei desarrollo de este contrate no se destinaran a la financlacin del terrorlsmo, grupos
terroristas o

8. INFORMACIO

ENTIDAD SUCURSAL Y TELEFONO | TIPO DE CUENTA NUMERO DE LA CUENTA | |
Banse ¢o Bogotd Sucursat 7-72 Cdlgo 048 Ahorros 359081883 :
a1 3820000

FIRMA Y HUELLA

COMO CONSTANCIA DE HABER LEfDO, ENTENDIDO Y ACEPTADO LG ANTERIOR, DECLARO QUE LA
3l INFORMACION QUE HE SUMINISFRADO ES EXACTA ¥ VERAZ EN TODAS 5US PARTES Y FIRMO EL
iy SIGUIENTE DOCUMENTO:

Marla Elene Montoya Echevem \Q@ 2}

NOMBRE Y FIRMA REPRESENTANTE LEGAL DEL CLIENTE /CONTRAPARTE HUELLA INDICE DERECHO |
C.C. No 21.620.166 de Cemmanta, Anfioquia

5@\9“0 (AJJ\G‘\a @lﬁ!}a W

NOMBRE Y FIRMA %ﬁulEN RECEPCIONA

C.C. No LOOU SNU

INSTRUCTIVO DEL DILYGENCIAMIENTO DE FORMULARIOS DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O
CONTRAPARTE (SARLAFT/PADM)

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA Y LA INFORMACTON QUE POSEE ES
CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
- SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
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E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNIA Y fF
pr—— FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE oL
C-F-10 (Sistema de administracion del rlesgo de lavado de activos, financiamiento del san Kalaet
roliferacitn de armas de destruccién masiva LA/ FT/PADM
Versidn: 04 rerrorismo y proliferacion [FT{PADM) Fecha: 29/09/2023
OBJETIVO:

Difigenciar aportuna y correctamente el formularie de conodmiento del cliente yfo contraparte - (SARLAFT/PADM, en letra
manuscrita o computador con firma y huella de quien se registra la informacion, fortaleciendo los controles del Sistema de
Administracién del Riesao de Lavado de Activos y Financiacidn del Terronsmo — SARLAFT/PADM del Hospital.

CCNDICIONES GENERALES

1. Dlligenciar la facha, sefiatando la casilia vinculacion.

2. Diligenciar los espacios marcando cada uno, eri caso de que no fe apilque la informacicn soilatada, se debera escnbir
el texto NO APLICA, de forma que no quede ningln espacio en bianco.

3. Toda persona natural y juridica, aspirante a vincularse como proveedor de hienes tangibles o prestacion de servicios
o como colaboradsr o como asociado o contraparte, miembros de junta directiva de la ESE Hospital Universitario
San Rafael de Tunja, debe diigenciar completamente el farmato de corpaimienta del chiente y fo contraparte —
SARLAFT/PADM, y firmar los demds documentos requeridos o solicitados,

4. Sl el aspirante a vincularse declara que no digenciard el formulario de conocimiento del dliente y/o contraparte -
SARLAFT/PADM, omite informacion o aparece en |as listas vinculantes (ONU, y OFAC) seg(irt ia Circular Externa 009
de 2016, 202117000000055 de 2021 de la Superintendencia Nacional de Sajud ND podrd ser selecclanado o
vinculado por ia Instituadn,

) 5.  Stlavinculacidn commesponde a proveedores can persona juridica, es necesario conocer la estructura de su propiedad,
es declr, 1a Identidad de los acclonistas o asocfados que posean mas del 5% del capital soclal, su representante
legal, revisor fiscal y miembros de 1a junta directiva.

6, Diligenciar los espacios de DETALLE DE LA ACTIVIDAD marcando cada uno de ios espacios, en caso de que no
ie; aplique Ja informacién soficitada, se deberd escribir el texto NI APLICA, de forma que ningln espacio quede en
bianco.

7. Ei proponente o posible parte contractual y/o contraparte, deberd diligenciar el recuadra denominado informadién
financiera, la \nformacion registrada en el formulario debe coincidir oon ia informacidn financiera entregada come
soportes,

8. El responsable de recepcionar el dillgendamiento def formulario, debera verificar que 1a informacién descrita en el
documento coincida con ia Informacidn entregada como soparies.

DOCUMENTOS REQUERIDOS JUNTO CON EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO

Persona Juridica P Persona Natural

« Certificado cls ;qggtenma y representacidn iegal con « Fotocopfa del Regstro tinico Tributano RUT actualizado.
vigencia no isfﬁ eriot.a 60 dias calendario, expedida « Fotocopia de {a cédula de la persona natural,

por la cémgra de comerdo o por fa entidad + Certificado de la Cuenta Bancaria emitide por la Entidad

competente.: =L Financiera.

« Fotocopla'del Régimen Unico Tributario RUT Otros - No Residentes No domiciliados en Colombia
actualizado.;xi\' e

» Fotocopia“de fa;Cédula del Representante Legal »Documento de Constitucidn Juridica.

» Certificado de'ta’ Cuenta Bancaria emitido por la « Certificado de fa Cuenta Bancaria emitido por Ja Entidad

Entidad Fimanciera. Finandiera.

+ Cuando se ate de terceros aliados diferentes a
Entidades Plblicas Nacionales o Internacionales que
aporian recursos econdmicos, deben presentar
Certificacidn de Précticas de prevencidn de Lavado de
Activos y Financiacién del Terrorismoy composicion
accionaria o fundadores det primer nivel, solo en
conbratacion superor a 800 SMMLY.

ESTE DOCLMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA ¥ LA INFORMACION QUE POSEE ES
CONFIDENCIAL, SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR 1A COORDINACION DEL
- SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD




~y g7
E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA % ﬁg’r““
CODIGO: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE HESTAL
C-F-10 (Sistema de administracion dei riesgo de lavado de actlvos, financiamienta del 5“"‘.?:"‘:?:‘“"
Version: 04 terrorismo y profiferacién de armas de destruccion masiva LA/FT/PADM) Fecha: 20/09,/2023
'-"'cc.‘;‘ f’WJ"’“
E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA :
;'.‘?:'5151‘.'?’#3: 3
CONTROL DE CAMBIOS C A
Versién Fecha Elaboro Descripcidn del cambio

Inclusidn opcidn de persona
extranjera.
s Inciusion de Junta directiva
3 03/04/2023 Sandra Liliana Qlarte Romero Se elimina Acuerdo No..015
del 15 de noviembre de 2016.

4 29/09/2023 Inclusién de control de

cambios al formato, ajuste
de fecha,

El formato se articula con

Sandra Liliana Olarte Romero &l Manual cddigo: AF-M-02
y subsistema de

administracion del riesgo

de corruptién, opacidad y
fraude {SICOF).

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJAY LA INEORMACION QUE POSEE ES
CONFIDENCIAL. SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD




SUBREL IHTKGRARA DE SENVICIGE

BESALUID CENTRO ORIENTE E.S.€ f,

-

LA BUBRED INTEGRADA DE S8ERVICIOS DE S8ALUD CENTRO ORIENTE E.8.E.

CERTIFICA:

Que revisados jos archivos que reposan en la Subred se puede constatar que la smpresa
EDWARDS LIFESCIENCES SAS con Nit 800.618.831-2, suscribi6 con el antes HOSPITAL
SANTA CLARA Il NIVEL E.S.E. hoy UNIDAD DE PRESTACION DE SERVICIOS DE
SALUD SANTA CLARA perteneciente a la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOE DE
SALUD CENTRO ORIENTE E.S.E. con Nit. 900.950.051-7, £l CONTRATO DE
SUMINISTRO No. 052 DE 2016 como se detalla a continuacion:

CONTRATO DE SUMINISTRO No. 052 DE 2016,

Objeto: SUMINISTRO QUE HARA EL CONTRATISTA DE MATERIAL MEDICO
QUIRURGICO, SEGUN SE RELACIONA A CONTINUACION, CONFORME A LAS
CONDICIONES DE LA INVITACION A COTIZAR Y LA PROPUESTA, PRESENTADA
POR EL CONTRATISTA, DOCUMENTOS QUE HAGEN PARTE INTEGRAL DEL
PRESENTE CONTRATO, DE ACUERDO CON LOS REQUERIMIENTOS DEL
HOSPITAL EN CANTIDAD..

Fecha de Inicie: 30/Q3/2018

Feeha de Tarminacidn: 31/01/2018

Buracién: Dos afios (02) aftos, digz (10) meses y dos (02) dias.

Estado dal contrato: LIQUIDADO

Valor inicial del eontrato: OCHO MILLONES DE PESOS ($8.000.000) M/CTE.

Valor total del contrato: CIENTO OCHENTA Y CUATRC MILLONES DE PESOS
($184.000.000) M/CTE.

‘Valor sjecutado: CIENTO VEINTINUEVE MILLONES NOVENTA Y DOS Mil. PESOS
{$128.082.000) M/ICTE. :
Calificacién de cumplimlento y calidad, segun informes del supervisor: MUY

BUEND

La presents cartificacion se expide a solicitud del interesado a los veintinueve (29) diss dsl
mas de julic de dos mil yeinta (2020},

Subred Integrada de Sérvigios de Sajud Centro Oriente

Elabora; Nixson [ayron Infante Gonzalez - Yécnico Administrative ~ Direccitn de Contralaclon - Subred Intogradsa de Sarvitlos de Salud Centro Oﬂanm}i\;

itaprnad 34 e 543 f n
Conmadsl Lisdes ) nf Spemt k3o g
v glilprcantourienia gov g | £ sbreg mtegradd da heengios ainsd

fromhegi i g kst it et
Cetiga Raytal t1{343 Coniza Brianta s k
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EL SUSCRITO PROFESIONAL DE DEFENSA AREA GESTION CONTRATOS
DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL CON NIT 830,040,256-0

CERTIFICA QUE:

La firma EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S. Identificado con Nit No.
900.618.831-2 con domicilio en Carrera 7 No 114-33, Of. 505. Teléfono: 7456572-
3185864747 suscribid con el Hospital Militar Central el siguiente contrato:

Contrato 272-2017

Tipo de Contrato SUMINISTRO
Facha de suscripclon 28-DIC-2017
Fecha de terminacién 31-JUL-2018
Valor % 50.000.000.00
Objeto

“SUMINISTRO DE CATETER ESPECIALIZADO PARA MONITORIA
CONTINUA DE GASTO CARDIACO PARA LOS SERVICIOS QUE
COMPONEN LA UNIDAD CLINICO QUIRURGICA DEL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL"

Prérroga Ne. 1 DE FECHA 31-JUL-18 HASTA 15-DIC-18
Pucndln Elecutadn v Linuidade
Que consultados los archivos del Hospital y los informes de supervisién del contrato,

gstos  acredltan que el objeto del mismo se gecutd  de acuerdo a las
especificaciones técnicas, econdmicas y jurldicas pactadas

Se expide la presente Certificacién a quien Interese a los treinta (30) dlas del mes de
Julle de dos mil veinte (2020);, en la ciudad de Bogotd D.C

Aren Gestidn @@ﬂzrmg (E} |

B, Parhs @

Transversal 3# 48 - 02 Bogotd, Colombra - Conmutador (57 1) 348 6868 - www.hospitalmiiiar.gov.es
Reden socisies Facebook: tiospral mildargentral Twitter: HHOBMRRC




E Sl SUDRERD INTRORADA LR RENAVICION UE BALUD CRNTRO OROINTE RHE ﬂgﬁfﬁéﬂ APAAF I
Shdivipatic ikl APOYO - GESTION DE INSUMOS Y ADASTECIMIENTO VIERRTG 01
ﬂ”?ﬁ%??fw FORMAT ACTA BE LIQUIDACION PROHAL NH205.30

ACTA DE LIGUIDACION

Butes los suseritos a saber, por una parte, GLORIA LILTANA MARTINEZ MERIZALDE, mayor de
ednd, domiviliady ¥ residente an [a cluded de Bogotd D.C, identificada con céduln de oludadanin N°
52,220480 de Begotd D.C., en su calldad de GERENTE (E) de la Subred lutegrada ds Serviglos do
$plud Centro Orients B.8.E., con NIT. $00.959,051.7, nombrada mediants Resolucién N°345 del dlox (10)
dg marze de dos mil vaintiune (2021) expedida por sl Secratarlo Distrital de Salud, quien para log efsotos
de] prasents decumento en adelante se denominaré in SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DIt
BALUD CENTRO QRIENTE E, 8. £, y por otra JOSE PABLO URIBE LOPEZ, identificado con
wdduln de alydadania N® 80.180,366 en calidad de reprosentante logal de EDWARDS LIFESCTENCHS
COLOMBIA 8AS8, v NIT, 500.618.831-2, quisn para oftctos de la prosente acta ss denpminerd XL
CONTRATISTA, hamos convenido liquidar bilateralmente ol CONTRATO DIE SUMINISTROS N002.
18-231-2030, pravins las signlentes consideracianas: 8) Que mediante Agverdo N° §41 de abuli 66 do
3016, sxpadido por el Conceo da Bogotd, D.C. se sfectita in reorganizacion del Seqtor Salud de Bogold
Distrito Capital, 56 modifiea e] Aeverdo N 287 de 2006 y 56 axplden otras disposivlones, b) Quo ol
Acusrde el mancién, tiens por objeto efeoluer In reorganizecidn del Sector Salud en el Digirite Caplinl
fhalonande, entreotras, las Empresas Sociales del Estado Rafael Uribe, San Crigdbel, Centre Orlente,
fan Bise, La Vietorla y Santa Clara en la Empresa Soolal del Hatado denominade Subved Integrads do
Servlgioa do Snlyd Centre Orlente E.S.E; conforme 2 lo anteror y tenfendo 8y oventp que lns
obligasiones sentractunles adquividas por las pertes ae oumplieron, so pnata la liquitaclén de mutug
reverde an log elgnientes térininos:

I IDENTIFICACION DEL CONTRATO |

W

NUMER® DE CONTBATO 02-88-231-2020
TIRO DE CONTRATO CONTRATOQ DE SUMINISTROS-
. EDWARDS LIFESCIENCES [NIT, 900,618,833
CONTRATISTA | (PERSONA
NATURAL Y/O JURIDICA) COLOMBLA 2A2 r
; JOSE PABLO URIBE LOPRZ C.C. 80.180.366

CONTRATAR EL SUMINISTROS DE DISPOSITIVOS MEDICOD

| QUIRURGICOS HOBPITALARIOR WNECESARIOS PARA LA

OBJETO DEL QONTRATQ PRESTAGION DE LOS SERVICIOR A LOS USUARIOS DE LA

' SléBERETI?E INTRORADA DE SERVICIOS DE SALUD QENTRO
ORIENTE E.5.E,

VALOR DEL CONTRATO § 503.000,00

PLAZD TOTAL DE BIECUCIOM!S MESES + )7 DfAS
gm‘:wva PRORROGAS,

USPENSION ¥ REINICIO, TEMER o
BNCURNTA AROS,IMBAER ¥ DIAS) ) s

PECHA DE  UNICIO  DEL{ 144102020
EONTRATO

FEGHA | DE . TERMINACION | 30/04/2021
(INGLUIDA ULFIMA PRORROGA O

REINIGIA), ]
2. BSTADO FINANCIERO

VALOR TOTAL DEL CONTRATO ) 804,000
VALOR TOTAL EJECUTADO ‘ 80
VALOR PAGOS EFECTUADOS $0
$ALDO A FAVOR DEL CONTRATIBTA &
SALDO A LIBERAR NO EIECUTADO ssBgo0)




i TEGRADA DE SERVICIOS DE SALUY CENTRO ORIERTE ES.E CODIGOT APLAITLANS

Wm«mm SUBRED m-m'o-am'l N DE INSUMOS Y ADABTECIMIENTO VERSION: i
i FORMATO ACTA DE LIGUIDACION FBGHAL 1810820

muaﬁﬁ_hm .

A

v

b Hacen parie intogral de 1a presents Acta de Liquidneion dei contrate de suministros N°02.88-33 1-2020;

*? o8 sigulentes informes:

L

i -Formets inforivie final de supervisién, debidamente dillgenciado, firmado por ol sontuatistn somo

b representanta logal y por el supervisor del prosents sontrate. (1 anexo).

%{i <Formnio de [n certifieaslén de cumplimiente y/o Informe parcinl de supervisldn, debidiments

> diligensiado, firmado por el supervisar del pressnte sontrato, {! anexs)-

£ -

i Por of anie hesho de 1 liquidncidn 6] presents, o sa exjitio A Ing portee de lan responsabilldades Hacnios,

i admlnisteativas y/o penales a que hublere lugar fiante & ln obii gastdn de fas ejecusiones pastadas.

A Las partes sonsignan que la prosents acta ha sido susorita ds mutuo aouerde ¥ produce plenps afsstos

i Jurldioos entre sflas, pnes es la exproslon de su librs censentiinionto o voluntad, por io tanto, ns puets ser

i dessonioslda o invelideda liego da su flrma, salvo e Jes vasos qua slia contenga srrores u emisionss

:’} manifestadas por algunas de IAs partes y que Ins miknias pusdan ser oorragldng,

v Verifionda por las partes y estando de acucerds ¥ & setisfuccién se deolara liquidade, Bl CONTRATISTA

s

con la firma de fa prasenils aota renncia a cuslguler Indernlzacién o reslamacién posterior sontia LA .

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE BE.3.E., von acastdn n In
s salebrasidn, &/ssucion yie liguidacién del sontreto que s liquida, y se deslaran a Paz y Salvo por 1ado
;é aonoepte, por sansigulente, se susaribe ain salvedadsa ¢l prasente documento.
’ff Para conblanala se fime on la cludad de Bogotd 3.0, a los 7
W
éi T M4y anpy
1 POR La SUBRED
¥ GLORIXY) R RICALDE
= Geronta (B )
i Suhﬂi Negradn dg Serfleles do Salud cumrww E&.E
1 P .
GHesRLbN AYRICTA CABTIDLANCO ZARATE .
ks Profusiena & saialmadu
o AUPRRVIBOR OGNTRATO N*02-88-33 11020
K
;g; POR BL CONTRATISTA
5 JOBEPABLO Uammrlormz
Bi €, 80,180,268
5 REPRESENTANTE LEQAL
e BOWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA BAS
éé' NIT. 900.518.831-2
. '
“;; v Nombre Cariio
g;’ Blabors: QISYBLLE PATRICIA GASTIBLANCO ZARATE | Nupurviser dol Gentralo~.
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USUARIOS DI} LA SUBRBD INTEQRADA DEleoatrute dublda o qug b tneareldn o gavan de palkue s demmide el pradnem,

HERVICION DI SALUD CENTRO ORIENTE B.4.1.

ENTRECA DF TIENES S TROPUCTOS VERTTIGAGION

L. DISHOSITIVOS MEDICO QLARURQICCS a)  Laauporvirlén deja coustrnedn quo: No ge gjegid of contrate,
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NIT:881,580.002-3 .

ACTA DE LlQ}JlDAG!éN POR MUTUO AGUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO NUMERQ
302 DE 2018, CELEBRADQ ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO §AN JOSE DE POPAYAN
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Y EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA 8.A.8

Entre los suscritos a saber DERLIN YURANI DELGADO RODRIGUEZ, mayor de edad y vecino de
Popaydn, ldentificade con la Cédula de Cludadania Np.34.323.242 expedida en Popayan, en calided
de Gerente y Representants legal del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN -
EMPRESA SOCIAL DEL ESTARO del orden municipal, nombrado mediante Decrete Municipal Nro
- 20174120000135 y debidamante posesicnado para al sjercicio dal cargo segun acta de poseslon
No.8 de fecha 16 de enero de 2017, Entidad identificada ante Ia Administracldn de Impuestos
Nacionales con NIT. 891.580002-8, quién en adelante y para efectos de la presente acta de
hgquidacién se denominard EL HOSPITAL por una pate y por la otra, MARIA ELENA MONTOYA
ECHEVERRY 'fhayar de edad, dentlficado con Cédula de Ciudadania Namero 21.620 166 expadida
an Caramanta, pbrando en su caligad de Representants Lagal Sﬁp!ente dalg Socladad EDWARDS
LIFEBCIENCES COLOMBIA $.A.8 identificado con Nit NUmerc 90061 8831-2, quien en adalante y para
afectos de ta presente acts de Liquidacién se denominara EL CONTRATISTA, hemos converida Liquidar
por mutuo aguerdo el Gontrato de Suministres Ne. 302 del 10 de octupm de 2018, previas las siguentes,

GONBINERAGIONES;

LDATOR DEL CONTRATO
< TIFO DE ARDEN Y/ GONTRATO: GONTRATO DE SUMINIBTROS.

~ GBJETO: SUMINISTRAR MATERIAL MEDICO QUIRURGICO PARA MONITORIA DE GASTQ

CARDIACO REQUERIDOS POR EL 8ERVICIQ FARMACEUTICO Y QUE PERMITAN GARANTIZAR

. EL BUMINIETRQ DERIDO Y ORORTUNO A LAS DIFERENTES AREAS ASISTENCIALES PARA LA

ATENGION DE LOS USUARIOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE FORAYAM
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

_VALOR TOTAL: Para todos los efectos legales y fiscales el vaior del Contrata de SUMINISTRO es la
suma de GIENTO QNGE MILLONES QUINIENTOS OCHENTA Y TRES MIL DOSCIENTOS SBETENTAY
OCHO PESOS MICTE ($111.883.278,00} IVA incluide para lps productos que lo causen,

.~ FORMA DE PAGO: Ei Hospital pagara el valor de este contrato por medio de actas parciaies de
sonformidad pon ias entregas efectivamanta realizadas previo recibido a safisfaccidn por parte dal
supervisor del contrate, el hospital realizaré el pago al CONTRATISTA dentro de los sgsenta (60) dias
slguientss a s presentacion de fa factura an debida forma y anexos correspondiantas.

