Edwards Lifesciences iy
Carrera 7 No. 114 -33

Edificio Scotiabank

Oficina 505

NIT. 300618831-2

Bogota D.C. - Colombia 29 de abril 2025

Cliente: San Rafael de Tunja

PROPUESTA COMERCIAL EN
VENTA

Nos permitimos presentar a ustedes la siguiente oferta comercial.

RECIO | TOTAL X
CODIGO ' . iy : EMPAQUE  PRECIO
HUST) DESCRIPCION | UNITARIO! VA "0 05" Conva CAJ&;:ON
CATETER SWAN
GANZ
DMCP061 SWAN-GANZ CATHETER VIP )
1 831F75P | 7,5F 110CM $432.140 | 0% 5 $432.140 /| $2.160.700
5VIAS
2 | DMGRs529| 93528 CO-SET SENSOR NIHON $1.119.803| 19% 1 $1.332.566 { $1.332.566
KODEN THERM
CABLE
TRANSDUCTORES DE PRESION
3 | DMCP236| VMP448PX TruWave™ + VAMP Jr. ™ $194.410 | 19% 10 $231.3487] $2.313.483
4 | DMTR266| VMP400 | Pressure Monitoring Accessory |  $6.150 | 19%| 200 $7.319 /| $1.463.700

CONDICIONES GENERALES

Monto minimo: 1.500.000 antes de IVA
Plazo de entrega Consumibles: Entrega 3 dias habiles después de recibir OC.

Fecha vigencia de la propuesta: 90 dias Calendario
Nota: el transductor pediatrico VMP448PX llega con fecha corta de vencimiento 03/09/25, de ser
necesario se entregara con la carta correspondiente de aviso

Esperanza Ramirez

Inside Sales APM

Monitorizacién avanzada de pacientes
esperanza.ramirez@bd.com

Tel: 318 4975054

Bogota
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Edwards
Bogota D.C.,
Sefiores
ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA
Tunja- Boyaca

ASUNTO: CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Yo, Dairo Garcla Parada, identificado con cedula de ciudadania N® 79.272 837 de
. Bogots, obrando en calidad de representante legal de la empresa Edwards

Lifesciences Colombia S.A.S., identificada con Nit. 800.618.831-2, por medio de la
presente me permito presenhr a ustedes la propuesta para el SUMINISTRO DE
DISPOSITIWOS MEDICOS EXCLUSIVOS PARA PACIENTES DE CUIDADC
INTENSIVO DE LA E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA.

De conformidad con las cotizaciones presentadas y de acuerde con los precios
propuestos en la cotizacidén abril 2025 de acuerdo con las condiciones establecidas
en el estudio de conveniencia y oportunidad.

Quedamos a su disposicibn para ampliar cualquier informacion o detalle que
consideren necesario.

Agradecemos de antemano su atencion a esta solicibud.

‘ Atentamente,
Signed by:
Dairs Gartia
Firma: “—BAICTFEB3BIB441...

Mombre: Dairo Garcla Parada
Documento Identificacitn: C.C. 79.272 837
Representante Legal (s)

Edwards Lifesclencas Colomibla 8.4 %
Av. Carera Tona No. 114-33 Edificin Seotabank O, 505
Bogma - Celombia
waww. edwards.com
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 12 de mayo de 2025 Hora: 09:25:19
Recibo No. AA25859871
valor: $ 11,600

cODIGO DE VERIFICACION A25859871A4A32

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

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

NOMBRE, IDENTIFICACION Y DOMICILIO

Razdén social: EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S A S

Nit: 900618831 2 Administracién : Direccion 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: 2025
Fecha de renovacidédn: 31 de marzo de 2025
UBICACION

Direccién del domicilio principal: Cr 7 114 33 Of 505

Municipio: Bogota D.C.

Correo electrénico: notificaciones_colombia@edwards.com
Teléfono comercial 1: 7456572

Teléfono comercial 2: 3182702397

Teléfono comercial 3: No reportd.

Direccién para notificacidn judicial: Cr 7 114 33 Of 505
Municipio: Bogota D.C.