< TERMING DE DURACION DEL CONTRATO: Tres (03) meses contados a partr dal
parfascionamiento dal cantrato, aprobacién de ias garantias, el reglsiro prasupuestal y acta de iniclo,
Con un tempo maximo de entrage de los equipos dados en apoyo tecnoléglco de scho (08) diss
hébites, contados a partir del perfacclonamiento del contrato. Entregar el suminisira de MATERIAL
MEDICO QUIRURGICO PARA MONITOREQ DE GASTQ CARDIACO con un tiempo maxime ds tres
digs (3) calendaria oontadas a partir del requerimiento redllzade por el sarviclo farmacéutico del
Mosplial Univeraitario 8an José £.8.E

< CONTROL ¥ VIGILANGIA: PEDRQ DARIO MELENDEZ GUBRVARA, Médico especlalista Gr. 1 o qulen
hega sus vacas o guien el Gerants designe .
Fd I'd Fd
<~ IMPUTACION PRESLIPUESTAL: GDP; No. 414 del 22 de agosto de 2018 R.G.P: No, 1447 dal 18 de
ogtubie de 2018,

- -
 GARANTIAS: Pdliza de cumplimiento ante Entidedes Estatales No 3416313000082 del 23 de octubre ce
201Baxpadida por SEGUROS MAF;FRE COLOMBIA, aprohadas el 23 de octubre de 2018 por {a Oficlna

Direceion; Carrera £ No 10N - 142 Conmutacor: 8234508 Extensidn: 301
wiww, haspltalsanfoie. gov.eo Emall gerancla@hospitalsanjose gov.eo 7’ “in

-
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NIT:001.560.002-5

ACTA DE LIQUIDAGION POR MUTUD AGUERDO DEL CONTRATO DE SURINISTRO NUIMERG
302 DE 2018, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERBITARIOQ SAN JOGE DE PORAYAN
EMPRESA 8OC|AL DEL ESTADO Y EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA 5.A.8

IV- BALANGE GENERAL )
VALOR TOTAL , , i \ $111.883.278,00 |
VALOR CANGELADO §111.464.03760
BALDO A FAVOR DEL CONTRATISTA 0

3AlD0O A LIBERAR A FAVOR DEL HU.BJ DE $ 119.240 40
POPAYAN E S.E. INCLUIDO VA ke
SUMAS IGUALES $111.883.278,00 ~ | $111,883.2¥8,00 |r
Con base an [n antes expussio |as partes

ACUERDAN:

[

4
< PRIMERO. - Liquidar de mutun acuerdo et Cantrate de SUMINISTROS No. 302 dal 10 de poiubrs de
2018, suscrite enire al HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN E.8.E v por otra
ports EDWARDS LIFEBCIENCES COLOMBIA 8.A8 ~

. . BEGUNDO. -Bstableper coma saldo a favor de EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA 8.4.8 Ia
sums de CERG PESOS MCTE (5 0.00)

- THREERO, - Establecer come salde a favor dal HGSRITAL UNIVERSITARIO 3AN JOSE DE
BORAYAN B.6,E. La suma de CIENTO DIECINUEVE MIL. DOSCIENTOS GUARENTA PEROE CON
CUARENTA CENTAVOS METE (§ 110.240,40).

~CUARTO, -Estahlscer que & Contratista EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA 8.A.8 ientificado
ante la Administeasién de Impussios Macioneles con el Nit; QO{)GL&Bs%Z(ﬁumpllé a satlsfacqldn con
lag obligamsnes sontractuales ssteblecldas en sl Conirato an mancién y por lo tanto a8 paries 89
deglaran a PAZ Y BALVO,

< QUINTA, - Ramitir copia de |a pressnte acta de liguidacién a la remitird copia de la miema a SEGUROS
MAFFRE COLOMBIA ¥ 2 la ofiging de presuptiesto.

Para ponstansis ae firme 4
39 ity ng

» v //“{ [ e
//}; S VYA \ ﬁgs, é’”@f
!ﬁékﬁm#mnnlauez ' MARIA ELENA MONTOYA ECHEVERRY
. ) /mﬁta MUSJ-ESE Repressntante Lagal EDWARDS LIFESCIENCES
P COLOMBIA 8.A.8
SurERYIEoR

7 -
PEDRO BARIO MELENDEZ §
WMadion sapentalista Gr.1

POR El. CONTRATISTA

LUEVARA

1

Bravecty: Wilson Javier Afunduaga ~Contralists Profesional de apoye
Hevigd: Jonn Edusr Noguere Jefg Qficing Agegora Jurkiic

Aprobo: Pgdrn Darfy Maldndez- Supeivisps dal Gentrato B’}/

Aneyaa; (NA)

Qopia (Contraliata - Superviser — Assguraciora)

Araliivedg, sagun TR

Birecclon: Carreea G No 18N - 142 Conmutador 8234508 Extansion: 101

www.hospltalsan/ose.gov co Ernail gerencladihospltalsanjose gov ee é;p
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1. Nombrecomefelal .5 2.~ ==

Catéter de Embolectomia Fogarty Thru-Lumen / Catéter de Embolectomia Arterial Fogarty

2. Nombre genérico - - - - R A

Catéter de Embolectomia

3, Categotla/Clise -~ = = =m0 S cae B aomiiaw

Riesgo lla—Regla 6
GMDN:; 58174 Catéter Balon de Trombectomia

4. RegistroSanitario == % ="

INVIMA 2018DM-0000866-R1 -

5, _Fecha de vencimiento registre sanitario o o S e
18 de Julio de 2028 ] _ .
6. Fabricantes == = 5 == . ST e R IRy .

Fdwards Lifesciences LLC
One Edwards Way, Irvine, California 92614, USA

o P g 3 e A DIy e Y R TR R Y A
7. .- ImportadorAutorizadoz. - —. £ i NN B SN N oan

Edwards Lifesciences Colombia S.A.S.
Carrera 7 No. 114 — 33, Oficina 505
Bogotd - Colombia

8. Descripcion y.Caracteristicas ~ — = - = St o e -
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Los catéteres Fogarty Thru-Lumen y Catéteres de Embolectomia arterial Fogarty son utilizados para remover
émbolos y trombos frescos, suaves de los vasos en el sistema arterial. Los catéteres de embolectomia Fogarty
Thru-Lumen pueden ser también usados para oclusion temporal de ios vasos sanguineos, infusién de fluidos y
muestreo de sangre ’

Los catéteres Fogarty Thru-Lumen consisten en un cuerpo de catéter hecho de Cloruro de Poliviniio (PVC) o
Nylon (3F tnicamente) de 40, 80 0 120 cm de longitud. Los catéteres contienen un doble lumen con un balon
de litex al extremo distal. Un conector en Y en el extremo proximatl tiene dos extensiones gque permiten separar
el acceso de los dos limenes. Un lumen es usado para la inflacién del balén El segundo lumen es usado para
infusion de fluidos, retiro de sangre a través de una apertura en la punta distal y paso de ura guia. Un eje es
adjunto al extremo proximal de este lumen que permite la unién de una jeringa. El lumen de inflacién del balén
tiene una puerta de valvula unido al extremo proximal para ajuste de una jeringa para fa inflacién del balon Se
suministra un estilete removible de acero inoxidable en el extremo distal de cada catéter.

Los catéteres de Embolectomia arterial consisten de un cuerpo de catéter hecho de Clorura de Polivinilo (PVC)
o Nylon (3F dnicamente) de 40, 60, 80 0 100 cm de longitud. El catéter contiene un baldn de latex en el extremo
distal y un eje de PVC en el extremo distal para conexién de una jeringa para la inflacién del balén. Ei modelo
de catéter 12GV0402F estd hecho de los mismos materiales y configurado con una puerta de valvula en el
extremo proximal en lugar de un eje.

El cédigo GMDN para los catéteres Fogarty Thru-Lumen y Los catéteres de Embolectomia Arterial es 58174,
Catéter Balén de Trombectomia.

9,
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Uso Indicado

Los catéteres de Embolectomia Fogarty Thru-Lumen estédn indicados para ser usados en la remocién de émbolos
y trombos suaves y frescos de los vasos del sistema arterial. Ellos pueden ser usados también para una oclusién
temporal de vasos sanguineos, infusién de fluidos y muestreo de sangre.

Los catéteres de Embolectomia Arterial estan dirigidos a ser usados para la remocion de émbolos y trombos
suaves y frescos de los vasos del sistema arterial.

Indicaciones

Los catéteres de Embolectomia Fogarty Thru-Lumen estdn indicados para ser usados en la remocion de émbolos
y trombos suaves y frescos de los vasos del sistema arterial. Ellos pueden ser usados también para una oclusion
temporal de vasos sanguineos, infusién de fluidos y muestreo de sangre.

Los catéteres de Embolectomia Arterial estan indicados para la remocion de émbolosy trombos suaves y frescos
de los vasos de! sistema arterial. Para remover material fibroso o adherente, se recomienda usar dispositivos
alternativos como Catéteres Fogarty de Codgulo Adherente o Catéteres de Trombectomia de injertos.

Contraindicaciones

« Elcatéter para embolectomia arterial no se debe utilizar fuera del sistema arterial

e Paraelcaso del Catéter de Embolectomia Fogarty Thru-lumen, no se debe usar fuera del sistema arterial ni
para procedimientos de endarterectomia

e No se recomenda la utilizacidn de! catéter para embolectomia arterial para la eliminac:én de material
fibroso, adherente o calcificado (p e]., codgulos crénicos o placas ateroscleréticas). El disefio del catéter no
resiste la fuerza de traccidn necesaria para retirar estos materiales.

e Elcatéter para embolectomia arterial no estd disefiado para su utilizacién como dilatador de vasos.

» El catéter para embolectomia arterial no se debe utilizar en el sistema venoso.

e .

10, Cédigos y Espetificaciones == = .7 - N

Los catéteres de Embo!ectomla Fogarty Thru-Lumen estdn disponibles en los sxgulentes modelos vy
configuraciones:

L ggﬂfodelo < TamaRo | = L»Oiﬁgu_tud,;i«i 4
12TLWA03F 3F 40 cm
12TLWS803F 3F 80 cm
12TLW1203F 3F 120 em
12TLWA04F 4F 40 cm
12TLW804F 4F 80cm

12TLWA05F35 5.5F 40 cm
12TLW805F35 5.5F 80 cm
12TLWA406F 6F 40 cm
12TLWB806F 6F 80 cm
12TLW807F 7F 80 cm

Los catéteres de Embolectomia Arterial Fogarty suministrados en un tube pack (empaque tipo tubo) estan
disponibles en las siguientes configuraciones de modelos:

Pagina3 de 6




Los catéteres de Embolectomia Arterial Fogarty suministrados en un flat pack {empaque tipo plano) estén

120602F 60cm
120403F 3F 40cm
120803F 3F 80cm
120403Fs 3F 40cm
120803FS 3F 80cm
120404F 4F 40cm
120804F 4F 80cm
120805F SF 80cm
120806F 6F 80cm
120807F 7F 80cm

disponibles en las siguientes configuraciones de modeljos:

Composicidn

12A0602F 2F 60cm
12GV0402F 2F 40cm
12A0403F 3F 40cm
12A0803F 3F 80cm
12A0404F 4F 40cm
12A0804F 4F 80cm
12A1004F 4F 100cm
12A0805F S5F 80cm
12A0806F 6F 80cm
12A0807F 7F 80cm

Tubo

PVC, Nylon, polietileno

Barra PVC
Baldn Latex
Cojinete Acero inoxidable 304
Ajuste en “Y” Acrilico multipolimero
Eje PVC
Hilo Dacrén, poliéster
Adhesivos/fluidos Polimero de uretano, Policina, Ciclohexanona, Acrilamida UV

con adhesivo sintético de alta adherencia

curada, Etil Cianoacrilato, PVC, resina epdxica, sihcona, Scotch

Puerta de la vélvula

Resina, Poliéster, PVC, tinta

Dibujos del Producto
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Configuracién Catéter de Embolectomia Fogarty Thru-Lumen

dentificacidn de capacidad de inflacién

Marcas
Ta 5
Cuerpo del catéter diopaca
l__doble fumen l —]
F
¥ 4 e
£
..... Baldn de latex -MO |

% {nftacion del balén

Puerto
5 Thru-Lumen
L.. Puerta de vavula
Configuracion Catéter de Embolectomia Arterial Fogarty
identificacion de capacidad de inflacén
Empalme rebiajado
Eje de inflacion del baldén
&5 P I R e T T PR O =L N Y RIS
11T -Instrucciones de-Uso 6 Manualde Operacidn .. = = - oilae. o2 e 0 o b

Para mayor informacién sobre las indicaciones de uso, consultar los Instructivos de Uso relacionados a
continuacidn.

120602F, 120403F, 120403FS, 120803F, 120803FS, 120404F, 120804F,
120805F, 120806F, 120807F

1oTLWAO3F, 12TLWB803F, 12TLWI1203F, 12TLWAOAF, 12TLW804F,
12TLWAOSF35, 12TLWS05F35, 12TLWAOSF, 12TLWSO06F, 12TLWSOT7F
12GVO0402F ‘ Versién 10000199001 A
12A0602F, 12A0A03F, 12A0803F, 12A0404F, 12A0804F, 12A1004F, )

12A0805F, 12A0806F, 12 A0807F Version 10000186002 A

Version 10000186001 A

Versidén 10000172001 A

T

“12. Envase de presentacidn y Cong
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La configuracién de empaque de bandeja de los Catéteres de Embolectomia Fogarty consiste en una bandeja
tipo ldgrima de PETG con una tapa de Tyvek 1073 recubierta con adhesivo SBP2000. El ensamblaje completo

crea una barrera de esterilizacion de ETO. El empagque es esterilizado y empacado €n un empaque corrugado.

EEEL - R g — 2

13, Vidd Gtil yEstudios de Estabilidad -~ = . 0% Sreimees O

Los Catéteres de Embolectomia Fogarty Thru-Lumen y Catéter de Embolectomia Arterial Fogarty tienen una
vida utii maxima de 27 meses. Los estudios de estabilidad fueron completados usando un abordaje de
envejecimento acelerado. Las muestras fueron envejecidas a un equivalente de 27 meses y probadas de
acuerdo a los requerimientos del protocolo. Las pruebas incluyeron la inspeccidn visual de las etiquetas y el
material de empaque y pruebas a la barrera estéril. Los estudios de vida util concluyeron que el producto vy el
empagque se desempefian como se espera siguiendo un envejecimiento y soportan la vida (itil de 27 meses.

B oy

14 Andlisis de Riesgo— - . —75 -

Se suministra el documento FMEA con Ios riesgos identificados y las medidas para mitigarios
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FICHA TECNICA

‘1. _Norbre comercial _ TEEE OE T E v e
SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

2. Nombre gendrico. . .+ _ i~ s A= e e
SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

3. Categoria/Clase™ - © i@ emem. Lo i = T :

Clasificacion
Clase lll, Regla 7

Codificacion GMDN:

31659 - Catéter, oximetria de fibra éptica

040F4
096F6P
131F7
131F7P
132F5
139F75
139F75P
744F75
746F8 34925 - Catéter de artena pulmonar, dilucidn térmica
774F75
777F8
831F75
831F75P
834F75
931F75
S111F7
D200F7
D97120F5
D97130F5 35854 - Catéter halén de estimulacién cardiaca temporal
D98100
D98500
DINAPT 37423 - Adaptador indexado pin, reusable

4. Registro Sanitario = * = S N - -

INVIMA 2019DM-0002660-R1

5. Fechade vencimiento registrosanitario -~~~ o T =

20 de Septiembre de 2029

6. Fabficantes -~ .= - a Sy o o 2 = s

Pdgina 1de 11




Fabricante Legal:
Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way, Irvine CA, USA 92614

Fabricante:
Edwards Lifesciences Technology SARL
State Road. Km 1.4, Parque Industrial ANASCO, Puerto Rico, USA 00610

Edwards Lifesctences LLC
One Edwards Way, Irvine CA,.USA 92614

7. -Importador Autorizado

Edwards Lifesciences Colombia S.A.S.
Carrera 7 No 114-33, Oficina 505. Bogota Colombia

-- Deseripciéniy Caracteristicas™.

Los Catéteres Edwards Swan-Ganz son catéteres de arteria pulmonar usados para monitorear el estado
hemodinamico de pacientes criticamente enfermos y lesionados. El catéter da a los médicos la capacidad de medir
la presién cardiaca derecha, presién de oclusién de arteria pulmonar (“enclavamiento”), muestrear sangre venosa
mixta de la arteria pulmonar asi como medir {a salida cardiaca a través de termodilucién cuando se usa con un
monitor fisioldgico de cabecera y transductores de presidn. La linea de productos Edwards Swan-Ganz esta
compuesta de catéteres de moniterec Estandar y Avanzados.

los catéteres Swan-Ganz estandar miden: presiones cardiacas derecha, salida cardiaca de termodiucion
{temperatura ambiente y congelada) y proporciona un mecanismo para muestreo de sangre de arteria pulmonar
para anélisis de laboraterio. Caracteristicas disponibles adicionales incluyen: puerto de infusion venosa {VIP); catéter
de estimulacién; catéter angiografico parainyecciones de tensién de presién alta usadas en examenes radiograficos.

Fundamento:

Ademds de proporcionar la mayoria de la misma funcionalidad que el catéter Swan-Ganz esténdar, la tecnologia
avanzada del catéter proporciona la capacidad de monitorear continuamente el equilibrio del paciente entre la
liberacién y el consumo de oxigeno asi como la capacidad de ayudar a investigar la causa raiz de una desequilibrio a
través del andlisis de los componentes del volumen sistélico (precarga, postcarga y contractihdad). A través de la
identificactén temprana de los desequilibrios y el andhisis de fa causa rafz, los pacientes pueden ser tratados mas
adecuadamente y las intervenciones ser evaluadas, potencialmente evitando asi la hipoxia tisular, 1a disfuncion de
argano y las intervenciones en crisis.

Caracteristicas:

Los Catéteres Swan-Ganz se ofrecen en una vanedad de configuraciones de producto disefiadas para facilitar la
medicién hemodinamica. Los catéteres se ofrecen en una vanedad de longitudes (16-110cm) y diametros (4-8.5F).
Los modeios de Catéter Swan-Ganz se describen a continuacion.

Los cateteres de ommetria de doble luz son catéteres sin balon gue permiten monitorizar las presmnes
hemodindmicas, obtener muestras de sangre y controlar de forma continua la saturacién de oxigeno venoso
con un sistema de monrterizacion de Edwards y un médulo dptico modelo OM2
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/ Corector de 2 huz dsstal

Puerto de dafuz distal

través de monitoreo de presion de arteria pulmonar e intracardiaca directa. La determinacién intermitente
de la salida cardiaca mediante termodilucién de bolo, un determinante primario de la hberacion de oxigeno,
puede ser medida con este catéter. El muestreo de sangre venosa mixta del lumen distal en la arterla
pulmonar proporciona una evafuacion de la utilizacién del oxigeno.

Ei Catéter Swan-Ganz de termodilucién estd también disponible con un puerto de infusién venoso. Los
catéteres Swan-Ganz VIP tienen un lumen extra ademas de ios limenes de inyeccidn y distal estdndar para
proporcionar acceso directo al atrio derecho. Los catéteres Swan-Ganz ViP+ estdn equipados con dos limenes
de atrio derecho. El muestreo de sangre venosa mixta del lumen distat en la arteria pulmonar proporciona
una evaluacién de la utihzacidn del oxigeno. Ademds, fos catéteres de infusién venosa proporcionan limenes
adicionales que salen ya sea en RA o en RAy RV, dependiendo del tipo de catéter,

Las indicaciones incluyen aguellas cuando se necesita acceso a la circulacién centrai para volumen miiltiple e
infusiones de solucidn. El monitoreo de presidn intraventricular o intraatriat puede también ser obtenido con

estos iiumenes adicionales.

i

(onector del termistor . ) L.
Vélvula de Inflade del baldn Puetto de mfusion del

{vélvula de compuerta)
Puetto de nfusion dela ADa31cm 102 12

e — Termist
Coriector de P —— ermistor
laluzde e — A e
Do tans =7 Conector de laluz del Puerto del Inyectabl

con tapa g onector de fa luz de uerte del Inyectable
de blogueo I Inyectable proximal proximai a 30 ¢m
con heparina Lz de mfusidn dela AD ff

uz deinfusién de la AD con tapa .
Conectordelaluz de blogueo con hepanina P Liz distal de fa AP
distal de la AP

Catéter de termodilucién por infusién de triple luz Swan-Ganz VIP+ (modelo 834F75)
Catéteres de Termodilucion Paceport

El catéter de Termodilucion Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) permite ia insercién y la colocacidn de la
sonda de estimulacidn transluminal V Chandler (modelo D98100). Los catéteres de Termodilucion Swan-Ganz

'
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Paceport {modelo 931F75) estdn disefiados para usarse con pacientes que precisan una monitorizacion
hemaodinémica cuando se prevé la necesidad de una estimulacion transvenosa temporal,

La luz del ventriculo derecho (VD) del catéter Paceport {modelo 931F75) termina a 19 cm de fa punta y se
utiliza para la insercidén del modelo D98100 de las sondas de estimulacton transluminal v Chandler en el
ventriculo derecho cuando {a punta del catéter se encuentra en la arteria pulmonar. Cuando la sonda de
estimulacién no estd insertada (en el modelo 931F75), la luz dei VD puede utihzarse para infundir soluciones.
La luz proximal puede utlizarse para la monitorizacion de ia presién y la inyeccion del bolo en las
determinaciones del gasto cardiaco mediante la técnica de Termodilucién,

Conector dela

luz VD Paceport Valvula deinfladeo def balén - Balgn s Termistor
/ [estimulaadn/nfusién) / \
' Luzdistal de la AP

Conector de \\--.M s \1(( : \
lauz distal e ] _ _— i

dela AP T = -

Conector del PuertoVBa 19¢m

inyectable proximal

Puerto definyectable proximal 3 30 cm
- (onector def termistor

Catéter de termodilucén Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75)

Catéteres de Termadilucidn y Estimulacion

Los catéteres Swan-Ganz de Termodilucidén y estimulacidn sirven como instrumentos de diagndstico y
terapéuticos en ei tratamiento de pacientes en estado critico. El catéter de Termodilucidn y estimulacién
puede realizar medictones de Ia auricula derecha, la arteria pulmonar y la presién de oclusidn de la arteria
pulmonar (POAP, tambtén conocida como “enclavamiento”): obtener muestras de sangre; infundir soluciones;
y realizar mediciones del gasto cardraco mediante la Termodilucidn cuando se utiliza con un monitor de gasto
cardiaco compatible. Ademas, el catéter de Termodilucidn y estimulacidn tiene tres electrodos auriculares y
dos ventriculares para la estimulacién auricular y ventricular, y para la estimulacién secuencial
auriculoventricular (A-V).

El catéter de Termodilucidn y estimulacién esta disponible en dos modelos. el modefo estandar D200F7 y el
modelo D205F7. Para una mayor flexibilidad clinica en zonas anatomicas de menor tamafio, los electrodos se
han desplazado distalmente en el modelo D205F7,
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Electrodss auriculares

Conector deja fuz de Puerto de inyecaon proximal
Inyeccion proximal
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Termistor (parte trasera} Electrodos ventriufares

~— Viivuta de compuerta

Conector del termistor Conedtor de akuzdistal

Auticufar proximal

Auncufar centrak

\ \ Ventricwlar proximal ’

Auriclar distal
Catéter de tormodilucién y estimulacién Swar-Ganz

Se recomienda utilizar los catéteres de estimulacién Swan-Ganz in situ durante 72 horas como maximo.

Como parte de! procedimiento de insercién, este producto se utiliza para |a deteccién mediante ECG durante
su colocacion, pero su finalidad no es la monitonzacion mediante ECG.

Catéteres de Termodilucién Paceport

Cuando se utiliza e! modelo D98100 de las sondas de estimulacidn transluminal V Chandler con cualquier
catéter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport {modelo 991F8), se emplea para la estimulacion
ventricular temporal. La sonda se puede insertar con o sin la ayuda de la radioscopia. La sonda también se
puede utilizar para la detecciéon mediante ECG intraventricular {durante la colocacién). Se recomienda utilizar
la sonda de estimulacidn transluminal V Chandler in situ durante 72 horas como maximo.

Tras tnsertar el catéter Paceport e introducirlo cuidadosamente en la arteria pulmonar con el puerto
ventricular derecho (VD) (a 19 ¢m de la punta distal) colocado correctamente entre 1y 2 cm distal con
respecto a la valvula tricispide, la sonda de estimulacién se inserta en la luz VD del catéter Paceport o AV
Paceport y se hace avanzar hasta el ventriculo para la estimulacién endocardica.

La sonda es una estructura de alambre bipolar y coaxial compuesto de un alambre redondeado de acero
inoxidable y un alambre plano recubierto de PTFE enrollado. Como parte del procedimiento de insercion, este
producto se utiliza para la detecaidn mediante ECG durante su colocacion, pero su finalidad no es la
monitorizacion mediante ECG.
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Adaptador Tuohy-Borst Adaptador Tuohy-Barst

Vaina de proteccion frente 2 contaminaciin
{se desliza par el adaptador Tuahy-Barst)

Predinto hemostatica {intenor}

Luer-lock mache {se acopla af

nector YD en ef catéter] Conexion det
© ) puertolateral

Revestimiento

de PTFE \

Nota: Lasmarcas de \
profundidad estan Indicadas 3§
en la prolongaci6n

transpatente “numerada”
del catéter para fa luz VD.

/ Electrodo proximal

Marcador de
referendia Hectrodo distai

Conectores det
generador de pulse

pulmonares dirigidos por el flujo disefiados para monitorizar las presiones hemodindmicas y proporcionar €l
gasto cardiaco continuo. El lumen distal de la arteria pulmonar (PA) finaliza en la punta distal. El fumen del
inyectable proximal termina en un puerto ubicado a 26 cm de la punta distal. Cuando la punta distal se
encuentre en la artenta pulmonar, el puerto del inyectable proximal se encontrara en la auricula derecha o en
la vena cava, lo que permitird realizar inyecciones en bolo para el gasto cardiaco, monitorizar la presidn de la
aurfcula derecha, obtener muestras sanguineas o infundir soluciones.

Cuando se usa con un monitor de gasto cardiaco compatible, el catéter de Termodilucidn de gasto cardiaco
continuo {CCO) Swan-Ganz {modelos 139F75 y 177F75N) permite un calculo continuo y la visualizacién del
gasto cardiaco Para medir el gasto cardiaco de forma continua, un monitor de gasto cardiace compatible usa
la energfa térmica emitida por el filamento térmico ubicado en el catéter para calcular ei gasto cardiaco segun
los principios de Termodilucién. De forma alternativa, el gasto cardiaco se puede medir mediante el método
de Termodducidn con bolo tradicional.

Cuando se usa con un monitor de gasto cardiaco compatible, el catéter CCO/Sv02 Swan-Ganz (modelos
744F75, 774F75) permite el caiculo continuo y la visualizacidn del gasto cardiaco y de la saturacion de oxigeno
venoso mezclado. El lumen de oximetria {conector del médulo 6ptico) finaliza en la punta distal Este lumen
contiene las fibras que transmiten la luz a la arteria pulmonar para la mediaén de la saturacién venosa mixta
de oxfgeno. La saturacion venosa mixta de oxigenc se monitoriza mediante espectrofotometria por
reflectancia con fibra dptica. La cantidad de luz absarbida, refractada y reflejada depende de las cantidades
relativas de hemoglobina oxigenada y desoxigenada en la sangre

El catéter CCO/SvO2/ViP (modelos 746F8, 777F8) proporciona una luz (VIP) adicional gue permite 1a infusién
continua. El lumen VIP {lumen de infusién proximal) termina en un puerto ubicado a 30 cm de la punta distal.
Este puerto permite infundir soluciones, monitorizar las presiones y obtener muestras sanguineas.

Ademas de las caracteristicas indicadas anteriormente, los modelos 177F75N, 774F75 y 777F8 estdn
disefiados para permitir la determinacién del volumen telediastélico continuo {CEDV) cuando se usa con el
monitor de gasto cardiaco compatible. Para medir el volumen telediastolico de forma continua, el monitor de
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gasto cardiaco compatible uttliza la energia térmica emitida por el filamento térmico ubtcado en el catéter y
la sefial del monitor de ECG (preferiblemente en la configuracién del cable If) “subordinada” hacia el monitor
de gasto cardiaco compatible (consulte el manual de usuario adecuado para obtener informacion sobre las
técnicas de “subordinacidn”) para calcular la fracaién de eyeccidon mediante los principios de Termodilucion,

A continuacion, el CEDV se deriva de las mediciones de la fraccion de eyeccidn y el gasto cardiaco.

B33-2

Conector Termistor

del 6 Conector del termustor
ol flamento a4 Fiamento trmico

té"“*‘“\ Vélvula de nfiado def baidn \
- J Balén\

Lumen distal de fa AP

LR —
/ / Conactor deliumen
del inyectable proximal PuerteViP230an  Puerto del inyectable
Conector daf roximal a 26 cm
modulo éptico Conecter del jumen VIP P

Conector def lumen distat de fa AP

Catéter de termodilucién (CO/Sv0, /CEDV/VIP Swan-Ganz (modelos 777F8)

Los catéteres de estimulacién bipolar Swan-Ganz estan disefiados para la estimuiacion temporal endocardica
del ventriculo derecho Un balén distal facilita la inserc:dn por la direccion del flujo. Un par de electrodos en
la punta permiten la estimuiacién bipolar y la monitorizacion electracardiografica.

Se recomienda utihizar los catéteres de estimulacién bipolar Swan-Ganz in situ durante 72 horas como
maximo. El sistema suministrade con el catéter contieme ios componentes necesarios para la INsercion
percutanea del catéter. Como parte del procedimiento de insercion, este producto se utiliza para la detecclon
mediante ECG durante su calocacién, pero su finalidad no es la monitorizacién mediante ECG.

£l modelo D97130F5 presenta la configuracién de la punta en forma de “)” (radio de 3,5 cm) para lainsercidn
femoral con el fin de predisponer el catéter a una posicion de estimulacién estable en la punta del ventriculo

derecho.

Conectores del electrode

Electrode distat
Electrodo proximal
e
Balén

Catéter de estimulacién bipolar Swan-Ganz (D97120F3)
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Los catéteres de Termodilucidn Swan Ganz estan md;cados para Ia evaluac;on de la situacién hemodmamlca de
un paciente mediante la monitorizacién de la presién de la arteria pulmonar y de la presion intracardiaca
directa, la determinacién del gasto cardiaco, asi como para la infusidn de soluciones. Algunos modelos {CCO,
CCombo / CEDV] permiten medir el gasto cardiaco en forma continuo, cuando son conectados a un monitor de
gasto cardiaco compatible, al igual que la medicién de otros pardmetros volumétricos, entre otros, la fraccidn
de eyeccién del ventriculo derecho y el volumen telediastolico

El puerto distal (arteria pulmonar) permite ta obtencién de muestras de sangre venosa mixta para la evaluacion
del equilibrio en el transporte de oxigeno y el calculo de pardmetros denvados como, por ejemplo, el consumo
de oxigeno, el coeficiente de uso del oxigeno v la fraccién del cortocircuito intrapuimonar.

Los catéteres de oximetria de doble luz estan indicados para fa evaluacidn del estado hemodinamico de un
paciente mediante la extraccion de muestras de sangre, la monitorizacién de la presién hemodinamica y la
medicidn de la saturacidn de oxigeno venoso.

Los catéteres de estimulacion bipolar Swan-Ganz estan indicados para la estimulacidon temporal transvenosa
del ventriculo derecho.

e

[
s

b e i
LI U M N ALY,

10, Contraindicaciones: . -

Catéteres Swan Ganz Oximetria (doble lumen)

Si bien no existen contraindicaciones absolutas con respecto al uso de los catéteres de oximetria de doble luz, es
posible que las contraindicaciones relativas mncluyan pacentes con septicemia recurrente o un estado de
hipercoagulacidn en el que el catéter pudiese actuar como un foco para‘ia formacién de trombos sépticos o asépticos
Un paciente con un blogueo de la rama 1zquierda puede desarroliar un bloqueo de la rama derecha durante la
insercion del catéter, lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo. En tales pacientes, la opcién de reahzar una
estimulacién transvenosa temporal debe estar inmediatamente disponibie (o el uso de un catéter de Termodilucién
y estimulacion o Paceport Swan-Ganz). El uso de este catéter tampoco se recomienda en bebes con un peso bajo al
nacer debido al nesgo incrementado de hemorragias intracraneales.

Catéteres de Termodilucion y de Gaste Cardiaco Continuo CCO/CCOmbo

Los pacientes con septicemia recurrente o hipercoagulopatia, para los que el catéter podrfa servir como punto focal
de formacidn de trombos sépticos o asépticos, no seran candidatos para el catéter-balon de flotacion.

Estos productos contienen componentes metalicos. NO se deben utilizar en entornos de resonancia magnética (RM).

Se recomienda la monitorizacién electrocardiografica durante el paso del catéter y es especralmente importante en
presencta de cualguiera de las patologfas siguientes:
« Bloqueo completé de Ja rama izquierda, en ef que el riesgo de blogueo cardiaco completo se incrementa en
cierta medida
+ Sindrome de Woiff-Parkinson-White y anomalfa de Ebstein, en ios que existe riesgo de taquiarritmas.

Contraindicacién particular para los catéteres de Termodilucion

No existen contraindicaciones absolutas sobre el uso de catéteres para arterias pulmonares dirigidos por el flujo. Sin
embargo, un paciente coh un blogueo de la rama izquierda puede desarroilar un blogueo de larama derecha durante
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la insercién del catéter, lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo Para dichos paCIentes, deberd disponerse de
forma inmediata de modos de estimulacidén temporal.

= =
x?;?f =L e, A
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11, Advertenélas ==

Este dispositivo estd dlsenado pensado y se dlstrsbuye para un solo uso. No !o vuelva a estenlizar ni lo reutllice. No
existen datos que confirmen la esterdidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo después de volver
a procesarto

No madifique ni altere el producto de ninguna forma. La alteracién o modificacion puede afectar al rendimiento del
producto.

Nunca debera usarse aire para nflar el balén en situaciones en las que pueda pasar a la circulacion arterial, por
ejemplo, en todos los pacientes pedidtricos y los adultos en los que se sospeche de comunicaciones intrapulmonares
o Intracardiacas de derecha a izquierda. !

Se recomienda el inflado mediante diéxido de carbono filtrado para bacterias, debido a su répida absorcion en la
sangre en caso de rotura del balén en la circulacion. E! didxido de carbono difunde a través del baldn de |dtex, lo que
reduce la capacidad del balén de verse dirigido por el flujo al cabo de entre 2 y 3 minutos de inflado.

No deje el catéter en una posicidn de enclavamiento permanente. Asimismo, evite un inflado prolongado del baldn
mientras el catéter se encuentre en una posicién de enclavamiento, ya que esta maniobra oclusiva podria provocar
un infarto pulmonar.

Debe detenerse la monitorizacidn de CCO siempre que se detenga el flujo sanguineo en las proximidades del
filamento térmico para evitar danos en el revestimiento térmico, Las situaciones clinicas en las que debe detenerse
la monitonizacidn de CCO son, entre otras, las siguientes.

e Cuando el paciente estd sometido a derivacion cardiopulmonar,

¢ cuando se realiza una retirada parcial del catéter para extraer el termistor de la arteria pulmonar, o

» cuando se retira el catéter del paciente.

La limpieza y la re esterilizacidn dafiaran la integndad del balén de ldtex, Es postble que no se observen danos
evidentes durante la inspeccién rutinana.
Especifica para el Catéter de estimulacion bipolar Swan Ganz

Como parte del procedimiento de insercion, este producto se utiliza para la deteccién mediante ECG durante su
colocacton, pero su finalidad no es la monitorizacién mediante ECG.

12. Cédigosy Fspeeificaciones = - =
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M 015F4 Catéter de Oximetria de French pequeno 4Fr 25cm Umdad
040F4 Cateter de Oxametna de doble qu Unidad
096FGP Catéter de Termoduluc;on de cuatro Iumenes 6Fr, 110cm Caja por 5 unidades
131F7/
Catéter estandar de cuatro limenes. 7Fr, 110cm Caja por 5 unidades
131F7P
132F5 Catéter de cuatro limenes. 5Fr, 75¢m Unidad
831F75/ Catéter VIP d ¥ 7.5Fr, 110 C 5 unidad
831F75P atéter e cinco limenes 7.5Fr, cm aja por 5 unidades
834F75 Catéter VIP de cinco limenes Cajapor 5 unidades
931F75 Catéter Paceport de Termodilucién, 5 ldmenes 7.5F, 110cm Unidad
D200¥7 Catéter Termodilucidn Pacing. 7F, 110cm Umidad
Sonda de estimulacidn transluminal V Chandler para uso con Swan
D98100
Ganz Pace port ventricular 2.4F, 135¢cm Unidad
Sonda de estimulacién transluminal A Flex Tip para uso con Swan
D98500
_ 850 Ganz 991F8 auricular 2.4F, 135cm Unidad
Tl eres S\W AR para Gést‘“@&i;dih ¢o Continyo | {CCO/CCOm ha Y
139F75/ Cateter de arteria pulmonar VIP para Gasto Cardiaco Continuo, 7:5F, Ca ¢ 5 unidad
139F75P 110cm ja por > unidades
744F75 Catéter de Gasto Cardiace Continuo con Sv0;, 7.5F, 110cm - Unidad
746F8 Catéter de Gasto Cardiaco Continuo VIP con SvO,, 8F, 110cm Unidad
774F75 Catéter de Gasto Cardiaco Continuo CCOmbo V con SvO; v EDV, 7.5F, Unidad
110cm
777§8 Catéter de Gasto Cardiaco Continuo VIP, CCOmbo V con SvO; y EDV, Unidad
8F, 110cm 7
] 5 . . Catéteres Cath-Lab;.estimulaciéneBipolar, 2
D97120F5 Insercidn SVC, dnicamente el catéter, 5F, 30cm Umdad
D97130F5 Insercion femoral, Unicamente el catéter, Punta en J. 5F, 30cm Unidad
S111F7 Catéter de monitorizacién dmgldo por el fiu;u (Punta en S}, 7F 110cm Urudad
= -
DINAPT Conectores DINAPT Empague por 2
unidades

El Sistema de Catéteres Swan Ganz estd compuesto por el catéter y una Jeringa, la cual se emplea para inflar el baldn
del catéter. La configuracién como sistema proviene desde la fabrica y sus elementos no se venden por separado

Composicion
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PVC (Cioruro de Polmmlo)

Extension de Tubo

PVC {Clorura de Polivinilo)

Puerta de Vaivula

Poliuretano

Silicona

Poliéster Termopldastico

Ele

Elastémero Termoplastico, Didxido de Titanio

inserto — Soporte trasero

PVC {Cloruro de Polivinilo)

Soporte trasero

Elastémero Termoplastico, Didxido de Titanio

Barra

PVC {Cloruro de Polivinilo)

Alambre de soladura

Estafio, Plata, Cobre

Caja de Resistencia (Cublerta y

Polimero
cuerpeo)
Balén Latex
Adhesivo Cianoacrilato
Adhesivo Uretano, Prepolimero, Policina
Adhesivo Vinilo 16%
Tinta Rojo
Tinta Negra
Termistor Conductores y cables .

Filamento Calentador

Papel metélico, Adhesivo Acrilico, Poliimida, cable
conductor, cubierta de adhesivo sensible a la presién

Adhesivo’ Adhesivo UV
Conector EEPROM Nylon, vidrio
Tubo encogido por calor Poliéster

13. Presentacion Comercial y Condiciones.de Almacenamiento =

Unidad y Caja por 5 unidades. Conectores DINAPT paquete por dos (02) u;'ndades (Reflerase al numeral antericr de
cédigos v especificaciones).

Condiciones de Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.
Limitaciones de temperatura y humedad: De 0 a 40 *Cyde 5 a 90 % de HR

T i
¥

“14. Vida Utily Estudios de Estabilidad - "ot = = 2 0w w7 - :

2
it
%

+
4

El producto tiene una vida utit de 24 meses
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FICHA TECNICA

1. Nombre comercial. »

JERINGA DE INYECCION CO-SET INYECTABLE DELIVERY SYSTEM

2. Nombregenédiico = v = it e e B aae e

Sistema Cerrado para Inyeccion

3. Categoria/Clase - - = =i S B i
Clase l1A ’
4, Registro Sanitario = o -

INVIMA 2015DM-0013563

5. Fechade vencimiento. registro sanitario.. = Ty

1 de Septiembre de 2025
4. Fabricantes’: - B 9 = T T B O

Fabricante legal / Titular:
Edwards Lifesciences LLC One Edwards Way, Irvine CA. USA 82614

Fabricante:

1. Edwards Lifesciences LLC.
One Edwards Way, Irvine CA, USA 92614

2. Edwards Lifesciences Technology Sarl
Km 1/4 North Rr 405, Puerto Rico 405, Affasco, 00610, Puerto Rico -

3. Edwards Lifesciences AG .
Parque Industrial Itabo, Km 18.5 Carr Sénchez, Haina, San Crlstobal Repubiica Domlnlcana

5. Distribuidores Autorizados® .. &7 B 2 —”,

Fdwards Lifesciences Colombia S.A.S.
Carrera 7 No. 114-33, Oficina 505. Bogota - Colombia

CAC|0NESTECN|cfﬁs

6. ' Descripd6n y Caracteristicas - =

El CO Set + sistema cerrado de administracién de inyectables funciona correctamente con inyectables a
temperatura ambiente o frios para la medicién del gasto cardiaco por termodilucion en bolos.

El Sistema Cerrado para Inyeccidn en Frio CO-Set+ se conecta entre un envase adecuado que contenga una
solucién estéril para inyeccién (dextrosa al 5% en agua) y un catéter de termodilucion Swan-Ganz. Una vez
cebado el sistema y sumergido el serpentin de refrigeracién en un bafio de hielo, la solucién de inyeccion
alcanza la temperatura de operacién en 5 minutos como maximo.
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El Sistema Cerrado para Inyeccién a Temperatura Ambiente CO-Set+ constituye un medio cdmodo y sencillo de
suministrar solucién de inyeccién a temperatura ambiente para la medida del gasto cardiaco por termodilucion.

La unidad esta disefiada para utilizarla con un computador de gasto cardiaco y un catéter de termodilucion
Swan-Ganz.
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Némero de:Modelo”| = i
93600 CO-Set+ Sistema de suministro para inyeccidn de frio 10
93610 CO-Set+ Sistema de suministro para inyeccion de 10
temperatura ambiente
93505 CO-Set+ Flow-Through Injectate Housing 5
93520 CO-Set+ Contenedores de enfriamiento i
CO-Set+ i
93521 0-Set+ Enfriamiento del s:plorte del contenedor para [V 1
ole

NOTA: La diferencia existente entre los codigos a renovar Unicamente se debe a si estos son surtidos para
inyeccién en frio o a temperatura ambiente. Ambos tienen la misma indicacion de uso: Medir el Gasto Cérdlaco
por termodilucidn

El Sistema Cerrado para Inyeccién CO-Set se coloca en una bandeja de polietilenoy fa bandeja esta sellada con
una tapa Tyvek. El embalaje sellado estéril sellado se distribuye en un cartdn contenedor de envio.

El Sistema Cerrado para inyeccidn CO-Set + se somete a esterilizacidn con 6xdo de etileno, y se suministran
estériles. El sistema de entrega de inyecciones cerradas CO-Set + se esteriliza utilizando e! SPS 650 Ciclo de
estertlizacién El ciclo de esterifizacién ha sido validado para lograr un aseguramiento de esterlidad

Nivel (SAL) a 10-6 usando un proceso de este’rilizacién con &xido de etileno al 100%.

8. Condiciones de Almacenamiento

E} Sistema Cerrado para Inyeccién de CO-Set esterlizado tiene una vida util de 36 meses. Cuando se almacenan
a las condiciones de temperatura indicadas en el instructivo de uso.

e

Ry

9. -Indicacioneside Uso -

El Sistema Cerrado para Inyeccion en Frio CO-Set constituye un medio comodo y sencillo de suministrar
solucion de inyeccidn fria para la medida del gasto cardiaco por termodilucion,

El Sistema Cerrado para Inyeccion a Temperatura Ambiente CO-Set constituye un medio comaodo y sencillo de
suministrar solucidn de Inyeccidn a temperaturaambiente para la medida delgasto cardiaco por termadilucton,

10. Contraindicagiones =" . - & .

No existen contraindicaciones absolutas para el uso de El Sistema Cerrado para Inyeccién CO-Set

11. Advertencias:=~ = = =
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Este producto estd disefiado, pensado y se distribuye para un solo uso. No volver a esterilizar o reutilizar este
producto,

1Z Instructivo dé Uso-

Se adjunta a las presentes especificaciones el Instructivo de Uso Multilingue que contiene el idioma espafiol del
dispositivo médico, donde se evidencia la infermacién relevante de su uso, indicaciones y demds infermacién
meédica.
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DOSSIER TECNICO

2, =Nombre ge"heﬁ?wom £E R
Transductores de Presidn Desechables y Sistemas Combinados para monitoreo de Presion

3, -Categoria/Clase .. > = Lo =
Riesgo lla — Regla 2
Coédigo GMDN:

e Transductores: 35927 — Transductor, Presion, Unico uso

e Sistemas combinados con VAMP: 31336 Slstemas de muestreo de sangre
R ey T (% o %‘fj: = =3 i 3

4. Fabricantes = - -
Fabricante Legal:

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way, Irvine, CA 92614, Estados Unidos de América

Fabricante Real:

Edwards Lifesciences AG
Parque Industrial ltabo Km. 18.5 Carr Sanchez, Haina, San Cristébal, Repubhca Domlmcana

5. importador Autorizado A e - S T

Edwards Lifesciences Colombia S.A.S.

Carrera 7 No. 114-33, oficina 505. Bogotd - Colombia
6, - Descripcién y Caracteristicas .= =i )
TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES

Descripcién General

Los transductores de presidn desechables de Edwards Lifesciences TruWave™ retransmiten la informacién de
presion arterial de un catéter de monitoreo de presién a un sistema de monrtoreo de pacientes. Este
transductor de presién mecanica convierte una sefial fisioldgica (es decir, la presién arterial, presion venosa
central, presion de arteria puimonar, presion intrauterina o presion intracraneal} a una sefial eléctrica que es
amplificada, filtrada y se muestra en un monitor de cabecera tanto en la forma de onda como en el valor

numérico en mmHg .