Correo electrodnico de notificacién:
notificaciones colombia@edwards.com

Teléfono para notificacién 1: 7456572

Teléfono para notificacidn 2: 3182702397
Teléfono para notificacidén 3: No reportd.

La persona juridica ST autorizé para recibir notificaciones
personales a través de correo electrédnico, de conformidad con lo
establecido en los articulos 291 del Cdédigo General del Procesos y 67
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 12 de mayo de 2025 Hora: 09:25:19
Recibo No, AA25859871
Valor: $ 11,600

Cc6DIGO DE VERIFICACION A25859871A4A32

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org. co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

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 IX, se constituydé 1la 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 constitucidn

TERMINO DE DURACION

La persona Jjuridica no se encuentra disuelta vy su duracién es
indefinida.

OBJETO SOCIAL

El objeto social de 1la sociedad consiste en cualquier actividad
licita, incluyendo pero sin limitarse a la venta y distribucidén de
aparatos médicos. En desarrollo de su objeto principal, la sociedad
podra: (1) adqgquirir, 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 o deudor, en
operaciones de crédito, otorgando o <recibiendo las respectivas
garantias, como sea apropiado, (3) 1llevar a <cabo todo tipo de
operaciones relacionadas 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 wventure), bien sea como un participante activo o
inactivo; (7) ser transformada en otro +tipo legal de sociedad o
fusionarse con otra sociedad o sociedades; (8) transar, desistir y
apelar decisiones tomadas por Aarbitros o amigables componedores en

Pagina 2 de 14
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cODIGO DE VERIFICACION A25859871A4A32

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

asuntos en los cuales tiene un interés respecto de terceras partes,
en contra de los mismos accionistas, o en contra de sus
administradores y trabajadores; (9) prestar servicios profesionales y
servicios de consultoria; (10) participar en licitaciones y ofertas
publicas y cumplir con los compromisos asumidos en éstas; y, (11) en
general, celebrar todos los actos y contratos preparatorios,
complementarios o accesorios a todo lo arriba mencionado, relacionado
con la existencia y operacidén de la socledad y, cualguier otro que
sea conducente para alcanzar satisfactoriamente su objeto social
llevando a cabo cualguier actividad licita.

CAPITAL

* CAPITAL AUTORIZADO ¥*

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

* CAPITAL SUSCRITO *

Valor ; $13.695.179.000, 00
No. de acciones : 13.695.17%,00
Valor nominal :+ $1.000,00

* 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
denominarid gerente, vy dos (2) suplentes del representante legal que
se denominardn suplentes del gerente. Los suplentes del gerente
reemplazardn al gerente en sus ausencias accidentales, temporales o
permanentes.

Pédgina 3 de 14



de Comercio Cémara de Comercic de Bogoté

Sede Virtual

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL
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CODIGO DE VERIFICACION A25859871A4A32

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org. co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
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(B) El1 gerente de la sociedad tendrd, en virtud del objeto social,

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

implementacién de las decisiones tomadas por el accionista Unico;
(III) Nombrar y remover libremente los empleados de la sociedad; (IV)
Cuando sea apropiado, presentar los estados financieros individuales
o consolidados al accionista UGnico oportunamente, junto con sus notas
y con corte al final de ejercicio del respectivo periodo, junto con
los documentos requeridos por ley y el informe de gestidn, asi como
el informe de actividades especiales en el caso de una situacidén de
grupo empresarial; (V) Rendir cuentas comprobadas de su gestidn al
final de cada ejercicio, dentro del mes siguiente a la fecha en la
cual se retire de su cargo o cuando el accilonista unico asi lo
requiera. Para este propdsito, los estados financieros relevantes
deberdn ser presentados con un informe de gestidén; (VI) Cumplir con
todos los otros deberes asignados a éste bajo los reglamentos de la
sociedad, asi como aquellas inherentes a su cargo, y en particular,
asegurar dque dineros de origen 1licito no pasarédn a través de la
sociedad ni se verdn involucrados en la prestacidn de los servicios

que constituyen su objeto social; (V) Delegar ciertas funciones
inherentes a su cargo dentro de los limites establecidos en estos
estatutos; (VI) Ejercer el debido cuidado en la recoleccidén e

inversién de los fondos de la socledad; (IX) Asegurar que todos los
empleados de la sociedad lleven a cabo estrictamente sus deberes e
informen al accionista unico de cualquier irregularidad o faltas
serias que puedan ocurrir en este respecto; (X) En general, llevar a
cabo y celebrar todos 1los actos y contratos necesarios para el
desarrollo del objeto social de la sociedad, incluyendo pero sin
limitarse a contratos de arrendamiento, crédito y servicios; (XI)
Llevar a cabo y celebrar todos los actos y documentos, ante cualquier
entidad publica o privada, incluyendo 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 llevar a cabo cualquier acto relacionado con la
recoleccidén de los fondos de la sociedad; (XIV) firmar cualquier
documento y llevar a cabo cualquier actividad con o en contra de
sindicatos, autoridades laborales, conciliaciones y arbitramentos,
juzgados laborales, entre otras entidades, asi como cualquier otro
asunto laboral ante cualquier entidad publica o privada; (XV) Firmar
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 12 de mayo de 2025 Hora: 09:25:19
Recibo No. AA25859871
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CODIGO DE VERIFICACION A25859871A4A32

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

cualquier documento y llevar a cabo cualquier acto requerido con el

fin de realizar dimportaciones vy exportaciones; (XVI) firmar vy
presentar licitaciones; y (XVII) Firmar cualquier documento y llevar
a cabo cualquier acto requerido para abrir y cerrar cuentas

bancarias, vy llevar a cabo cualquier acto relacionado con dichas
cuentas Dbancarias; no obstante, el gerente requerird de la previa
autorizacidn de la junta directiva cuando las transacciones
relacionadas con deudas o préstamos, individualmente, excedan el
monto de usd 50.000 o su equivalente en pesos colombianos a la tasa
de cambio aplicable el dia de la operacidén, excepto por las
operaciones que se lleven a cabo entre sociedades del mismo grupo
empresarial con la sociedad, las cuales no requieran autorizacidn
previa.

NOMBRAMIENTOS
REPRESENTANTES LEGALES
Por Acta No. 10 del 19 de abril de 2023, de Junta Directiva, inscrita

en esta Camara de Comercio el 24 de abril de 2023 con el No. 02959671
del Libro IX, se designdé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Gerente Rodrigo De Barros P.P. No. FQ065462
Camargo

Por Acta No. 6 del 14 de agosto de 2017, de Accionista Unico, inscrita
en esta Camara de Comercio el 17 de agosto de 2017 con el No. 02252068

del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Suplente Del Maria Elena Montoya C.C. No. 21620166
Gerente Echeverri

Por Acta No. 14 del 14 de noviembre de 2024, de Junta Directiva,
inscrita en esta Camara de Comercio el 5 de diciembre de 2024 con el
No. 03184618 del Libro IX, se designd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Pagina 5 de 14
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Suplente Del Dairo Garcia Parada C.C. No. 79272837
Gerente

ORGANO DE ADMINISTRACION

JUNTA DIRECTIVA

PRINCIPALES

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Primer Renglon Andrew Michael Dahl P.P. No. 567520740
Segundo Renglon SIN DESIGNACION Fhkkkdhkhkkkkkhr
Tercer Renglon Linda Park P.P. No. 442268996

Por Acta No. 7 del 23 de febrero de 2018, de Accionista Unico,
inscrita en esta Cémara de Comercio el 9 de marzo de 2018 con el No.
02310292 del Libro IX, se designd a:

PRINCIPALES
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Tercer Renglon Linda Park P.P. No. 442268996

Por Acta No. 11 del 20 de octubre de 2020, de Accionista Unico,
inscrita en esta Cémara de Comercio el 11 de diciembre de 2020 con el
No. 02643202 del Libro IX, se designd a:

PRINCIPALES
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Segundo Renglon SIN DESIGNACION Hk Kk Kk ke kok ok ok ok ok ok ok K

Por Acta No. 16 del 27 de marzo de 2024, de Accionista Unico, inscrita
en esta Cémara 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
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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:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Revisor Fiscal BDO AUDIT S.A.S. BIC N.I.T. No. 860600063 9
Persona

Juridica

Por Documento Privado del 21 de abril de 2025, de Revisor Fiscal,
inscrita en esta Camara de Comercio el 25 de abril de 2025 con el No.