El sistema de monitorizacion de presién con transductor de presidn desechable TruWave de Edwards
Lifesciences es un dispositivo estéril de un solo uso que monitoriza la presién El cable estéril desechable
(disponible en longitudes de 12 pulgadas /30 cm v 48 pulgadas / 120 cm) se conecta exclusivamente al cable
Edwards Lifesciences especificamente habilitado para el monitor que se va a utilizar. El transductor de presion
desechable TruWave posee un disefio recto, de flujo a través del sensor de presién y estd disponible con o sin

el dispositivo de purgado integral.

Paginal de 22



Edwards

Los Transductores Desechables de Presién (DPTs) TruWave de Edwards estdn disponibles empacados
individualmente o montados como sistemas de monitoreo de la presion. Los sistemas de monitoreo de presion
estan disponibles en una gran variedad de configuraciones que contienen varios DPTs, diferentes longitudes de
tubos y accesorios (Sets IV, llaves de paso, tubo de presién - véase Tabla 1).

Figura 2. Dibujo representativo del Sistema de monitoreo de presién con 2 DPTs
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Figura 4. Dibujo representativo del Sistema de monitoreo de presion con 4 DPTs

El Sistema de monitoreo de presion consiste en un Transductor de Presion Desechable Truwave™ vy los
siguientes accesorios para su Us0 COMo un sistema de monitoreo de presion:

e  Tubo de presidn
¢ 2 llaves de paso de tres vias
e Dispositivo de descarga (3mL/h 0 30 mL/h)
*  SetIlv
Cable de monitor compatible
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Tubo de presién

Tubo hueco esténl, de un solo uso, rigido
que conecta el Transductor de Presion
Desechable Truwave™ y el paciente y/o las
Iineas de monitoreo de la presién Este es
llenado con fluido (por e) solucién salina) y
es usado para suministrar o transferir [a
sefal fisioldgica al transducter,

Llave de paso

Una vélvula hueca esténl de un sclo uso con
mangeo giratorio, conectada entre el tubo
de presién, el conunto IV y/o el
Transductor de Presion  Desechable
Truwave™ para proporcionar flujo de fluido
¥ prevenir  fugas mediante el
posicionamiento del mango giratorio.

Conector
Proximal
(Macho) Luer-
Lock

Usado para conectar el sistema de
muestreo de sangre a la linea arterial o
venosa del paciente y conectar el tubo de
presion a la llave de paso

Sitio de
Muestreo (Sitio
enZ)

Suministra un sitio de cual colectar una
muestra de sangre limpia. El disefio del sitio
de muestreo incluye un puerto de acceso
que permite el acceso con una Cénula sin
Aguja (needleless cannula). La carcasa del
sitio de muestreo VAMP Plus incluye un
espaldar integral.

Sitio de
Muestreo con
Acceso de Luer
(LASS)

Suministra un sitio del cual colectar una
muestra de sangre lmpia E! disefio de este
sito de muestra incluye un sitio de
muestreo sin aguja que permite el acceso
con una jeringa de muestreo lista para usar.
El sitio de muestreg LASS es un sitio de
muestreo con llave de paso integrada de
Luer Activado con Volumen Residual

Mirmimao (llave de paso Marvelous™)

Valvula de
Cierre Proximal

Cuando la vilvula se abre, sumimstra el
medio para lavar el sistema. Cuando la
valvula se cierra luego de que se haya
extraido el volumen de impieza, la valvula
asegura que el fiudo durante el muestreo
de sangre se retire del paciente y no del
reservorio.
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Usado para retirar y mantener el volumen
de aclarado antes de obtener una muestra
de sangre limpia y para volver a re-infundir
el volumen de aclarado en el paciente
después de que se extrae la muestra de
sangre,

Reservorio

- Usado para conectar el sistema de
Conector Luer- | muestreo de sangre a un blogueo de

Lock Distal heparina o a una fuente IV / dispositivo de
(Hembra) lavado de fluido y conectar el tubo de

presion a la llave de paso.

Conecta la bolsa IV y el transductor o el
dispositivo de lavado para suministrar

Set |V L T
fluido, selucidn salina o solucidn al sistema Pinza de sujecién
de monitoreo de presién. buncion v Abrazadera de roditic DU Luer mAcha
Monitorea la presién cuando se conecta 3
OPT un catéter de monitoreo de presién y
transmite informacion de la presién
(Transductor de . ctor d
Presién sanguinea desde un catéter de monitoreo
de presién a un sistema de monitoreo de
Desechable)

paciente,

SISTEMAS COMBINADOS PARA MANEJO DE SANGRE

VAMP (Venous/Arterial Blood Management Projection System) — Sistema de Proteccion para Manejo de
Sangre Venosa/Arterial

Los dispositivos de muestreo de sangre VAMP aduito y VAMP Plus son sistemas cerrados de muestreo de
sangre, usados con las lineas centrales y los catéteres arteriales. Los dispositivos incluyen reservorios que
contienen sangre y solucién de lavado para permitir la recoleccidn de sangre sin dilucion y permitir la re-infusion
de la sangre en lugar de desecharla.

Los sistemas de muestreo de sangre VAMP Adulto y VAMP plus son dispositivos sin aguja disefiados para reducir
el nesgo de infeccidon y promover fa conservacion de la sangre. El muestreo de sangre se logra con ef uso de una
cénula roma y sitios de muestreo sin aguja.

Los sistemas de muestreo de sangre VAMP Adulto y VAMP Plus suministran un método seguro y conveniente
para el retiro de las muestras de sangre de las lineas de monitoreo. Los sistemas de muestreo de sangre estan
disefiados para uso con los Transductores de Presion Desechables y para conexion con los catéteres de linea
central, venosos y arteriales donde el sistema se puede limpiar luego del muestreo.
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Sistemas Combinados

Los sistemas de muestreo de sangre VAMP Adulto y VAMP Plus estan disefiados para ser usados en los catéteres
invasivos permitiendo el monitoreo de presién continuo. Ellos pueden ser unidos a las llaves de paso de puesta
en cero en todos los transductores. Los sistemas combinados incorporan el VAMP y el transductor

N

Sitio de muestreo

vélvula

de cierre \

Tubo de
Presidi

Reservorio

Figura 5. Sistema de Muestreo de Sangre VAMP Adulto

Puerioc de muestreo
sin aguja

Tubo de
Presidn

Figura 6. Sistema de Muestreo de Sangre VAMP Plus
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VAMP Plus
Con dos sitios
enZytubos

DPT ~ linea de
Flidos

Figura 7. Vista del sistema combinado, transductor de presién y VAMP

NOTA: la linea artenal no viene incluida dentro del sistema, esta es suministrada por el personal médico y de
esta linea o catéter se conecta el transductor. Las siglas DPT traducen Transductor de Presidn Desechable (del
inglés Disposable Pressure Transducer).

Sitios de Muestreo

Los sistemas de muestreo de sangre VAMP Adulto y VAMP Plus suministran un método seguro y conveniente
para el retiro de las muestras de sangre de las lineas de monitoreo. Los sistemas de muestreo de sangre estan
disefiados para uso con los Transductores de Presion Desechables y para conexidn con los catéteres de linea
central, venosos y arteriales donde el sistema se puede limpiar luego del muestreo.

¢ Sitio en Z: Requiere una canula para retirar la sangre

Puerto de muestreo
Sitio-2 Sin aguja

vj}vutamximl Reservorio o 0 tictat Conector Distal

de apagado de apagado Luer-Lock

Conector Luer-Lock
Proximal {al paciente)

Figura 8. Sitio de muestreo en Z Sin aguja [needleless}
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Figuré 9. Detalle de la canula para fa toma de sangre del sitioen Z

LASS {Luer Activated Sampling Site — Sitio de Muestreo con Luer Activado}: No requiere de una canula
para el retiro de la sangre. Puede tomar la sangre directamente de una jeringa.

Figura 10. Detalle det sitio de muestra LASS

Pégina 8 de 22



Distal

Proximal Provimal Viivula de Volumen de limpieza
{ai paciente} Sitio de muestra Cierre (Distal} Sitic de accesn

Frgura 11. Sistema de Muestreo de Sangre sin un Reservorio

Los sistemas combinados pueden tener uno o mds transductores y estos a su vez pueden ser simples, dobles o
triples.

Figura 12, Sistema de Monitoreo de Presién con VAMP Adulto con 1 DPT (Transductor Desechable de Presién (sitio en Z)

Figura 13. Sistema de Monitoreo de Presidn con VAMP Adulto sin reservorio
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Figura 14. Sistema de Monitorea de Presion con VAMP Plus {1 DPT) Sitioen Z

- Figura 15. Sistema de monitoreo de presion con VAMP Plus, 1 DPT y sitio de muestreo LASS {(Modelo T001691M)

Pagina 10 de 22




rm:g@ s

Figura 16. Sistema combinado con VAMP y 2 DPTs (Modelo PXYMP2X22)

Figura 17, Sistema de manejo de sangre VAMP con tubo de presiéh (Modelo 48VM P160)

Otros Accesorios

Cables de Interfaz
Son cables disefiados para conectar o transmitir la informacién del transductor a un monitor de paciente o
monitor hemodinamico. Estos cables son suministrados no estériles.
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Accesorio Organizador TRUCLIP

Es un accesorio simple, conveniente y facil de usar que se sostiene de forma rapida a una gran variedad de
postas o atriles y puede sostener hasta 6 sistemas de monitoreo de presion de Edwards, dispositivos de gasto
cardiaco y dispositivos para muestreo de sangre. El soporte TruClip es reusable, tiene un clip y es adaptable.

Incluye unos insertos con codigo de color para identificar facilmente las lineas de los Transductores de Presién
Desachables (DPT).

.

L

a1

Eigors

:

"
Leve [ N

Tipo de Contacto

Contacto intravascular indirecto para una duracién de contacto prolongada con el pactente (<24 h a 30 dias)
de maximo 96 horas El dispositivo se considera de niesgo lla dade que tiene un contacto indirecto con el

paciente, el contacto se da entre el transductor y la linea arterial del paciente {suministrada por el Hospital
directamente, no hace parte del Sistema de Transductor)
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7. Indicacionesde:Uso:

El sistema de monitorizacién de presidn con transductor de presién desechable TruWave esta indicado para su
uso en pacientes que requieran de monitorizacidn de la presidn intravascular, intracraneal o intrauterina. En
combinacién con los sistemas VAMP (Sistemas Combinados VAMP) se utilizan en pacientes que requieran la
extraccion periddica de muestras de sangre a partir de catéteres arteriales y de linea central conectados a lineas
de monitorizacién de la presion.

e

Como la combinacién de dispositivos estd destinada a ser interconectada o combinada para alcanzar un
propdsito médico especifico, los dispositivos son considerados un sistema.

i
:
2

8.. Contraindicaciones . , =

ehy

A
No existe ninguna contraindicacion absoluta para el uso del transductor de pre5|on desechable TruWave en
pacientes que requieran monitorizacién de la presion invasiva. Los dispositivos de purgado no se deben utilizar
cuando se esté monitorizando la presion intracraneal.

El sistema cerrado de recogida de sangre VAMP no debe utilizarse sin conectar un dispositivo de purgado o un
\
dispositivo de control del flujo.

9. Advertencias - - - I .¥

* No utilice el dispositivo de purgado durante la monitonzacion de Ia presion mtracraneal

» Para evitar la infusién excesiva de pacientes con una restriccién severa de liguidos como recién nacidos y nifios,
utilice una bomba de infusién en serie con el dispositive de purgado para regular con precision la cantidad
minima de solucién de purgado requerida para el mantenimiento de la permeabilidad del catéter durante la
monitorizacion continua de la presidn. Utilice un equipo de infusién intravenoso que esté indicado para su
utihzacidn con la bomba intravenosa. Las presiones altas, que puede generar una bomba de infusion a
determinadas velocidades de flujo, pueden anular la restriccidn del dispositivo de purgado, lo que da lugar al
purgado rapido a la velocidad establecida por la bomba

» No permita la entrada de burbujas de aire en el conjunto, en especial durante la monitorizacién de presiones
arteriales

e Evite el contacto con cualquier tipo de crema o pomada de uso tdpico que ataque a materiales poliméricos

» No exponga las conexiones eléctricas al contacto con liquidos.

» Noesterlice con autoclave el cable reutilizable.

e Este dispositivo estd disefiado, pensado y se distribuye para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar ni Jo reutilice.
No existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogemicidad ni la funcionalidad del dispositivo después de
volver a procesarlo.

e No utilice este dispositivo si se ha expuesto a un entorno que no corresponde al intervalo de 0° a 40 °C con una
humedad relativa del 5 %al 90 %, o si lafecha de caducidad del mismo ha expirado.

e En el caso de los pacientes sometidos a una exploracion de RM, consulte |a seccidn sobre informacion de
seguridad de IRM para conocer las condiciones especificas. .

. Pieza aplicada tipo CF

¢ Advertencia particular para VAMP
Este dispositivo estd disefiado, pensado y se distribuye para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice.
No existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo después de

volver a procesarlo
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10. Cédigos y Especifieaciones -~ ="~~~ .
Codigos Transductores TruWave
. S .. Tasade | Longitud | - ;
. ﬁﬁmgo L Bescnpg R : Fiﬁ”;@gn del tubo “]- Setiv Prgsentafnﬁn
G o g f@wﬂ:‘w ] Tem) omercial
Sistema de Monitoreo de Presion, DPT
PX260 | (Transductores de Presién desechables) 3 150 g | Caaporlo
TruWave con 1 DPT ursdades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT .
‘e Caja por 10
PX284 {Transductores de Presion desechables) 3 210 Si
TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presion, DPT
px272 {Transductdres de Presién desechables) 3 180 S Caja por 10
. TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT
PX212 {Transductores de Presion desechables) 3 30 Si Caja por 10
TruWave con 1 BPT. untdades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT
PX200 {Transductores de Presidn desechables) 3 0 S Caja por 10
TruWave con 1 DPT unidades
Sistema de Monitoreo de Presion, DPT
PXG00F {Transductores de Presion desechables) 3 0 No Caja por 10
TruWave con 1 DPT untciades
Sistema de Monitoreo de Presion, DPT
PX600 (Transductores de Presion desechables) N/A o] No Caja por 10
TruWave con 1 DPT unidades
Sistema de Monitoreo de Presion
PX36N Pediatrico, DPT {Transductores de 3 a1 N/A Caja por 10
Presién desechahbles) unidades
Truwave con 1 DPT.
Sistema de Monitoreo de Presion, DPT
PX2X2 {Transductores de Presién desechables) 3 147 S Caya por 10
TruWave con 2 DPT uridades
Sistema de Monitoreo de Presion, DPT c
PX3X3 {Transductores de Presién desechables) 3 147 S 3ja por 10
TruWave con 3 DPT unidades
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Cédigos VAMP Adulto (Solo)

Sistema de Manejo de Sangre VAMP Adulto Montaje en
48VMP106 con tubo de presidn de 6”7 {15¢cm) See 1 brazo v
Sistema de Manejo de Sangre VAMP Adufto Montaje en
48VMP120 con tubo de presion de 20”7 (50cm) 5ce 1 brazo VIA
Sistema de Manejo de Sangre VAMP Montaje en
1 V/A
48VMP160 Adulto con tubo de presion de 60" {150cm) Scc brazo /

Nota: El cadigo en negrilla se estd adicionando al registro actual

Accesorios

VMPA00 “Sistéma VAMP canula sin agu]ja _Eaj"aubwo; 200 unidades
Empa o
TCLIPOS Accesario TruClip — Porta Transductores P Fque por >
unidades
896xxxxx* Cables de Interfaz Unidad

11."Envase de presentacion-y-Coridicignesde Almacenamiento =0 = -

Condiciones de almacenamiento:
Gudardese en un lugar fresco y seco.

Presentacién Comercial:

+ Transductores TruWave y Sistemas combinados: Caja por 10 Unidades
VAMP Solo: Caja por 20 unidades

s Accesorio organizador TCLIPO5: Caja por 5 Unidades

e Accesorio VMP400: Caja por 200 Unidades

S .

R PR

12. Vida il y estudics de'e

e - b

presion tiene una vida (til de 24 meses (2 afios). Durante el tiempo de vida atil el
producto permanece estéril y funcional para su uso.

El Sistema de monitoreo de

3 V' Venoso, A Artenal ‘
4 Generalmente [os codigos de los cables de interfaz comienzan por los niimeros 896
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ANEXO No. 1
COMPOSICION DEL DISPOSITIVO MEDICO

1. TRANSDUCTORES DE PRESION

Los materiales dentro del Sistema de monitorec de presién TruWave DPT
{Excluye los materiales de empaque y etiquetado, lIC= Contracto Intravascular Indirecto, NPC = Sin contacto con
el paciente, EC = Contacto epidérmico)

Protector hembra ventilado

Tapa Protector macho ventilado
Tapa hembra Policarbonato
Conector Luer Aduito lic Policarbonato
hembra Pedidtrico lic Policarbonato
Conector Luer Adulta e Policarbonato
macho Pediatrico e Policarbonato

Cable. PVC

Conductores’ Cobre
Enchufe. PVC
Conector modular. Copolimero

ABS/EA de alto impacto
Cable DPT EC Placa de contacto: brance
fosforado /chapado en oro
Chapado de metal expuesto’ Oro,
Niquel
Anillo en O: Silicona
Blinda)e de tapa. LDPE

Carcasa inc Policarbonato
Ensamble DPT Tapa NPC Policarbonato
Adulto -
Ic Silicona
" {azul)
Pestafia de ajuste ;
Pediatrico .
. e Silicona
(amarillo)
Adulto
] Vidrio de cal sodada {sin pl
Vidrio restrictor (3 ce) Ic I als (sin plomo}
de flujo Pedidtrico )
(30 cc) ic Vidrio de cal sodada (sin plomo)
Cubierta inferior EC Policarbonato
Sensor ic Ceramica, silicona y policarbonato
, Cuerpo y contratuerca. Policarbonato
Llave de paso de 3 vias HC Nicleo* HDPE
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fapa ventilada: HDPE
Lubnicante Silicona

Cable de soldadura NPC Sn, Ag, Cu {Estafio, Plata, Cobre)
Alcoh ilico, éter de glicol,
Flujo de soldadura NPC 9 ol |sopr’opn . € g1co
acido organico, resina/Rasin
Blogueo de Luer hembra-: poliuretano
Conector-Y Luer activado Ic Cuerpo. acrilico
Conector Y Valvula. Silicona
. X Cuerpo Copoliéster
Sitio-Y de nyeccin ne Septa Sintético Poliisopreno
Pedidtrico Hc PVC con DINCH®
Rayas rojas Inc PVC con DINCH®
Rayas azules [{® PVC con DINCH®
Tubos Rayas amarillas Iic PVC con DINCH®
Rayas verdes Ic PVC con DINCH®
Texto impreso en rojo nc PVC con DINCH®
Texto impreso en azul lC PVC con DINCH®
Verde NPC HDPE
Rojo NPC HDPE
Botdn de color Azul NPC HDPE
Amariilo NPC HDPE
Correa de brazo Correa de montaje de brazo EC Velcro
Placa posterior NPC ABS
Placa posterior DPT DTH4CE NPC ABS
* Cictlohexanona Ic Ciclohexanona
Adhesivo Solvente I Metil Etil Cetona
b UV Dymax HC Uretano (Met) acrilato
Adulto Carcasa. policarbonato
Dispositivo e (3cc) HC Manga: silicona
pos Pestafia de apretado HDPE
descarga
independiente Pedidtrico Corcasa policarbonato
Disposttivo de (30cc) [ - Mango silicona
descarga Pestafia de apretada. HDPE
(Uniflow) Tubo de monitoreo de la presion lc PVC con DINCH®
Conector L‘.’ef hembra IiC Policarbonato
pedidtrico
Conector Luer macho pedidtrico nc Policarbonato
EC Polipropilenc

Actuador independiente
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Materiales dentro del Set IV

(Excluye los materiales de empagque y etiquetado, liC= Contacto intravascular indirecto, NPC = Sin
contacta con el paciente, EC = Contacto epidérmico)

= - CCoufactogom | i oot oom
-y % 4 % i
o SLomponents | elpacienta | -, - %@ct@ 0.
Conector de 4 vias Ic ) MABS
Conector-Y Conector bifurcade Ic Acrilico
Conector Trifurcado e Acrflico
Regulador de Pinza de sujecién NPC Poliprepileno
liquidos Abrazadera de rodillo NPC ABS
Luer macho Conector de blogueo Luer e ABS
macho
Ciclohexanona Ic Ciclohexanona
Adhesivo
Disolvente e Metil Etil cetona
Tubos Tubos Set IV Hne PVC con DINCH®
, Carcasa {c PVC con TOTM
Filtro e Fiftro: fE/ION Pf\igsm:cras.
Cémara de goteo uerpo.
Puncién ne ABS
Protector de punta NPC LDPE

Materiales dentre de las llaves de paso (Accesorios)
(Excluye los materiales de envasado y etiquetada, Cit= Contacto intravascular indirecto, NPC = 5in
cantacto can el paciente, EC = Contacto epidérmica)

“”Ct‘mﬁacto - N -
: ~c§ﬁ"“el i g r‘fa“l““ﬁgpggm
: = pacjente Sl A N
. Cuerpo y rotor Polacarbonato
4 vias HC Mango DPE
Cuerpo y rotor Policarbenato
. . Tapa Polipropileno
4 vias, rojo, azul e Lubricante Polidimetilsiloxano (PDMS)
Mango HDPE
Cuerpo y rotor Policarbonato
4 vias, amarillo e Tapa Polipropileno
Mango HDPE
3 vias, azul Viggo, c Cubierta ventilada Polipropileno
blanco Tapa Polipropileno
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) | Contacto E )
Componente - conel=: | Sub-Componente Material -Genérico
) pacienté- e

Cuerpo y rotor

Policarbonato

Mango HDPE
Cuerpo . Polisulfona
. . Mango HDPE
3 vias, Agujero L Ic Rotor Policarbonato
Lubricante Polidimetilssloxano (PDMS)
L Cuerpo y rotor Policarbonato
Mange HDPE
Cuerpo y rotor Policarbonato
3 vias, azul, blanco, e Tapa HDPE
amarillo, rojo Lubricante Polidimetilsiloxano (PDMS)’
Mango HDPE
Cuerpo y rotor Policarbonato
1 vias Ic Niicleo y asa HDPE
Lubricante Silicona

Materiales dentro de las tapas (Accesorios)
(Excluye los materiales de envasado y etiquetado, Cli= Contacto intravascular Indirecto, NPC = Sin contacto con el
paciente, EC = Contacto epidérmico)

- Contacto " ; . o e -
omponente - conel | -==Material -Nombre Conie Material-Genérico
T [ ¢ ’;}@W - T &3%3 ” oo N
b L paciente | === o . L
Tapa hembra . . .
ventilada NPC Polipropileno Polipropileno
Protector
macho/hembra NPC Policarbonato 2081-15-FCC30004 Policarbonato
no ventilado
Tapén macho ) .
ventilado NPC Polipropiteno 13R9A Polipropileno
Protector .macho NPC PP Rexene 13R9A Poliproptieno
no ventilado
Combicap NPC Polipropileno Polipropileno
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2. SISTEMAS COMBINADQOS Y VAMP SOLO

{liC= Contacto intravascular Indirecta, NPC = Sin contacto con el paciente, EC = Contacto epidérmico

~ ’Compongnte? <5ub-Componente

Conectores Luer machoy | Carcasa

hembra .

Tapa de ventilacdn | Carcasa Polietileno de Alta Densidad (HDPE) NPC

macho

Tapa de ventilagén | Carcasa Polietileno de Baja Densidad Quantum NPC

hembra ‘
Carcasa Eastar™ Copoliéster DN0OO4, Natural 1c
Septo Caucho sintético (Poliisopreno, Goma e

Sitio de muestra (Sitio en Doble con vidrio)

7) Alcohol Alcohol Isopropilico e
Lubricante Aceite de Silicona fluido HC
Solvente Vertrel®XF y Hexametildisiloxano i

Sitio de Muestra LASS Cuerpo Policarbonato ic
Mango y Nicleo Polietilens de Alta Densidad (HDPE) ic
Lubricante Silicona, 360 Fluido Médico iic
Cuerpo Luer | Policarbonato 1C
Intercambiable
Lubricante de la | Silicona IiC
Valvula
Vastago de silicona | Silicona iIC
intercambiable

Tubo de presién {Con Tubo Cloruro de Polwinilo (PVC) Sin-DEHP | IIC

plastificante de Citrato) hecho de Colorite y plastificante de

Citrato

Tubo de presidn [Con Tubo Cloruro de Polivinilo {PVC) Sin-DEHP y [

plastificante DINCH) DINCH
Carcasa Resina de policarbonato He
Embolo y Tapa Resina de policarbonato EC
Selio Caucho sintético {caucho de silicona con e

Reservorio {VAMP aceite de silicona)

Adulto) Cubierta Caucho de silicona liquido EC
Adhesivo UV Uretano {Met), Acnlato, Dymax e
Lubricante Siticona fluida [
Placa posterior Resina de policarbonato EC
Carcasa Resina de policarbonato il
Pistén Resina de policarbonato o
Embolo y Tapa Resina de policarbonato EC

Reservorio (VAMP Plus) Sello Caucho sintético {caucho de silicona) Inc
Vaina EVA {Etil / Vini! Acetato 95.5%/4.5%) NPC
Resorte Acero inoxidable NPC
Antllo-0 Nitrilo NPC
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3.

- Contatto

- : conel

Lmend L ITEET Paciente =
Adhesivo Uretano Acrilado Inc
Lubricante Silicona fluida, fluido médico He
Soporte ABS EC
Cuerpo Resina de policarbonato I1C
Valvula de Cierre Nucleo/Mango Polietileno de Alta Densidad {HDPE) Inc
‘ Lubricante Silicona lic
Adhestvos generales, Adhesivo UV Uretano acrilado lc
solventes Solvente Ciclohexanona inc

Listado de materias primas para los Accesorios del VAMP

{11C= Cantacto intravascular indirecto, NPC = 5in contacto con el paciente, EC = Contacto epidérmico

Carcasa

A ce . - Contacto
o Sub-Componente .| Mate S conel
o s R e e . Paciente:’
Canula sin-aguja Cuerpo Resina de policarbonato iHc
Lubricante Dow Corning® Dispersion grado médico [
Solvente Vertrel® XFy Hexametildisiloxano Inc
Unidad de | Carcasa Copoliester NPC
Transferencia de | Septo Polusopreno NPC
Sangre (BTU} Lubricante Aceite de silicona NPC
Alcohol Alcohol Isapropilico NPC
Solvente Hidrofluocrocarbono (2,3-Dihidrodecafluoropentano) NPC
y Hexametildisiloxano
Adaptador del Polipropileno, Epoxy, Isopreno Sintético, Lubricante
) NPC
Vacutainer: Vatna de siicona
Adaptador del Acero inoxidable NPC
Vacutainer Aguja
Adaptador del Policarbonato NPC
Vacutainer Carcasa
Unidad de Canula sin aguja: | Policarbonato
s Inc
extraccién directa | Cuerpo
{Compuesto de los | Canula sin aguja’ Silicona e
mismos Lubricante
compeonentes que | Canula sin  aguja | Vertrel (Hidrofluorocarbono fluido Yic
estdn  inclhudos | Solvente Hexametildisiloxano)
dentra de o | Canula sin aguja | Polipropileno, Epoxy, Isopreno Sintético, Lubricante
Canula sin agwa y | Vaina de silicona NPC
el BTU} Canula sin aguja | Aceroinoxidable
Agusa NPC
Canula sin aguja | Policarbonato NPC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022009507 DE 29 de Abri de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Insbituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Allmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE. 58764 RADICACION: 20221071449 FECHA: 27/04/2022
REGISTRO SANITARIO" INVIMA 2015DM- 001449 R2 VIGENCIA- 14/12/2025
ANTECEDENTES

Que mediante la Resolucien No, 913760 de 2 de Octubre de 1995 el INVIMA concedid Registro Sanitano
No. INVIMA V- 001449 para el producto ACCESORIOS PARA MONITOREO HEMODINAMICO BAXTER
a favor de EDWARDS CRITICAL- CARE DIVISION, BAXTER HEALTHCARE CORPORATION CON
DOMICILIO ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2005017077 de 9 de Septembre de 2005, el INVIMA concedis
RENOVACION del Registro Sanitanio No INVIMA V-001448 R-1 para el producto ACCESQRIQS PARA
MONITOREQ HEMODINAMICO BAXTER a favor de EDWARDS CRITICAL-CARE DIVISION BAXTER
HEALTHCARE CORPORATI con domicilio en ESTADOS UNIDQS DE AMERICA en la MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCIGN No 2015050431 DE 14 de Diciembre de 2015, el INVIMA Renové el
Registo Sanitariec No INVIMA 2015DM- 001449 R2 para el producto TRUWAVE* DISPOSABLE
PRESSURE TRANSDUGER / VAMP SYSTEM COMBINATION KITS, PRESSURE MONITORING SET/
BLOOD MANAGEMENT SYSTEM - TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS
CONMBINADOS PARA MONITOREQ DE PTRESION, a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modaldad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resoluctdn No 2021008774 DE 16 de Marzo de 2021, ef INVIMA modificé [a Resclucidn
No 2015050431 DE 14 de Diciembre de 2015 en el sentido de aprebar ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20221071449 radicado el 27/04/2022, la Doctora MARIA ALEJANDRA
CLARO JIMENEZ, actuando en calidad de Apoderada de ia empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLG,
presento solicitud de modficacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ACONDICIONADOR,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institute se ha sclicitado la concesién de una modificacién con base en la venficacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepte favorable para la expedicion de esta modificacion

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decrete 582 del 04 de Abril de 2017,
al INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, wigilancia y control, podra venficar en cualquter
momento la Informacidn suministrada para la modificacién auterndtica, teniendo en cuenta el resgo del
dispositivo medico

En consecuencia, este Instituto
. RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resclucion No 2015050431 DE 14 de Diciembre de 2015 que

concedié Renovar Registro Sanitario No INVIMA 2015DM- 001449 RZ a favor de EDWARDS
LIFESCIENCES LLC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto TRUWAVE

DISPOSABLE PRESSURE TRANSDUCER / VAMP SYSTEM COMBINATION KiTS, PRESSURE .

MONITORING SET / BLOOD MANAGEMENT SYSTEM - TRANSDUCTORES DE PRESION
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La salud

i Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2022008507 DE 29 de Abril de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Tecmca de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Almentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
_confenidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA MONITORECQ DE PRESION, en la modaldad
IMPORTAR Y VENDER, en ef senhdo de APROBAR:

CAMBIO DE ACONDICIONADOR BIOMEDICAL DISTRIBUTION DE COLOMBIA SL LTDA,
quedando:

UPS SCS COLOMBIA LTDA con domiciic en Kilémetro 1.5 Via Funza - Slberla parque industnal
San Diego, badega E3, Funza - Cundinamarca

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposiciérn,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigutentes a su notificacidn, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Admirustrative y de lo Contencioso Admimistrativo .

ARTICULO TERCERO: La presente resclucién nge a partr de fa fecha de ejecutoria
ARTICULO CUARTO. Los Derechos que se derven de esta Resolucion quedaran sujetas al controf
pastenior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de!l INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abnl de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 29 de Abnl de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Cﬁ__._’m ]
" LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt Legal agonzaiezr, Técnico acastroc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015050431 DE 14 de Diciembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitatio
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoiogias del Instituto Nacionat de Vigilancla de Medicamentos y
Ahmentos INVIMA, en ejercicio de las faguitades Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentano 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. .

ANTECEDENTES

Que medante !a Resolucion No 913760 de 2 de Octubre de 1995 el INVIMA concedit Registro Sanitanio Np
INVIMA V- 001449 para ef producic ACCESORIOS PARA MONITOREQ HEMODINAMICO BAXTER 2 favar de
EDWARDS CRITICAL- CARE DIVISION, BAXTER HEALTHCARE CORPCRATION CON DOMICILIO ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER -

Que mediante Resolucidn No 2005017077 de 9 de Septembre de 2005, &l INVIMA concedio RENOVACION del
Registre  Samtano No  INVIMA V001449 R-1 para el producto ACCESCORIOS PARA MONITOREQ
HEMODINAMICO BAXTER a favor de EDWARDS CRITICAL-CARE DIVISION BAXTER HEALTHCARE
CORPORATI! con domiciio en ESTADOS UNIDCS DE AMERICA en la MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER

Que medante Resolucion No. 2008002887 de 14 de Febrero de 2006 el INVIMA Revocé parcialments la
Resolucién No. 2005017077 de 9 de Sephembre de 2005 en el sentido de cbregr et nombre del producto

© ACCESCRIOS PARA MONITOREC HEMODINAMICO, NUMERQ DE REGISTRO SANITARIO INVIMA 2005 V
001449 - R1, TITULAR DEL REGISTRO EDWARDS LIFESCIENCE LLC CON DOMICILIO EN USA Y SE NEGO
LA INCLUSION DE SOLUCION DE BENZALCONIO DENTRO DE LA COMPQOSICION BEL PRODUCTO,

Que mediante Resolucidn No. 2013004703 de 25 de Febrero de 2013 el INVIMA coregié formalmente la
Resolucién No. 2005017077 del 9 de Septembre de 2005, en el sentdo de rectificar el Nimero de Registro
Sanitano quedando No. INVIMA 2005V-001449 R-1.

Que mediante Resoiucnfm No, 2013028110 de 19 de Septembre de 2013, el INVIMA modificod la Resolucion No
2005017077 de 9 de Septembre de 2005 en el sentdo aprobar la adicion del importador EDWARDS
LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S con domicho en BOGOTA D.C y cambio de marca EDWARDS
LIFESCIENCES

Que mediante Radicado No. 2015080916 de facha 25 de Junio de 2015, Ia Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC , solicita al INVIMA
renovacion del Registro Sanitario para el producte TRANSDUCTORES DE PRESION Y ACCESORIOS EDWARDS
LIFESCIENCES en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Qua mediante Auto No 20150098654 de fecha 03 de Noviembre de 2015, el INVIMA solicito al interesado que debe
cumplir con los sigentes requenmientos

"1 Aclarar si el dispositivo médico tene contacto con sislema nerviese central o sistema circulatorio central,
leda vez que de ser asi corresponde a clasificacion de nesge (i allegando corregido ei formulano, de
conformidad af articulo 7 regla 7 ieral ¢ y d), de no tener conlacio con lo mencionado allegar uha
declaracion de conformidad del fabricante donde lo garantica.

2 Aliegar corregido el formulano en ol sent;do de axcluiria frase "Ei equipo de momionzacion” oda vez que
no corresponde & Un equIpo,

3 Allegar copia de la solicitud de Notficacion diigida al Grupo Técmco de fa Direccion de Dispositivos
Msdicos y Olras Tecnologlas donde se informe ef cambic de direceidn del importader En fal senfido, deberd
garantizar e cumplimiento de los requisitos esiablecidos en la Resolucion 4002 de 2007 "por la cual se
adopla el Mahual de Requisifos de Capacidad de Aimacenamiento yvio Acondicionamiento para Disposilivos
Médicos" con ef fin de ne allerar la calidad, seguridad y desempefio esfablecidas por ef fabrcants, Lo
antenor en cumplimishnto del articulo 64 def Decreto 4725 de 2005

4 Alfegor ef shicker del importador con el nombre def producic "TRANSDUCTORES DE PRESION Y
ACCESORIOS EDWARDS LIFESCIENCES”, foda vez que dentro de fa informacion aliegada no se
encuentra De conformidad con el artictiio 54, 55 y 57 del Decreto 4725 de 2005."
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015050431 DEJ4 de Diciembre de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

£l Dwrector de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Viglancia de Medicamenios y
Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales confenidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentano 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011

Que mediante Radicado No 2015156911 de fecha 25 de Noviembre de 2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC., dio respuesta a
Ibs requenmientos en lodos sus puntos, Junto ¢con el nuevo sticker del importador con el nombre del producto

Que el interesado allegd la respectiva documentacion tecnigo — legal para accader a la renpvacitn del mencisnado
regislio, de acuerdo a io eslablecido en ei Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia, EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

" RESUELVE
ARTICULQC PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por &l térmimo de 10 afios al
PRODUCTO: TRUWAVE DISPOSABLE PRESSURE TRANSDUCER [/ VAMP SYSTEM

COMBINATION KITS, PRESSURE MONITORING SET / BLOOD MANAGEMENT
SYSTEM - TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS

’ i COMBINADOS PARA MONITOREC DE PTRESION
MARCA(S): TRUWAVE, VAMP, EDWARDS LIFESCIENCES

REGISTRQ SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM- 0014483 R2  VIGENTE HASTA"

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES) EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE

- AMERICA

FABRICANTE(S)- EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domictio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA; EDWARDS LIFESCIENCES AG con domiciio en REPUBLICA
DOMINICANA

IMPORTADOR(ES): EDWAROS LIFESCIEMCES COLOMBIA S A S con domicilio en BOGOTA-DC

ACQONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en SIBERIA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO b

RIESGO. k2 '

COMPOSICION: CLORURO DE POLIVINILO (PVC), COPOLIMERC OFE ACRILONITRILO
. BUTADIENSO  ESTIRENO (ABS} / EA, METAL, POLIETILENG,
POLICARBONATO, SENSOR DE -PLATA / PLATINO, SOLDADURA DE
ESTANO / PLATA / COBRE, SILICONA, RESTRICGTOR DE FLUJO DE VIDRIO,
ADHESIVO UV CURE, POLIAMIDA, SOLVENTE METIL ETIL CETONA Y
CICLOHEXANONA, ELASTOMERO DE SILICONA, EVA (ETIL VINIL ACETATO),
ACERO [NOXIDABLE, NITRILO, POLNSOPRENQ, CAUCHO OE SILICONA,
ADHESIVO DE CIANDACRILATO, - -
UsSes: EL SISTEMA DE MONITARIZACION DE PRESION CON EL TRANSDUCTOR DE
. PRESION DESECHABLE TRUWAVE ES CONCEBIDO £ARA SU USO EN
PACIENTES EN LOS QUE SE REQUEIRA MON{TOREAR LA PRESION
INTRAVASCULAR, INTRACRANEAL O INTRAUTERINA EN COMBINACION
CON EL SISTEMA OFE MUESTREQC DE SANGRE VAMP ES USADO EN
PACIENTES QUE REQUIERAN UNA EXTRACCION PERIODICA DE MUESTRAS
DE SANGRE DE 1A LINEA DE CATETER O CENTRAL QUE ESTA UNIDA A LAS
LINEAS DE MONITOREO DE PRESION

PRESENTACION
COMERCIAL EMPAQUE POR M0 Y 20 UNIOADES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

. TRUWAVE DISPOSIBLE PRESSURE TRANSDUCER / VAMP SYSTEM
COMBINATION KITS PX1X2, PX260, PX2X3, PX24N, PX36N, PX12N, PX200,
PX212, PX272, PX284, PXB00, PXGOOF, PX2X2, PX3X3, PXVP2260, FXAVMFP,
PXAVMP3 ¥ PXVMP2X22, VMP426PX, VMP306PX, VMP406PX, PRESSURE
MONITORING SET / BLOOO MANAGEMEN SYSTEM TO05025M, T001744M,
-Too1891Mm, TO01741M,  ToOS021M, T470411M, TOOS5050M,  TOOS091M,
TIC0671M, TODS039M, T311058M, T430023M, CABLES OE INTERFACE,
ACCESORIO ORGANIZADOR TRUCLIF Y OTROS ACCESORIOS.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMEA

RESOLUCION No. 2015050431 DE 14 de Diciembre de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Viglancia de Medicamendos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

VIDA UTIL 2 ANOS
EXPEDIENTE No.: 58764
RADICACION: 2015080816
FECHA: 25/06/2015

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No, 2015080816 de fecha 25
de Junio de 2015 y el sticker del mportador con el Radicado No 2015156811 de fecha 25 de Noviembre de 2015,

ARTICULO TERCERO .- Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicion, que debera
Interponerse ante El. DIRECTOR DE DISPOSITVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTTUTO
NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTDS INVIMA, dentro de log DIEZ {10) dias
siguientes a su nobificacion, en Jos términos sefialados en el Codige de Procedimiento Administrative v de o
Contencleso Administrative. .

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucidn rige a partir de Ja fecha de su gjecutoria
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMFPLASE

Dada en Bogotd D C a los 14 de Diciembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L
< y%}/‘:_;&}
ELKIN HERNAN OTALVARO GIFUENTES ; '

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: l.egal: cacevedog, Técnico: thernandezf Revisd: cordina_vanos
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007917 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
EL DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 58764 RADICACION: 2015170383
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM- 001449 R2 VIGENCIA 14/1272025

ANTECEDENTES

Que mediante la Resolucidn No. 913760 de 2 de Octubre de 1995 ef INVIMA concedié Registre Sanitario Na. INVIMA

- 001449 para el producto ACCESORIOS PARA MONITOREO HEMODINAMICO BAXTER a favor de EDWARDS
CRITICAL- CARE DIVISION, BAXTER HEALTHCARE CORPORATION CON DOMICILIO ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2005017077 de 9 de Septiembre de 2005, el INVIMA concedié RENOVACION del
Registro Sanitano No INVIMA V-001448 R-1 para el producto ACCESORIOS PARA MONITOREOQ HEMOBINAMICO
BAXTER a favor de EDWARDS CRITICAL-CARE DIVISION BAXTER HEALTHCARE CORPORATI con domicilia en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER, -

Que mediante RESOLUCION No. 2015050431 DE 14 de Diciembre de 2015, el INVIMA Renovo el Registro Sanitang
No INVIMA 2015DM- 001449 R2 para ef producto TRUWAVE DISPOSABLE PRESSURE TRANSDUCER / VAMP
SYSTEM COMBINATION KITS, PRESSURE MONITORING SET / BLOOD MANAGEMENT SYSTEM -
TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA MONITOREQ DE
PTRESION, a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
modaldad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 2015170383 radicado el 1711212015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDQ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC solicitd correccién a la Resolucion
No 2015050431 de 14 de Dictembre de 2015, en ef sentido de inchur referencia que se encontraba descnta en el
formularno de solicitud ¥ el nombre del products

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacidn que reposa en el expedients se pudo comprobar que por error de la administracin no
se digito la referencia PXVMP260 en el RESUELVE del articulo primero.

En este sentrdo y teniendo en cuenta lo previsto en e! aticulo 45 del Codigo de Procedimignto Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, el cual a letra dice "En cualqurer tiempo, de oficio o a peticidn de parte, se padran correqir
fos errores simplemente formales contenidos en fos aclos adminisiratrvos, ya sean anfméticos, de digiacidn, de
transcnpeidn o de omisidn de palabras * este Insttuto considera procedente acceder a Io solictado y en
consecuencia la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas

RESUELVE

ARTICULD PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No 2015050431 de 14 de Diciembre de 2015, en
el sentido de inclur referencia &l Registro Sanitano INVIMA2015DM- 001449-R2 a nombre de Ia empresa de
EDWARDS LIFESCIENCES LLC ¢on domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA quedando

NOMBRE DEL PRODUCTD: TRUWAVE DISPOSABLE PRESSURE TRANSDUCER / VAMP SYSTEM
COMBINATION KITS, PRESSURE MONITORING SET / BLOOD MANAGEMENT SYSTEM -
TRANSODUCTORES DE PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA MONITOREQ DE
PRESION,

INCLUSION DE LA REFERENGIA: PXVMP260
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016007947 DE 7 de Marzo de 2016
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resoiucion
EL DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTQO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO' Conira la presente resplucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interpenerse ante el DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguentes a su notificacion, en los términos sefialados en el
Cédigo de Procedimiento Adminstrative v de lo Contencioso Administrative,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion nge a parhir de la fecha de ejecutorna.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D C | &l 7 de Marzo de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL (E)
Proyecté: Legal cacevedog, Técnico ysanchezo Revisé cordina_varios

ima
Location Bogota, CO
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La salud Minsalud .

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021008774 DE 18 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Allmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE- 58764 RADICACION- 20211046540 FECHA: 11/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM- 001449 R2 VIGENCIA: 14/12/2025
ANTECEDENTES

Que medhante 1a Resolucién No 913760 de 2 de Octubre de 1935 el INVIMA concedié Registro Sanitano
No INVIMA V- 001449 para el producte ACCESORIOS PARA MONITOREO HEMODINAMICO BAXTER
a favor de EDWARDS CRITICAL- CARE DIVISION, BAXTER HEALTHCARE CORPORATION CON
DOMICILIO ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucton No 2005017077 de 9 de Septembre de 2005, ei INVIMA concedtd
RENOVACION del Registro Santtano No, INVIMA V-001449 R-1 para el producto ACCESORIOS PARA
MONITOREQ HEMODINAMICO BAXTER a favor de EDWARDS CRITICAL-CARE DIVISION BAXTER
HEALTHCARE CORPORATI con domiciic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la MODALIDAD
iIMPORTAR Y VENDER

Que mediante RESOLUCION No 2015050431 DE 14 de Diciembre de 2015, el INVIMA Renovéo el
Reqistro Samitano No INVIMA 2015DM- 001449 R2 para el producto TRUWAVE DISPOSABLE
PRESSURE TRANSDUCER / VAMP SYSTEM COMBINATION KITS, PRESSURE MONITORING SET /
BLOOD MANAGEMENT SYSTEM - TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS
COMBINADOS PARA MONITOREO DE PTRESION, a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrto numero 20211048540 radicado el 11/03/2021, el Doctor JUAN PABLO CONCHA
DELGADO, actuando en caidad de Apcderado de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC,
presentd solictud de modficacion al Regsstro Santtano mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacidn con base en la venficacién de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto faverable para la expedician de esta modificacién

En consecuencia a lo anterior, de coenformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abni de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, wigitancia y control, podra venficar en cualguier
momento la infermacién suministrada para la modificacidn automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico

En consecuencia este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Ne. 2015050431 DE 14 de Diciembre de 2015 que
concedid Renovacidn del Registro Sanitaric No INVIMA 2015DM- 001448 R2 a favor de EDWARDS
LIFESCIENCES LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto TRUWAVE
DISPOSABLE PRESSURE TRANSDUCER / VAMP SYSTEM COMBINATION KITS, PRESSURE
MONITORING SET / BLOOD MANAGEMENT SYSTEM - TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA MONITOREQ DE PRESION, en la modabdad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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La salud

esde todos
. ' Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021008774 DE 16 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Drrectora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigllancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
confendas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011,

ADICION DE REFERENCIAS:
VMP448PX Pressure Monitoring Set (w/TruWave Disposable Pressure Transducer & VAMP Jr)

ARTICULO SEGUNDO Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigulentes a su notficacion, en los términes sefizlados en el Cédigo de Procedimiento
Admmistrativo y de lo Contencloso Admirnistrativo

ARTICULO TERCEROQ La presente resolucién nge a partir de la fecha de gjecutoria
ARTICULO CUARTQO Los Derechos que se derven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
postenior que debe realizar |2 Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C, el 16 de Marzo de 2021 -
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté Legal rolayaa, Técnico acastroc

Lecacion BOGOTAD C,
Colomhbia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015034503 DE 1 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Viglancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDCO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADD LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DDCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVDS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICIDN DE ESTE REGISTRO SANITARIO

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 882 DE 2005 EL
INVIMA RgALlZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A

PRODUCTO CO-SET®+ CLOSED INJECTATE SYSTEM - SISTEMA CERRADO PRARA
INYECCION - CO-SET®+ - EDWARDS LIFESCIENCES

REGISTRO SANITARIO NO  INVIMA 2015DM-0013563

TIPQ DE REGISTRO. IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ED\éVARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S) ED\!F}IARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

' EDWARDS LIFESCIENCES TECHNDLOGY SARL CON DOMIGILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA
EDWARDS LIFESCIENCES AG CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA

IMPORTADOR(ES) EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBEIA 8§ A 5 CON DOMICILIO EN BOGOTA-D C,

ACONDICIDNADCR(ES). BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA CON DOMICILIO EN SIBERA -
CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO ItA -

COMPOSICION, ABS (ACRILDONITRILO BUTADIENO ESTIRENQ), CLORURO DE POLIVINILO,
NYLON NATURAL, POLICARBONATOQ, POLIETILENO, POLISOPRENO, NIQUEL

usos: EL SISTEMA CERRADO PARA INYECCION CO.SET+ CONSTITUYE UN MEDIO

COMDDO Y SENCILLO DE SUMINISTRAR SOLUCION DE INYECCION FRIA O A
TEMPERATURA AMBIENTE PARA LA MEDIDA DEL GASTO CARDIACO POR
TERMODILUCION. LA UNIDAD ESTA DISERNADA PARA UTILIZARLA CON UN
COMPUTADOR DE GASTO CARDIACO Y UN CATETER DE TERMDDILUCION
SWAN-GANZ . LOS ACCESORIOS DEL SISTEMA CO-SET INCLUYEN
JERINGUILLAS EXTRA INYECCION, SONDA DE TEMPERATURA EN LINEA,
CABLE DE CONEXION DE LAS SONDAS AL MONITOR DE GASTO CARDIACO -
CONECTOR PARA SONDA DE TEMPERATURA, RECIPIENTE DE
REFRIGERACION Y EL SOPORTE DEL RECIPIENTE DE REFRIGERACION.

PRESENTACION COMERCIAL'UNIDAD, EMPAQUE POR 5 UNIDADES (JERINGUILLAS REF, 93650), EMPAQLUE
POF: 8 UNIDADES (CDNECTOR REF 83505)

OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS CO-SET®+ CLOSED INJECTATE SYSTEM REFERENGIAS 83600,
93610, 93505, 83520, 93521, 93522, 93650, ACCESORIDS CABLES Y SONDAS.

VIDA UTIL 3 ANOS
EXPEDIENTE NO 20087838
RADICACION ND - 2015112671
FECHA DE RADICACION 28082015 .
Pagina 1 de 2
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015034503 DE 1 de Septiembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Fl Director de Disposiivos Médicos y otras Tecnologias det Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Almentos INVIMA, en ejercicto de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, tey 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULD SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADDS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERWEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTCS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005 ;

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTAD.C ALOS 1 DE SEPTIEMBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

- e

[l

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTCR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS
Proyectd: Legal kpuertac, Técnico |parraa Revisd, cordina_varios
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Republica de Golombla
Ministorio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018030476 DE 18 de Julio de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Generai del Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de fas
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No 2007017266 de 13 de Agosto de 2007 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2007DM-0000866, para el producta FOGARTY ARTERIAL EMBOLECTOMY CATETER EDWARDS
LIFESCIENCES, con domiclio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la MODALIDAD DE IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante Resolucidn No 2007019534 de 10 de Septiembre de 2007 el INVIMA revoctd parcialmente la
Resolucion .No. 2007017266 de 13 de Agosto de 2007 en el sentido de indicar correctamente los ifportadores
autorizados

Que mediante Resolucidn No. 2008005973 de 10 de Marzo de 2008 el INVIMA modificd la Resolucion No
2007017268 de 13 de Agosto de 2007 en el sentido de adicionar nueve importador ARROW MEDICAL DE
OCCIDENTE S A-ARMOC S.A,

Que mediante Resaiucién No 2009015176 de 28 de Mayo de 2009 el INVIMA revoed parcialmente |a Resoluclén
No 2007017266 de 13 de Agosto de 2007 en el sentido de CORREGIR LAS REFERENCIAS INCLUIDAS EN EL
REGISTRO.

Que mediante Resolucién No 2011001144 de 21 de Enero de 2011el INVIMA modificéd la Resolucidn No
2007017266 de 13 de Agosto de 2007 en el sentido de EXCLUIR IMPORTADOR AUDIFARMA S A

Que mediante Radicada No, 2017068715 de fecha 17 de Mayo de 2017, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en cahdad de Apoderada e la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, solicita al INVIMA
renovacion del Regisiro Sanitario para el producto FOGARTY ARTERIAL EMBOQLECTOMY CATHETER /
FOGARTY THRU-LUMEN EMBOLECTOMY CATHETERS/CATETER DE EMBOLECTOMIA ARTERIAL, en la
madalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Auto No 2017012422 de fecha 20 de Octubre de 2017, el INVIMA solicito al interesada que debe
cumplir con los siguientes requenmientos

“I Allegar estudios técnicos y comprobaciones ahallticas indicando valorss o rangos de aceptacién
{venficacion del sistema del caléter, verficacion del sistema de entrega y verficacién del catéterl), ya que
se encuenfran mecompletos, de conformidad con el articulo 18, hMeral d} de Decrelo 4725 de 2005

2 Allegar Cerfificado de venta hbre yio Declaracién de Conforrudad emitida por el fabneante donde
aparezca ol nombre pnncipal v el nombre genénico del producto de fal forma que concuerde con el
registrado en el formuiano de solicitud de Registro Samtfario Nuevo, foda vez que en estos documentos
solo aparece registrado ef nombre comercial, mas ho el nombre genénco del producto

3 Allegar aclaracion emitida por el fabnicante de! por qué el dispositivo es clasificado como riesgo Hf foda
vaz que segun informacién suministrada por ustedes se lrata de un disposifive médico mvasivo de fipo
quirirgico, de uso en vasos del sistema arlenal pero no especifican s1 se trata del sistema vascular central
o perférico, ademas, la Declaractén de Conformidad aportada indica que se trata de un dispositivo nesgo
lia

4 Allegar sticker dal importador que conlanga el nombre del producto (prncipal y genérico), toda vez que
el nombre que reposa en el sticker aportado no concuerda con 10 registrado en el formulanc de soliciiud
Lo anterior en cumplimiento con el Articulo 54 del Decreto 4725 de 2003,

§ Allegar eligueta del producio que incluya los fabricantes registrados en el formulario de soficitud del
Registro  Samitano, es decw, EDWARDS LIFESCIENCES LLC y EDWARDS LIFESCIENCES
TECHNOLOGY SARL, toda ver que las ehguotas aporfadas incluyen al fabricante EDWARDS
LIFESCIENCES SERVICES GmbH con domiciic en ALEMANIA, que no aparece registrado en el
formulano de selicitud como fabricante.

Bogotd

Frrepsih: Cra 10 N° 64 - 78
Administratvo, Cra 10 K 64 - 6
{11 234B700
wwnwinylins.gaweo

nstitute Macianad the Vigdanen do Matftamentos y Abmontos - B fﬂﬂ‘&
.

{ Fo
%
Nz

i Rt

e |
Gt

TS T CIMTIY



TODOSPORUN
NUEVO PAIS

= PAZ EQUIDAD EDUCACIOR

MINSALUD ﬁnvi(mb

Replblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Institute Naciona de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2018030478 DE 18 de Julic de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las
facultades Legales confendas en el Dacreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005, y ey 1437 de
2011,

6 Anexar la mformacion clentifice que respalde 1a sequndad del dispositivo médico que incluya pruebas
de svaluacion bioldgica del preducto (estudios de ciotoxicidad, foxioided siémce, pirogenicidad,
sensibilizacion, iritacién o reactividad iniracutanea) de acuerde al Art18 it j del decreto 4725 de 2005,
foda vez que la mformacién anexada en espafiol se encuentra incompleta pues solo correspoende a un
resumen de estos Se aclara que esta informacién puede Ser de otro producio de fecnologla similar o
equivalente B

7 Alfegar aulenzacion def fabnicanie o hfular def regisiro sanifario (EDWARDS LIFESCIENCES LLC ) enfa
cual aulorice a la sociedad EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S A 8. para ser importador, por
cuanto la autorizacién allegads no lo expresa faxafivamente, este de acuerdo a lo establecido en el hleral
d) def articulo 29 del Decreto 4725 de 2005."

Que mediante ascrito No. 20181022488 de 07 de Febrera de 2018, la Dogtora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuandoe en calidad de Apoderada de fa empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC allega respuesta al auto de
requenmienta No, 2017012422 de fecha 20 de Ociubre de 2017

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQ

Que una vez estudiada la solicitud del interesado se evidencia gue en la respuesta al Aute No 2017012422 de
fecha 20 de Octubre de 2017, como respuesta al punto uno allega completo los estudios técnicos y
comprobaciones analiticas para el dispasitve médico, para el punto dos aporta Certrficado de venta hbre dende
aparece el nuevo nombre principal ¥ ef nombre genénco del producta, &l cual fue corregido en ef formulano de
sobicitud, como respuesta al_punto tres allega aclaracién emitida por el fabrncante indicando que el disposibvo se
uthiza en sistema circulatario penférico, por o tanto aclara que el dispositive es resgo Ha, por Ie cual ademas
allegan formulano corregide cambiando ef nesgo a ila Como respuesta al punto cuatro allegan sticker dei
importador con el nuevo nombre del producto {principal ¥ genérico) de acuerdo 2 lo descrito en el punto dos Coma
respuesta al punto ¢inco aporta aclaractan wdicando que EDWARDS LIFESCIENCES SERVICES GmbH es el
fabrcante legal por lo cual aparece en las ehquetas e indica que solo aparecerd como fabricante EDWARDS
LIFESCIENCES LLC, por lo cual aporta formulano corregide excluyendo al fabricante EDWARDS LIFESCIENCES
TECHNOLOGY SARL Como respuesta al bunio seis, anexa la informacian cientifica completa gue respalda la
segundad del dspositivo médico, para dar respuesta al punto siete aporta la autorizacién reguenda de
canformidad a lo establecido en el iteral d) del articulo 29 del Decreto 4725 de 2005

Que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico —~ legal para acceder a |a renovacién del mencionado
registro y en consecuencia este instituto,

RESUELVE

ARTICULC PRIMERQ.- Renovar REGISTRO SANITARIO par el térmimno de 10 aflos al

PRODUCTO: FOGARTY EMBOLECTOMY CATHETER/FOGARTY ARTERIAL EMBOLECTOMY
CATHETER

MARCA(S): EDWARDS LIFESCIENCES, FOGARTY

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-0000866-R1

TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ED\EIEVARDS LIFESCIENCES LLC con domiciho en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): ED\gARDS LIFESCIENCES LLC con domiciho en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A S con domicihio en BOGOTA-DC

ACONDICIONADOR(ES): UPS 5CS COLOMBIA LTDA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: ita

COMPOSICION: TUBO. PVC, NYLON, POLIETILENO, BARRA: PVC, BALON: LATEX,

COJINETE: ACERO INOXIDABLE 304, AJUSTE EN Y: ACRILICO
MULTIPOLIMERO, EJE: PVC, HILO DACRON, FPOLIESTER,
ADHESIVOS/FLUIDOS: POLIMERO DE URETANO, POLICINA,
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Republica de Colembla PAZ EQUIDAG EONCACHIN
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018030476 DE 18 de Julio de 2018
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Drector General dei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011

CICLOHEXANONA, ACRILAMIDA UV CURADA, ETIL CIANOACRILATO, PVC,
RESINA EPOXICA, SILICONA, SCOTCH CON ADHESIVO SINTETICO DE ALTA
ADHERENCIA, PUERTA DE LA VALVULA' RESINA, POLIESTER, PVG, TINTA
Usos: LOS CATETERES DE EMBOLECTOMIA ARTERIAL ESTAN INDICADOS PARA
SER USADOS EN LA REMOCION DE EMBOLOS Y TROMBOS FRESCOS Y
SUAVES DE LOS VASOS DEL SISTEMA ARTERIAL. LOS CATETERES DE
EMBOLECTOMIA PUEDEN SER TAMBIEN USADOS PARA UNA OGCLUSION
TEMPORAL DE LOS VASOS SANGUINEOS, INFUSION DE FLUIDOS Y

MUESTREQ DE SANGRE.
PRESENTACION
COMERCIAL EMPAGUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS,

FOGARTY EMBOLECTOMY CATHETER (FOGARTY ARTERIAL
EMBOLECTOMY CATHETER) 12GV0402F; FOGARTY  ARTERIAL
EMBOLECTOMY CATHETERS (TUBE PACK). 120403F, 420404F, 120803F,
120804F, 120806F, 120403FS, 120602F, 120803FS5, 120805F, 120807F,
FOGARTY ARTERIAL EMBOLECTOMY CATHETERS (FLAT PACK) 12A0403F,
12A0602F, 12A0804F, 12A0806F, 12A1004F, 12A0404F, 12A0803F, 12A0805F,
12A0807F, FOGARTY THRU-LUMEN EMBOLECTOMY  CATHETERS
12TLWA03F,  12TLW405F35,  12TLWB03F,  12TLWBOTF,  12TLW404F,
12TLWAOBF, 12TLWB04F, 12TLWB06GF, 12TLWB05F35

VIDA UTIL 27 MESES |
EXPEDIENTE Ne.: 19978013 -
RADICACION- 2017068715

FECHA. 17/05/2017

ARTICULO SEGUNDQ.- Se aprueban etiquetas del fabricante adjuntas al radicade 20181091872 dei 10 de Mayo
de 2018 y sticker del importador adjunte al radicado 20181022486 del 07 de Febrerc de 2018.

ARTICULO TERCEROD.- Contra la presente resolugién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del INVIMA, dentra de los DIEZ (10)
dlas siguientes a su notificacidn, an les términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo,
ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 18 de Juiio de 2018
Este espacio, hasta la firma se consfdera en blanco.

i

& WWWN

, MM

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Locacion £
Colombia

tnatituto Naconal b Yigilened da Medicmames y Almentos - lvima
Bogotd

Pelecspal, Cra 10N 64 - 28

Adrninistrpdw, Gra 10 N 64 - 6

{1y adaron

wnnvima, govice




Lasalud KIS

~esde tpd'os

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Prateccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

K RESOLUCION No. 2020005814 DE 19 de Febrero de 2020

“ Por [a cuai se Madifica una Resalucién
La Directora Técnica de Dispostivos Médicos y otras Tecnologlas dej Instituto Nacionai de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de l!as facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017

EXPEDIENTE: 18978013 RADICACION- 20201013557 FECHA" 24/01/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0000856-R1 VIGENCIA" 18/07/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2007017266 de 13 de Agosto de 2007 e] INVIMA concedid Registro
Santario No INVIMA 2007DM-D000866, para el producto FOGARTY ARTERIAL EMBOLECTOMY
CATETER EDWARDS LIFESCIENCES, con domicilo en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resclucidn No., 2007018534 de 10 de Septiembre de 2007 el INVIMA revoco parcialmente
! la Resciucion No 2007017266 de 13 de Agosto de 2007 en el sentido de indicar correctamente los
- importadores autorizados .

Que mediante Resolucton No 2008005973 de 10 de Marze de 2008 el INVIMA modifico la Resolucion
No 2007017266 de 13 de Agosto de 2007 en e! sentido de adicionar nuevo importador ARROW
MEDICAL OE OCCIDENTE S A-ARMOC S A

Que mediante Resclucion No 2008015176 de 28 de Mayo de 2009 el INVIMA revoco parcialmente la
Resclucién No 2007017266 de 13 de Agosto de 2007 en el sentido de CORREGIR LAS REFERENCIAS
INCLLIOAS EN EL REGISTRO

Que mediante Resolucidn No 2011001144 de 21 de Enero de 2011el INVIMA modificé la Resolucion No
2007017266 de 13 de Agosto de 2007 en ef sentido de EXCLUIR IMPORTADOR AUDIFARMA § A

Que mediante Resolucidn No. 2013028098 del 19 de Sephembre de 2013, el INVIMA modifico ia
Resolucién No,2007017266 det 13 de Agosto de 2007, en ef sentdo de aprobar la ADICION DE
IMPORTAQOR EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S A S con domicilio en Bogota D C

-l Que mediante Resclucién No. 2018030476 del 18 de Julio de 2018, el INVIMA concedid RENOVACION
b al Registre Sanitano No, INVIMA 2018DM-0000866-R1, para el producto FOGARTY EMBOLECTOMY
1 CATHETER/FOGARTY ARTERIAL EMBOLECTOMY CATHETER a favor de EDWARDS LIFESCIENCES
oory LLC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modahdad de IMPORTAR ¥ VENDER

Que mediante escrnic numero 20201013557 radicade el 24/01/2020, la Doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ LOPEZ, actuando en caldad de APODERADO de fa erpresa EDWARDS
LIFESCIENCES LLC, presenté sohcitud de moddicacidn al Registre Santano mencionadoe, en el sentido
de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIA

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institute se ha solicitade la concesion de una modificatién Con base en [a verficacion de la
documentacion tecnico legal allegada ante ta Direccion de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emtiendo concepto faverable para la expedicion de esta modificacién

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articule 3 del Dacreto 582 del 04 de Abnl de 2017,

el INVIMA, de acuerdo con las facuitades de mspeccion, vigilancia y control, podra verficar en cualquier
B momento la infermacidn surministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el nesgo del
dispositivo médico

En consecuenca este Instifute
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. Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecctdn Social

instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020005814 DE 19 de Febrero de 2020
Por la cuai se Modifica una Resoclucion
La Dwrectora Téchica de Dispositivos Médicos y otras Tecnelegias del Insttuto Nacional de
Vigdancia de Medicamentos y Allmentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaro 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO' MODIFICAR la Resplucton No, 2018030478 del 18 de Julo de 2018 que
concedic RENOVAR Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0000866-R1 a favor de EDWARDS
LIFESCIENCES LLC con domiciio en ESTADCS UNIDOS DE AMERICA para el producto FOGARTY
EMBOLECTOMY CATHETER/FOGARTY ARTERIAL EMBDLECTOMY CATHETER en la modaiidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIA.
12TLW1203F

ARTICULO SEGUNDO Contra la presente resolucion protade unicamente ef Reclirso de Reposicion,
que debera interponerse ante la BIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
fos DIEZ {10} dias siguientes a su notificacidn, en los termmos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y da lo Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERO. La presente resciucion rge a partir de la fecha de ejecutona

ARTICULO CUARTO - Los Derechos que se derniven de esta Resolucicn quedaran sujetas & control
postenior que debe realizar la Direccidn de Dispositivos Medicos y Otras Tecnclogias det INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por al artlculo 3 del Decreto 582 de! 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogotd D C | el 18 de Febrero de 2020
Este espacig, hastala firma se considera en blanco.

: b P
- i\;‘h?“ fori

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto Legal dbelaicazarn, Téenico Jgonzaieze
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La salud  Minsaldd -
L es de todos m‘sahjid_

el Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA

RESOLUCION No. 2021011136 DE 5 de Abril de 2021
Por {a cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Almentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentanio 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017

EXPEDIENTE: 19978013 RADICACION: 20211051536 FECHA 17/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0000866-R1 VIGENCIA 18/07/2028
ANTECEDENTES

Que medante Resclucién No 2007017266 de 13 de Agosto de 2007 el INVIMA concedid Registro
Santano No. INVIMA 2007DM-0000866, para el producto FOGARTY ARTERIAL EMBOLECTOMY
CATETER EDWARDS LIFESCIENCES, con domicillo en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER. .

Que mediante Resolucién No 2018030478 del 18 de Julio de 2018, el INVIMA concedid RENQVACION
al Registro Sanitario No INVIMA 2018DM-0000866-R1, para el producto FOGARTY EMBOLECTOMY
CATHETER/FOGARTY ARTERIAL EMBOLECTOMY CATHETER a favar de EDWARDS LIFESCIENCES
LLC con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modaiidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante< RESOLUCION No 2020005814 DE 19 de Febrero de 2020, el INVIMA modifico la
Rasolucién No 2018030476 del 18 de Julio de 2018, en &l sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIA ~

Que mediante escrito nimero 20211051536 radicado el 17/03/2021, el Doctor JUAN PABLO CONCHA,
actuando en calidad de apoderado de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, prasentd solicitud de
modificacién al permiso de comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL , ADICIN DE REFERENCIAS .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha soleitado la concesién de una modificacién con base en la venficacion de la
documentactén técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo antenor, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, wiglancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para ia modificacion automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico

En consecuencia este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2018030476 del 18 de Julo de 2018 que renovo
Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0000866-R1 a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el productt FOGARTY EMBOLECTOMY
CATHETER/FOGARTY ARTERIAL EMBOLECTOMY CATHETER, en la modahdad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR :

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL QUEDANDO Caja por 5 unidades

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO

120403FP Fogarty® Arterial Embolectomy Catheters Pouch-Pack
120403FSP Fogarty® Arterial Embolectomy Catheters Pouch-Pack
120404FP Fogarty® Artenal Embolectomy Catheters Pouch-Pack
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~INVIMA

RESOLUCION No. 2021011136 DE 5 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora Técnica de Dispositives Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Ahlmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017

120602FF Fogarty® Arterial Embolectomy Catheters Pouch-Pack
120803FP Fogarty® Arterial Embolectomy Catheters Pouch-Pack
120803FSP Fogarty® Artenial Embolectomy Catheters Pouch-Pack
120804FP Fogarty® Arterial Embolectomy Catheters Pouch-Pack
120805FP Fogarty® Artenial Embolectomy Catheters Pouch-Pack
120806FP Fogarty® Arterial Embolectomy Catheters Pouch-Pack
120807FP Fogarty® Arterial Embolectomy Catheters Pouch-Pack”

ARTICULO SEGUNDO Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicin,
gue debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ {10} dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERO La presente resolucidon nge a partir de ia faecha de ejecutoria

ARTICULO CUARTOQ.- Los Derechos que se dénven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direcaion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTC
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE -

Se expide en Bogota D C, el 5 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd Legal arodnguep, Técnico palmap

Firma valida
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. iBferte Satud y Proteccion Socal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015041619 DE 20 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnoleglas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejericia de las facultades Legales conferdas en el Decreto 2078
de 2042, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011

CONSIPERANDO

Que mediante Resolucion No 200832174 de 10 de noviembre de 2008 se concedié Registra Sanitano
INVIMA, 2008DM-0002660 para el producto CATETERES SWAN GANZA a favor de EDWARDS
LIFESCIENCES LLC, en la modalidad de importar y vender

Que mediante Resolucion Ne 2013028106 de 19 de septiembre de 2013 se aprobé modificacion para la
adicion de importador EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA § A.S

Que mediante Resolucion No 2014015971 de 30 de mayo de 2014 se modifico para adicionar
presentacion comercial,

Que mediante Resolucion No 2016013983 de 22 de abnl de 2016 se aprobé modificacion la exclusion de
importader

Que medianta Resolucidn No. 2017018872 de 2 de mayo de 2017 se aprobt modificacion en el senbdo
de aprobar adician de referancias y etiquetas.

Que mediante Rasolucién No 2018029595 de 16 de jullo de 2018 se aprobd modificacion para el cambio
de nombre dei producto quedando SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

Que mediante radicade 20181143987 de fecha 18 de julic de 2018, la Doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ, en caiidad de apoderada de EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA SA S, presentd
solicitud de renovacién de Registro Sanitano ‘

Que mediante Auta No. 2018016086 de fecha 14 de diciembre de 2018, se mforma al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el trAmite solicitado debe cumplir con el sigutente
requerimiento

1 Allagar Certificado de venia hbre y/o Declaracion de Conformidad emytida por e fabricante
donde aparezca el nombre pnncipal y el nombre genénco del producto de {al forma que
concuerde con el registrado en el formulano de solicitud, toda vez que en los documentos
aportados este nombre no aparece

2 Allegar estudios climcos realizados en pacientes para demosirar la segundad y efectiwdad del
dispositvo médico, estudios que deben estar publicados en revistas indexadas, traducwios af
espafiol, toda vez que la informacisn aportada en esie item corresponde a una evaluacton clinica
del producto Esio para dar cumphmiento al Art 18 literal k del Decrets 4725 de 2005, Esfos
estudios clinicos pueden ser de tecnologfas simiares ”

Que mediante radicado No 20191050819 de fecha 20 de marzo ’de 2019, la doctora DIANA ROSA
BDHORQUEZ en calidad de apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, allego respuesta
al Auto No 2018018086 de fecha 14 de digiembre de 2018
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a ublsca de Colombia
. e Salud y Proteccion Social
Instltuto Nacmnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041619 DE 20 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registre Sanitario

La Directora Tecnica de Dispositives Medicos v otras Tecnologlas del Instituie Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011

Que una vez estudiada la documentacién allegada mediante radicado No 20191050919 como respuesta
al Autc 2018016066 de fecha 14 de diciembre de 2018, la respuesta es SATISFACTORIA, por cuanto
para el numeral 1, aporta documento emitido por el fabricante en el cua! declara que el producto objeto
del tramite se denomlna "SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ", el cual corresponde a la
designacién comiin para las referencias que se encuentran en el Cerfificado de Venta Libre, las cuales se
encuentran agrupadas por cuatro (4} familias

-Catéteres Swan Ganz® Cath Lab (no-termodilucion} (Estimulacion Bipolar, Monitoreo,
Angiografla Pulmonar) (Swan Ganz® True Size Cateter de Monitoreo Dingido por Flwo) (Sistema
Catéter Swan Ganz Bipolar)

-3wan Ganz® Catéteres de Termodifucidn

-Swan Ganz® Catéteres de Oximetria y Volumétncos (Cateteres de Oxamelria)

-8wan Ganz Catéteres CCO y CCCmbo® (Swan Ganz Catéteres de Termodilucion para Gasto
Cardiace Continuo (CCQ)) (Swan-Ganz Gasto Cardiaco Continug / Catéter de termodiiucion de
Fin de Volumen Diastéiico)

Y especifica que la presentacion comerciai es un sistema que incluye Catéter Swan Ganz y Jennga, por
lo cual la denominacion de las familas se ayusté de acuerdo con la respuesta al auio, siendo
completamentes comcidentes con el Certificado de venta Libre, dado que las denominacicnes registradas
eri el formulano no eran completamente concidentes ™

Adicicnalmente aporta documento emitio por f fabricante en el cual refiere indicacién general para el
producto “SISTEMA DE CATETERES DE SWAN GANZ, informacién la cual es verficada con la
reportada tanto en el formulano como en fa informsacidn técnica aportada, stendo correspondiente con
dichos documentos.

Por in tanto, de acuerde con tode lo expuesto anterormente, se evidencia ef cumpimiento de todos los
requisttos establecidos en ef articulo 28 del decreto 4725 de 2005, que permite amparar vanos
disposttivos médicos en un mismo registro_santano Es importante mencionar que se registra la
indicacton de usc reportada por el fabncante del producte objeto de tramite, de acuerdo con lo aportado
en el folio 14 del radicado No 20191050819 allegado come respuesta al Auto No 2018016086 y en ese
rmismo senttde se excluye ef disposttivo * Adaptador universal” referencia DINAPT, dado que no es de
uso exclusive del sistema, el Cerlificado de Venta Libre lo relaciona de forma independiente de los otros
productos y no esta amparado en la comunicacton emitkia por el fabricante que relaciona los
componenies del sistermna

Para el numeral 2, allega estudios clinicos y ewidencia cientifica publicada en revistas indexadas gue
demuestran la segundad y efecttvidad de la tecnclogla a la cual corresponde el producte objsto del
presente tramyite
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M La alud
‘ es de todos blica de Colombia
L Salud y Proteccién Social
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041819 DE 20 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositives Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigiiancia de
Madicamentos y Almentas INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales confertdas en el Decrelo 2078
de 2012, Decrelo Reglamentano 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de
2011

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de {a renavacton del Regisiro Sanitano con base en
la documentacion atlegada, previo estudio tecnico y legal de la Direccion de Disposiivos Médtcos y atras
Tecnologias del INVIMA, se emrtie concepto favorable para la autorizacidn de este Registro Sandario

En mérto de la expuesto, Ja Diractora Técnica De Dispositives Médicos v Otras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SAN!TARIO por el término de 10 afios al

PROQDUCTO: SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

MARCA(S). SWAN GANZ

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2019DM-0002660-R1

TIPO DE REGISTRO. IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES). EDWARDS LIFESCIENCES LLC con damicibo en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA

FABRICANTE(S). EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA,

EDWARDS LIFESCIENCES TECHNOLOGY SARL con domictio en
ESTADOS UNIDDS DE AMERICA

iIMPORTADOR(ES): EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA SAS con domelio en
BOGOTA-DC

ACONDICIONADOR(ES): UPS SCS COLOMBIA LTDA can domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: L)

COMPOSICION. TUBO PVC (CLORURO DE POLIVINILO),

EXTENSION DE TUBQ' PVC (CLORURQC DE POLIVINILOY),

PUERTA DE VALVULA POLIJRETANO SILICONA POLIESTER
TERMOQPLASTICO,

EJE ELASTOMERO TERMOPLASTICO, DIOXIDO DE TITANIO,
INSERTO - SOPORTE TRASERC PVC (CLORURQ DE POLIVINILOY,
SOPORTE TRASERQ ELASTOMERO TERMOPLASTICO, DIOXIDC DE
TITANIO,

BARRA PVC (CLORURO DE POLIVINILO),

ALAMBRE OE SOLDADURA ESTANO, PLATA, COBRE,

CAJA DE RESISTENCIA .(CUBIERTA Y CUERPO) POLIMERO,

BALON LATEX,

ADHESIVO, CIANQACRILATO,

ADHESIVO URETANO, PREPOLIMERQ, POLICINA,

ADHESIVO VINILO 16%,

TINTA ROJO,

TINTA NEGRA,

TERMISTOR CONDUCTORES Y CABLES,
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5% S de Salud y Proteccidn Socmal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2019041619 DE 20 de Septiembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispostivos Médicos y otras Tecnhelogias del Instiuto Nacional de Vigilaneia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de fas facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por ef Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011

FILAMENTO CALENTADOR PAPEL METALICO, ADHESIVO
ACRILICO, POLAMIDA, CABLE CONDUCTOR, CUBIERTA DE
ADHESIVO SENSIBLE A LA PRESION,
ADHESIVO ADHESIVO LV,
CONECTOR EEPROM NYLON, VIDRIOQ,
TUBO ENCOGIDO POR CALOR POLIESTER

usos LOS CATETERES SWAN GANZ SON CATETERES DE ARTERIA
PULMONAR USADOS PARA MONITOREAR LA HEMODINAMICA DE
PACIENTES CRITICAMENTE ENFERMOS EL CATETER DA AL
MEDICO LA CAPACIDAD DE MEDIR LA PRESION CARDIACA
DERECHA, LA PRESION DE OCLUSION DE LA ARTERIA PULMONAR,
EL MUESTREO DE SANGRE MIXTA EN LA ARTERIA PULMONAR ASi
COMO LA MEDICION DEL GASTO CARDIACO MEDIANTE LA
TECNICA DE TERMODILUCION CUANDO SE USA CON UN MONITOR

. DE CABECERA O TRANSDUCTORES DE PRESION
PRESENTACION

COMERCIAL UNIDAD {01) Y CAJA POR 5 UNIDADES, CONECTORES DINAPT
PAQUETE POR DOS {2) UNIDADES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS  SIGUIENTES
REFERENCIAS

FAMILIA CODIGO DESCRIPCION

SWAN GANZ® 015F4 CATETER DE OXIMETRIA DE
CATETERES DE FRENCH PEQUENO 4FR, 25CM
OXIMETRIA Y -
VOLUMETRICOS 040F4 CATETER DE OXIMETRIA DE
(CATETERES DE DOBLE LUZ
OXIMETRIA)
SWAN GANZ® CATETER DE TERMODILUCION DE

CATETERES DE 098F8P | UATRO LUMENES 6FR. 110CM

TERMOBILUCION CATETER ESTANDAR DE CUATRQ

3F7 | (UMENES 7FR, 110CM
131F7p | CATETER ESTANDAR DE CUATRO
LUMENES 7FR, 110CM
13275 | CATETER DE CUATRO LUMENES
5FR, 750M
CATETER VIP DE CINCO LUMENES
B31F7S | 7'5ER, 110CM
CATETER VIP DE CINCO LUMENES
B31FTSP | 7'5FR, 1100M

B34F75 CATETER VIP DE CINCO LUMENES

CATETER PACEPORT DE
931F?75 | TERMODILUCION, § LUMENES
7 5F. 110CM

Dz00F7 | CATETER TERMODILUCION
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ublica de Colombia
Saiud y Proteccion Social

Instituto Nacaonal de V|g||ancm de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041619 DE 20 de Septiembre de 2019
Por la cuai se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directora Téenica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instiluto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Almentos INVIMA, en ejercicio de fas facultades Legales conferdas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentaro 4725 de 2005 medsficado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

2011

VIDA UTIL

EXPEDIENTE No.:

RADICACION:
FECHA:

Oficina Principat
Administrative

WAV FOV.CA

PACING 7F, 110CM

SONDA DE ESTIMULAGION
TRANSLUMINAL V CHANDLER

09810 | PARA USO CON SWAN GANZ
PACE PORT VENTRICULAR 2 4F,
135CM
SONDA DE ESTIMULACION
Dossos | TRANSLUMINAL A FLEX TIP PARA
USO CON SWAN GANZ 99178
AURICULAR 2 4F, 135CM
CATETER DE ARTERIA PULMONAR
13gF75 | VIP PARA GASTO CARDIACO
CONTINUQ, 7 8F, 110CM
SWAN GANZ CATETER DE ARTERIA PULMONAR
CATETERES CCO Y 1agF7sp | VIP _PARA GASTO CARDIACO
CCOMBO® (SWAN CONTINUO,
GANZ CATETERES DE
TERMOBILUCION PARA CATETER DE GASTO CARDIACO
GASTO CARDIACO 744F75 | CONTINUD CON 5V02, 7 5F,
CONTINUG (CCO} 110CM
(SWAN-GANZ GASTC CATETER DE GASTO GARGIACG
CARDIACO 746F8 CONTINUO VIP CDN Sv02, 8F,
CONTINUG / CATETER 116CM
DE TERMODILUCION CATETER DE GASTO CARDIACO
DE FIN DE VOLUMEN 774F75 | CONTINUO CCOMBO V CON SVO2
DIASTOLICD) Y EDV, 7 5F, 110CM
CATETER DE GASTO CARDIACO
777F8 CONTINUO VIP, CCOMBC V GON
SVO2 Y EDV, BF, 110CM
CATETERES SWAN | (15712055 | INSERCION SVC, UNICAMENTE &L
GANZ® CATH LAB (NO- CATETER, 5F, 90CM
TERMODILUCION) INSERCION FEMORAL,
(ESTIMULACION D97130F5 | UNICAMENTE  EL  CATETER,
BIPOLAR, MONITOREQ, PUNTA EN J_5F, 90CM
ANGIOGRAFIA
PULMONAR)  (SWAN
EQ‘TNEZ%R TRUE S'SE CATETER DE MONITORIZACION
S111F7 | DIRIGIDO POR EL FLUJO (FUNTA

MONITOREO DIRIGIDQ
POR FLUJO} (SISTEMA
CATETER SWAN GANZ
BIPDLAR)

EN 8}, 7F, 110CM

2 ANOS
1¢99731C
20181143987
18/07/2018
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. isfériorde Salud y Protecciéin Social
Instituts Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019041619 DE 20 de Septiembre de 2018
Por ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario

La Directara Teenica de Dispositivos Médicas y otras Tecnalogras del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078
de 2012, Decreta Reglamentana 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011

ARTICULO SEGUNDOQ.- SE APRUEBAN las etiquetas del producta y Sticker de :mpoertador mediante N
radicado No 20181143987

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro
Santtario Na INVIMA 2008DM-0002660, de las referencias amparadas en esta Renavacidn

ARTICULO CUARTO - Cantra [a presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que
debera Interponerse ante la Direccién de Dispositives Medicas y Otras Tecnalogias del INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias sigutentes a su notricacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiente
Admunistrative y de lo Cantencioso Administrativo

ARTICULO QUINTO.- La presente resclucion rige a party de la fecha de su expedicion

CDMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE Y
Invling —

Dada en Bogetd D C alos 20 de Septiembre de 2018 Voo Fadeeal Ga Vigkanh de Medianitrs .
Este espacio, hasta la firma se constdera en blanco.

(_\] 15 00T 10Y

; N

AN . ESTE DOCUMENTO £S5 FIEL
= ————H"““"‘;f—'*’ COPiA DEL QUE REPOSA EN

f EL ARCHIVO CE ESTA ENTIDAD

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ 3

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyects Legal ymarenom, Tecnice nbeltranp Reviso cordina_vanos

Colombia
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Reptablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOQLUCION No. 2020023064 DE 14 de Julic de 2020
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Viglancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011

EXPEDIENTE: 19997310

RADICACION: 20181143987

PRODUCTO: SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

TITULAR(ES): EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domiciho en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No 200832174 de 10 de noviembre de 2008 se conced:6 Registro Sanitanc
INVIMA 2008DM-0002660 para el producto CATETERES SWAN GANZA a favor de EDWARDS
LIFESCIENCES LLC, en la modalidad de importar y vender,

Que mediante Resolucaidn No 2013028108 de 19 de septiembre de 2013 se aprobé modificacién para la
adicion de importador EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S AS

Que mediante Resolucién No 2014015971 de 30 de mayo de 2014 se modificé para adicionar
presentacién comergial,

Que mediante Resoluciéon No 2016013983 de 22 de abrni de 2018 se aprob6 modificacién la exclusion de
importador

Que mediants Resolucién No 2017016872 de 2 de mayo de 2017 se aprobé modificacién en el sentido
de aprobar adicidn de referencias y etiquetas . -

Que mediante Resolucién No. 2018026595 de 16 de julio de 2018 se aprobé modsficacion para el cambio
de nombre det producto quedando SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

Que mediante radicado 20181143987 de fecha 18 de juko de 2018, la Doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ, en calidad de apoderada de EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S A.S, presentd

sohcitud de renovacién de Registro Sanitano

Que mediante Auto No. 2018018086 de fecha 14 de dicembre de 2018, se informa al Interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con ef siguiente
requerimiento

“ Allegar Certificado de venta libre y/o Declaracion de Conformidad emitida por ef fabnicante
donde aparezca el nombre prncipal y el nombre genérico def producto de tal forma que concuerde
con ef registrado en ef formulario de solicitud, toda vez que en los documentcs aportados este
nombre no aparece

2 Allegar estudios climcos realizados en pacientes para demostrar la seguridad y efectividad del
dispositivo médico, estudios que deben estar publicados en revistas mdexadas, fraducidos al
espafiol, foda vez que la nformacion aportada en este ftem corresponde a una evaluacidn clfnica
del produclo Esto para dar cumplimienta al Art 18 hteral k del Decreto 4725 de 2005 Esfos
estudios clincos pueden ser de tecnologias similares ”

Que mediante radicado No. 20191050919 de fecha 20 de marzo de 2019, la doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ en calidad de apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, allegd
respuesta al Auto No 2018016086 de fecha 14 de diciembre de 2018

Que mediante Resolucion No, 2019041619 de 20 de septiembre de 2019 el INVIMA concedid renovacion
del Registro Sanitano INVIMA 2019DM-0002660-R1 para el producto SISTEMA DE CATETERES SWAN
GANZ a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC en la modaldad de importar y vender
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020023064 DE 14 de Julio de 202¢
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
La Directora Técnica de Disposiivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confertdas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011

]

Que el antenor Acto Administrativo fue nobficado personalmente el dia 15 de octubre de 2019

Que mediante radicado 20191212884 de 29 de octubre de 2019 a doctora DIANA ROSA BOHORQUEZ
en cahdad de apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC present6 recurso de reposicion
contra la Resolucién No 2019041619 de 20 de septiembre de 2019

ARGUMENTOS DEL RECURRENTE

E! recurrente manifiesta en su escriio de recurso

“En el caso que nos ocupa, encontramos que se presenta una violacion al debido proceso loda
vez que como se sefiald en fos fundamentos de hacho del presente recurso, en el auto N°
2018016086 de fecha (4 de Diciembre de 2018 no fue cuestionada la adicion del dispositive
‘Adaptador universal” referencia DINAPT y como consecuencia mi poderdante no tuvo fa
oportunidad para ejercer su derecho de defensa en cuanlo a la necesidad de nciur dicho
adaptador como parte def disposilivo sistema ”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisados los requisitos, formalidades y los requisitos de oporfunidad que deben presentar los recursos
de repasicion, conforme lo ordenan los Arficulos 74 y s s, def Cadigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo, el recurso interpuesto por el interesado, cumple dichos presupuestos,
por fo cual se procede a resolver el recurso mterpuesto, en los siguientes términos

Revisada la informacién allegada mediante recursc de reposicion, se pudo constatar que efectivamente
no se notificé al usuario al momento de requenr el aute No. 2018016086 de fecha 14 de diciembre de
2018, no ohstante, se encuentra justificado en la documentacién allegada que este Adaptador universal
con referencia DINAPT es una parte esencial del SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

Por lo antenor encuentra este despacho procedentes las pretensiones del interesado .de revocar
parciaimente la RESOLUCION No 2019041619 de 20 de Septembre de 2019, en consecuencia, a
Directora de Dispositivos Medicos y Ofras Tecnologias del Inshtute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la RESOLUCION No. 2019041619 de 20 de

Septiembre de 2019, en el sentido de aprobar las referencias sohcutadas por las razones expuestas en la
parte considerativa de este proveido QUEDANDO:

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS
FAMILIA CODIGO |/ DESCRIPCION
SWAN GANZ® CATETER DE OXIMETRIA DE
CATETERES  DE | 015F4 | FRENCH PEQUENO 4FR,
OXIMETguA Y 25CM
VOLUMETRICOS
(CATETERES  DE| 040F4 gg‘gﬁE&gE OXIMETRIA DE
OXIMETRIA)
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La salud
es de todos

Minsatud

Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCICON No. 2020023064 DE 14 de Julio de 2020
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion
La Directora Téchica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

201
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FAMILIA

CODIGO

DESCRIPCION

SWAN GANZ®
CATETERES DE
TERMODILUCION

G9BFGP

CATETER DE
TERMODILUCION DE
CUATRO LUMENES 6FR,
110CM

131F7

CATETER ESTANDAR DE
CUATRO LUMENES 7FR,
110CM

131F7P

CATETER ESTANDAR DE
CUATRO LUMENES 7FR,
116CM

132F5

CATETER DE CUATRO
LUUMENES &FR, 75CM

831F75

CATETER VIP DE CiNCO
LUMENES 7 5FR, 110CM

831F75P

CATETER VIP DE CINCO
LUMENES 7.5FR,_110CM

834F75

C'ATETER VIF DE GIiNCO
LUMENES

931F75

CATETER PACEPORT DE
TERMODILUCION, 5
LUMENES. 7 5F,_110CM

D200F7

CATETER TERMCDILUCION
PACING 7F, 110CM

098100

SONDA DE ESTIMULACION
TRANSLUMINAL V
CHANDLER PARA USO CON
SWAN GANZ PACE PCRT
VENTRICULAR 2 4F, 135CM

D88500

SCNDA DE ESTIMULACION
TRANSLUMINAL A FLEX TiP
PARA USO CON SWAN
GANZ 991F8 AURICULAR

2 4F, 135CM

SWAN GANZ
CATETERES CCO Y
CCOMBO® (SWAN
GANZ CATETERES
DE TERMCDILUCION
PARA GASTO
CARDIACO
CONTINUO (CCOY
{SWAN-GANZ GASTO
CARDIACO
CONTINUOQ /
CATETER DE
TERMODILUCION DE
FIN DE VOLUMEN
DIASTOLICC)

139F75

CATETER DE  ARTERIA
PULMONAR  VIiP PARA
GASTO CARDIACC
CONTINUQ, 7.5F, 110CM

139F75P

CATETER DE  ARTERIA
PULMONAR  ViP PARA
GASTO CARDIACO
CONTINUQ,

T44F75

CATETER DE GASTO
CARDIACO CONTINUQ CON
SvQ2, 7 5F 110CM

74GF8

CATETER DE GASTO
CARDIACO CONTINUC WIP
CON Sv02, 8F, 110CM

7T4F75

CATETER DE GASTO
CARDIACO CONTINUO
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020023064 DE 14 de Julio de 2020
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién
La Directora Técnica de Oispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales confendas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
201 ’

FAMILIA CODIGO DESCRIPCION
CCOMBO V CON SV02 Y
EDV, 7 5F, 110CM

CATETER DE GASTO
CARDIACO CONTINUO VIP,

777F8 | CCOMBO V CON SVO2 Y
. 1 EQV, 8F, 110CM

CATETERES SWAN INSERCION SVC,
GANZ® CATH LAB | D97120F5 | UNICAMENTE EL CATETER,
(NO- 5F, 90CM
TERMOOILUGION) INSERCION FEMORAL,
(ESTIMULACION D97130F5 | UNICAMENTE EL CATETER,
BIPOLAR, - PUNTA EN J 5F, 90CM
MONITOREOQ,
ANGIOGRAFIA
PULMONAR) (SWAN
GANZ® TRUE SIZE CATETER DE
CATETER DE| gq44p7 MONITORIZACION DIRIGIDO
MONITOREOQ POR EL FLUJO (PUNTAEN

DIRIGIDO POR 8), 7F, 110CM
FLUJO)  (SISTEMA
CATETER SWAN

GANZ BIPOLAR)
ADAPTADOR DINAPT ADAPTADOR UNIVERSAL -
UNIVERSAL CONECTORES

ARTICULO SEGUNDO: ORDENASE continuar con el tramite solicitado por el interesado para el
producte SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR ia presente providencia al interesado, adwiriéndole que contra el
presente acto administrativo no procede recurso alguno conforme a lo a lo dispuesto en el numeral 2 del
Articulo 87 del Cadigo de Procedimiento Adminstrativo y de lo Contencioso Administrativo, quedando
conciuido el procedimento Administrativo

ARTICULO CUARTO La presente resolucion nge a partr de su notificacién
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D C, el 14 de Jubo de 2020
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

a

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Colombta
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigifancla de Medicamentos y Almentos ~ INVIMA
7

RESOLUCION No 2020000258 DE 13 de Enero de 2020
’ Por la cuai se concede un Registro Sanitario
La Drectora Tecnica de Dispesitvos Medicos y otras Tecnoicglas def Institutc Nacional de Vigihancia de
Medicamentos y Alimentes INVIMA, en gercieio de las facultades Legales conferdas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTQ SE HA SOLIGITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TEGNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIREGCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO

EN CONSECUENGIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINGE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- GONCEDER REGISTRQ SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ARQS A

PRODUCTO TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE
COMBINACION VAMP® -TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS
COMBINADOS PARA MONITOREQ DE PRESION

MARCA TRUWAVE, VAMP, EDWARDS LIFESCIENCES

INVIMA 20200M-0021080

IMPORTAR Y VENDER

EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
EDWARDS LIFESCIENCES 1LC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
£DWARDS LIFESCIENCES AG CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA

EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S A S CONDOMICILIO EN BOGQTA-DC

UPS SCS COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

REGISTRO SANITARIO NO
TIPO DE REGISTRO
TITULAR(ES)
FABRICANTE(S)

IMPORTADOR(ES)
ACONDICIONADOQR(ES)

Oficina Principal.
Admmstratheo,

WAL DT oy $0

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO ry
COMPOSICION i
SISTEMA DE MONITORED DE PRESION TRUWAVE OPT
FARTES GUE COMPONEN EL OISPOSITIVO MEDICO | COMPOSICION CUALITATIVA
PROTECTOR HEMBRA VENTILADO [ LDPE
TAPA PROTECTOR MACHO VENTILADG | HOPE
TAPA HEMBRA POLICARBONATQ
CONECTOR  LUER |ADULTO POLICARBONATO
HEMBRA PEDIATRICG POLICARBONATO
CONECTOR  LUER | ADULTO POLICARBONATO
MACHO PEDIATRICO POLICARBONATQ
ENSAMBLE DPT CABLE PVC
CONDUGCTORES COBRE
ENCHUFE PVE f
CONECTOR MODULAR
COPOLIMERO ABSIEA DE
ALTO iMpAcgo
PLACA DE GONTACTO
CABLE DPT BROMNCE
FOSFORADO/GHAPADO EN| -
QRO
CHAPADO DE  METAL
EXPUESTO 0RO, NIQUEL
ANILLO EN O  SILICONA
BLINDAJE DE TAPA LOPE
CARCASA POLICARBONATO
TAPA POLICARBONATO
PESTANA DE |ADULTO
AJUSTE (AZUL) SILICONA
PEDIATRIGD | SILIGONA
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Replblica de Colombia
Ministerto de Salud ¥ Proteccidn Saclal T
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concede un Reg:stro Sanrfario
La Directora Técnica de Dispostives Médicos y otras Tecnologlas del lnsttutc MNacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en giercicio de [as facultades Legales confendas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

AMARILLO]
VIORIO ADULTO | VIDRIO DE GAL SODADA (51N
RESTRICTOR  DE EE%(I:,&TR[CO \i:th:g )DE TAL SODADA
FLLIO (SIN
{30 CC} PLOMO)
CUBIERTA INFERIDR PO[I‘_:’_.IAC_ARBONATO
CERAMICA, SILICONA ¥
SENSOR POLICARBONATQ
CUERPG ¥ CONTRATUERCA
POLICAREONATO
LLAVE DE PASO DE 3 VIAS NUCLEO HOFE

TAPA VENTILADA® HDPE
LUBRICANTE_SILICDNA
TSN, AG, CU (ESTANO, PLATA,
COBRE)

ALCQHOL 1ISQPROPILICO,
ETER DE GLICOL, ACIDO
ORGANIC O, RESINA/RASIN

CABLE DE SOLDADURA

FLUJQ DE SOLDADURA

BLOQUEOD CE LUER
HEMBRA POLIURETANO
CONECTOR-Y LUER ACTIVADO CUERPO ACRILICO
? CONECTOR Y VALVULA SILICONA
CUERPO CDPOLIESTER
SITIO-Y DE INYECCION SEPTO SINTETICO
POLIISQPRENQ
PEDIATRICO ~ PVC CON DINCH®
RAYAS ROJAS ~ PVC CON DINCH®
RAYAS AZULES PVYC CON DINCH@
TUBOS RAYAS AMARILLAS PVE CON DINCH®
RAYAS VERDES PVC CON DINCH®
TEXTO IMPRESO EN ROJO PVC CON DINCH®
TEXTO IMPRESO EN AZUL PVC CON DINCH®
. VERDE HOPE
ROJO HDPE
BOTON DE COLOR ATUL TEFE
AMARILLO HDFE
CORREA DE BRAZO_| CORREA DE MONTAJE DE BRAZO | VELCRO
PLACA POSTERIOR ABS
PLACA POSTERIOR poostomse: ABS
CICLOHEXANONA CICLOHEXANONA
ADHESIVO SOLVENTE METIL ETIL CETONA
Uv DYMAX URETANO (MET) ACRILATO
DISPOSITIVO  DE CARCASA POLICAREONATO
DESCARGA ADULTG MANGA SILICONA
{(UNIFLOW) msPosTive  pE | BCC) PESTANA DE APRETADO
DESCARGA HDPE
INDEPENDIENTE CARCASA, POLICARBONATO
PEDIATRICO | MANGA SILICDNA
(30CC) PESTANA DE APRETADO
HDPE

TUBO DE MONITOREC DE LA
PRESION

PVC CON DINCH®

CONECTOR LUER  HEMBRA .
PEDIATRICO POLICARBONATO
CONECTOR [UER™  MACHO | POLICARBONATO
PEDIATRICO
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Replblica de Celombia
Ministeno de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESQLUCION No 2020000256 DE 13 de Enera de 2020
Por la cual se congade un Registro Sanitario
la Dwectora Técnica de Dispesitivos Medicos y otras Tecnologias del lnsttuto Nacsenal de Vigitancia de
Medicamentos y Abmentos INVIMA, en gjerciclo de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 982 de 2005,

TACTUADOR INDEFENDIENTE [ POLICARBONATO
MATERIALES DENTRO DEL SET IV
PARTES GQUE COMPONEN EL DiSPOSITIVO MEDICD COMPDSICION CUALITATIVA
CDNECTDR DE 4 VIAS MABS
CONECTOR-Y CONECTOR BIFURCADO ACRILICO
CONECTOR TRIFURCADC ACRILICO
REGULADOR  DE | PINZA DE SUJECION POLIPRCPILENO
LiQuIDos ABRAZADERA DE RODILLO ABS
LUER MACHO ncﬂggﬁgmﬂ DE BLOQUEQ LUER| \no
CICLOHMEXANONA CICLOHEXANONA
ADHESIVO DIS DLVENTE METIL ETIL GETONA
TUBOS TUBOS SET IV PYC CON DINCH®
CARCASA PVYC CONTCTM
FILTRO FILTRO MON PA 15 MICRAS
CAMARA DE GOTEQ CUERPO_ABS
PUNGION ABS
PROTECTOR DE PUNTA LDPE
MATERIALES DENTRO DE LAS LLAVES DE PASQ [ACCESORIOS
FARTES QUE CDMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
4VIAS CUERPO Y ROTCR POLIGARBONATO
MANGO HDPE
CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
TAPA POLIPROPILENO
4VIAS, ROJO, AZUL [\ Tipei~anr POLIDIMETILSILOXANG
(PDMS}
MANGO HDPE
CUERPO ¥ ROTOR POLICARBONATO
4VIAS, AMARILLO [ TAPA POLIPRCPILENG
LUBRICANTE HDPE
CUBIERTA VENTILADA POLIPROPILENO
3 Vvias,  AZUL[TAPA POLIPROPILENG
VIGGO, BLANCOD CUERPO Y RCTOR POLICARBONATO
MANGO HOPE
CUERPO FOLISULFONA
MANGO HOPE
3 VIAS, AGUJERO L [ROTOR PGLICARBONATO
POLIDIMETILSILOXANC
LUBRICANTE | (PDMS)
5 VIAS. SIN TAPA CUERPO Y ROTOR POLIGARBONATOD
VENTILADA TAPA HOPE
MANGO HDPE
CUERPQ Y ROTOR POLICARBONATO
3 VIAS,  AZUL, [TAPA HOPE
BLANCO, AMARILLO, FOLIDIMETILSILOXANC
ROJO LUBRICANTE (PDMS)
! MANGO HDPE
CUERPC Y ROTCR POLICARBONATO
1 vias NUCLEQ Y ASA HDPE
LUBRICANTE SILICONA
MATERIALES DENTRO DE LAS TAPAS {ACCESORIOS)
PARTES QUE GOMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPGSICION CUALITATIVA
TAPA HEMBRA VENTILADA POLIPROPILEND
' PROTECTOR MACHO/HEMBRA NO VENTILADO POLICARBONATO
TAPON MACHO VENTILADO POLIPRCPILENG
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Repablica de Cojomiia
Ministeno de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Na. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020
Paorla cual se concede un Registro Sanitano

La Dwectora Técnica de Dispestivos Medices y otras Tecnolagias del Instituto Nacional de Viglancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales cotiferdas en el Decrete 2078 de 2012,
decreto Reglamertane 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PROTECTOR MACHO NQ VENTILADO "~ POLIPROFILEND
COMBICAP [ POLIPROPILEND
SISTEMAS COMBINADOS Y VAMP SOLO
PARTES GUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDIGO COMPOSICION CUALITATIVA
CONECTORES LUER
s e | cARCASA POLICARBONATO
TABA BE
POLIETILENO DE  ALTA
VENTILAGION CARCASA
MEOH DENSIDAD (HDPE)
TABA BE
POLETILENO DE  BAJA
VENTILACION CARCASA
MW DENSIDAD QUANTUM
EASTAR™  COPOLIESTER
CARCASA DNG04, NATURAL
CAUCHD SINTETICO
SITI0 DE MuEsTRA | SEFTO ggg{'gggﬁgm GOMA
SITIO EN 2)
( ALCOHOL ALCOHOL ISOPROPILICO
LUBRICANTE ACEITE DE SILICONA FLUIBO
. VERTRELOXF Y
SOLVENTE HEXAMETILDISILOXANQ
DINGH® (N-DEFP)
CLORURD OE POLIVINILO
TUBO DE PRESION | TUBO CON CICLOHEXANG-ACIDO
12 DICABOXILICO
DISONONIL ESTER
RESINA OE
CARCASA POLICARBONATO
FESINA GE
EMBOLO Y TAPA POLICARBONATO
CAUCHD SINTETICO
SELLO (CAUCHO DE SILICDNA CON
RESERVORIO ACEITE DE SILICONA)
(VAMP ADULTO) CAGCHO  DE  SILICONA
CUBIERTA e
URETAND (MET), ACRILATO,
ADHESIVO UV LRETA
LUBRICANTE SILIGONA FLUIDA
RESINA OE
PLACA POSTERIOR R ARBONATO
RESINA BE
CARCASA POLICARBONATO
RESINA OE
PISTON POLICARBQONATO
RESINA BE
EMBOLO Y TAPA POLICARBONATQ
Lo CAUCHO SINTETICO
RESERVORIO (CAUCHO DE $ILICONA)
(VAMP PLUS) VAINA EVA (ETIL 7 VINIL ACETATO
g5 5%/4 5%)
RESORTE ACERO INOXIDABLE
ANILLO-O NITRILO
ADHESIVO URETANG ACRILADO
SILICONA FLUIDA, FLOIDO
LUBRICANTE o
SOPQRTE ABS

Ohicing Prncipak
Admimstaativer
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Repiblica de Colombia
Memisterio de Satud v Proteccidn Soclat

fnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020

Por la cual se concede un Reglstro Sanitario

La Dwectora Tecmea de Dispostves Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Viglancia de
Medicamentos y Alimentas INVIMA, en gercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Raglamentarno 4725 de 2005, ley 1437 da 2011 y lay 862 de 2005

Usos

PRESENTACIGN COMERCIAL

OBSERVACIONES

GFicina Puncipal.
Admnistratwa:

WARLIUAINIL L0V €O

RESINA B5E
CURRPO POLICARBONATO
VALVULA L - POLIETILENG — DE~ ALTE
CIERRE NUCLED/MANGD BEnSIBAG (HOPE)
LUBRICANTE SILICONA
ADAESIVOS ADHESIVO UV URETAND ACRILAGD
GENERALES,
o SOLVENTE CICLEHEXANONA
RESINA OF
CANULA SIN-AGUJA | CUERPD B BONATO
[UBRICANTE TOW EBRNINGD
DISPERSION GRADO
MEDICO
VERTREL® XF v
SOLVENTE HEXAMETILDIS!ILOXANG

EL SISTEMA DE MONITCRIZACION DE PRESION CON TRANSDUCTOR DE PRESIGN
DESECHABLE TRUWAVE ESTA INDICADC PARA SU USO EN PACIENTES QUE
REQUIERAN DE MONITGRIZAGION DE LA PRESION INTRAVASCULAR, INTRACRANEAL O
INTRAUTERINA EN GOMBINACION CON LOS SISTEMAS VAMP (SISTEMAS
COMBINADOS VAMP) SE UTILIZAN EN PACIENTES QUE REQUIERAN LA EXTRACCION
PERIGDICA DE MUESTRAS DE SANGRE A PARTIR DE CATETERES ARTERIALES Y DE
LINEA CENTRAL CONECTADOS A LINEAS DE MONITORIZACION DE LA PRESION

COMO LA  COMBINACION DE DISPCSITIVOS ESTA OESTINADA A SER
INTERCONECTADA O COMBINADA PARA ALCANZAR UN PROPOSITC MEDICO
ESPECIFICO, LOS DISPDSITIVDS SON CONSIDERADOS UN SISTEMA

CAJA POR 10 UNIDADES, CAJA POR 20 UNIDADES, CAJA POR 200 UNIDADES, UNIDAD
(PARA EL ACCESCRID TRUCLIF)

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIC AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CODIGD, MDDELO O REFERENCIA DESCRIFGION
PX260 SISTEMA DE MONITORED DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES ODE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT
PX284 SISTEMA DE MONITOREC DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES OE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT
Px272 SISTEMA OE MONITOREQO DE PRESION,
DPT (TRANSOUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT
PX212 SISTEMA DE MONITORED DE PRESION,
. DPT (TRANSDUCTORES UDE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DFT
PX200 SISTEMA Ot MONITCGRED DE PRESION,
DPT  (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT
PXG00F SISTEMA CE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESIDN
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT
PX80o SISTEMA DE MONITOREC DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT
PXZX2 SISTEMA DE MDNITOREG DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 2 DPT
PX3X3 SISTEMA,_DE_MONITOREQ DE PRESION,
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Ministerio de Salud y Proteccidn Socal
Instituto Nacronal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Repiblica de Colombra

RESOLUCION No. 2020000266 DE 12 de Enero de 2020
Por I3 cual se concede un Registro Sanitano
La Directora Tecnica de Dispositvos Médicos y ofras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en ei Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y fey 962 de 2005

CODIGO, MODELOQ O REFERENCIA DESCRIPCION

. DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 3 DPT
PXVMP260 SISTEMA DE MANEJO DE SANGRE VAMP
ADULTD CON TUBO DE PRESION DE 60
PULG (150 CM)

PXVP2260 TRUWAVE {3CC)/ VAMP PLUS, TUBO DE 60"
£150 CM) _
SISTEMA DE MUESTREQ DE &°, SITIO DE

48VMP106 MUESTREO, RESERVORIO Y DOS
VALVULAS OE CIERRE

~ SISTEMA DE MUESTREQ DE 20", SiTiO DE

48VMP120 MUESTRA Y RESERVORIO DE MONTAJE DE
8RAZO

ACCESORIOS

VMP400 SISTEMA VAMP CANULA SIN AGUJA
ACCESORIO TRUCLIP - PORTA

TCLIPOS / TRUCLIP
CABLES DE INTERFAZ

TRANSDUCTORES

VIDA UTIL 2 ANOS
EXPEDIENTE NO 20174988
RADICACION NG 20191255515
FECHA DE RABICACION 2012 2018

ARTICULC SEGUNDO,- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DESERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MERICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTG ADMINISTRATIVG Y DE LO CONTENCIGS0 ADMINESTRATIVO
ARTICULO TERCERO - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION
ARTICULD GUARTO - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL !
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTDS INVIMA
DE CONFDRMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETD 4725 DE 2005
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTAD C ALOS 13 DE ENERQ DE 2020

ESTE ESPACID, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO
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Bogota D C ,22/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notfico personaimente al Sefior(a) \/Cl\@ﬁ}lﬂa

\ St identificado( JCEDULA CIUDADANIA N°
expedida en _é)j%g\'_g_D_Q_ en calidad de
, con tareta Profesiona , con el fin de

notificarse de la Resolucion I\meaﬁg}iég \ é n G &\Q

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en &_fol:os
haciendole (s) saber que, en caso de inconfarmidad contra la presente providenca,
puede {n} interponer los recursos de Reposicidn y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguentes a la notficacion, ‘en los términos sefalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

Notificado:

Firma’ ’\}Fm@‘f\i—\\f\c{ E :

ce \0lasiszal

Notificador: Q\‘
Firma.
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Republica de Colombia
Ministerio de Saiud y Proteccion Social
institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenfos ~ [NVIMA

RESOLUCION No. 2021048876 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucion
No. 2021048057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20174988 RADECACION: 20211208954 FECHA: 11/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021080 VIGENCIA: 10/01/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2020000256 DE 13 de Enero de 2020 el INVIMA concedié Registro
Samano No  INVIMA 2020DM-0021080 para el producte TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE COMB[_NACION VAMP® -TRANSDUCTORES DE
PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA MONITOREO DE PRESION a favor de
EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modaldad de IMPORTARY VENDER

Que mediante escnto numero 20211206954 radicado el 11/10/2021, la Doctora MARIA ALEJANDRA
CLARO JIMENEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC,
presenté solicitud de modificacién al Registro Santano mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha soligitado la concesion de una modificacién con base en |a verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacién,

En consecuencia a lo antenior, de conforrmdad con el articule 3 del Decreto 582 del 04 de Abri de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suminisirada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el nesgo del
dispositivo médico

En consecuencia esfe Instituto,
RESUEILVE

ARTICULO PRIMERQ: MODIFICAR ia Resolucion No 2020000256 del 10/01/2020 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2020DM-0021080 a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC con
domiciio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE COMBINACION VAMP® -TRANSDUCTCRES DE
PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA MONITOREC DE PRESION, en la
modalhdad IMPORTAR Y VENDER, en el senfido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL, QUEDANDC:
CAJA POR UNIDAD, CAJA POR 5 UNIDADES

ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:

Truwave Disposable Pressure Transducer / VAMP® Sysiem

PXAVMP Combination Kits
TruwWave Disposable Pressure Transducer / VAMP® System

PXAVMP3 Combination Kifs
Truwave Disposable Pressure Transducer / VAMP® System

PXVMP2X22 Combpination Kits
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La salud.

— Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Naciohal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021048876 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Almentos INVIMA, en ejercicto de las facultades Legales conferidas en a Resolucion
No 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

TO01741M TruwWave Disposable Fér:)e;sbtfrr.z t'll;)rsr:éal?sucer { VAMP® System
T100671M TruWave Disposable Ercn’a;si)t:;zt]lggnéfsucer { VAMP® System
‘ T430023M TruWave Disposable l;rs;sbl.llr:\:t'ilgﬁr;gttjsucer ! VAMP® System
TO01691M TruWave Disposable ];rg;itll!:t;t'gﬁr;(sfsucer ! VAMP® System
48VMP160 VAMP (Venous/Artenal Biodd Management Protection Kits)

ARTICULO SEGUNDO Contra Ia presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
gue debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICQS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Contencioso Administrativo

ARTICULO TERCERQ La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria
ARTICULCO CUARTO. Los Derechos que se denven de esta Resolucion guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Disposttivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abnil de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 2 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

MABEL BARBOSA ROMEROQ
DIRECTORA (E} TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto Legal salbam, Técrico acastillor

Locacion ]F-ﬂ DTADC,
Colombia
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