03249378 del Libro IX, se designd a:
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal Marvin Gineth Pabon C.C. No. 1033821387 T.P.
Principal Suarez No. 337510-T

Por Documento Privado No. SINNUM del 12 de julio de 2022, de Revisor
Fiscal, inscrita en esta Cémara de Comercio el 14 de julio de 2022 con
el No. 02858548 del Libro IX, se designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Revisor Fiscal Michael Stick Saenz C.C. No. 1012443570 T.P.
Suplente Suarez No. 269948-t

PODERES

Por Escritura Publica No. 2209 del 06 de mayo de 2021, otorgada en la
Notaria 38 de Bogotd, registrada en esta Cémara de Comercio el 28 de
Mayo de 2021, con el No. 00045353 del libro V, la persona juridica
confirié poder general, amplio vy suficiente a Marta Tatiana Garces
Carvajal, identificada con cédula de ciudadania numero 51.722.048,
Daniela Lievano Bahamén, identificada con cédula de ciudadania nlimero
1.020.737.265, Gabriela Delgado Morales, identificada con cédula de
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ciudadania 1. 110. 529. 212 y Maria Cecilia Reyes Jaimes,
identificada con cédula de ciudadania ntmero 31. 577. 618, (las
apoderadas), para que actuando en nombre y representacién de la
Empresa, cualgquiera de las apoderadas de manera autbénoma e
independiente, ejecute los siguientes actos: a) representar a la
Empresa en la Republica de Colombia ante las autoridades laborales y
constitucionales judiciales teniendo todas aquellas funciones vy

facultades para ejercer dicha representacién; b) las apoderadas, en
desarrollo 1la representacién legal de la empresa para asuntos de
indole Jjudicial ante las autoridades laborales y constitucionales,
tienen expresos facultades para notificarse, otorgar poder especial,
conciliar, recibir, transigir, pagar, sustituir vy revocar dicha
sustitucidédn, confesar, rendir interrogatorio de parte, interponer
recursos solicitar pruebas, contestar demandas, acciones de tutela e

incidentes de desacato relacionados con asuntos laborales de
trabajadores, ex trabajadores. contratistas independientes vy
trabajadores en misidn de la empresa, allanarse, demandar vy

contrademandar, desistir, pedir allegar pruebas, presentar alegatos,
intervenir en todas las etapas, instancias e incidentes de los
procesos actuaciones judiciales, absolver interrogatorio en
diligencias de confesién judicial y extrajudicial, representar a la
empresa en la celebracién de audiencias de conciliacidn laboral y, en
general para que asuman la representacién de la empresa y todos
aquellos asuntos que estime necesarios y convenientes a los intereses
de esta empresa en asuntos laborales judiciales, de manera tan amplia
que ésta, en ningQn caso, quede sin representacién en dicha clase de
asuntos, <c¢) recibir, otorgar y revocar los poderes requeridos, para
la defensa de los intereses laborales y constitucionales judiciales
de la empresa; d) suministrar informacién apoderados para facilitar
la conduccidén de cualquier proceso en que se defiendan los intereses
de la empresa en temas laborales; e) in general, realizar todos y
cada uno de los actos relacionados con los anteriores asuntos; f)
suscribir a nombre de la empresa acuerdos laborales con los empleados
y demas documentos relacionados incluyendo acuerdos de terminacién,
transaccién y de conciliacidén; g) representar a la empresa ante
cualquier entidad estatal o privada, incluyendo pero sin limitarse a,
El Ministerio de trabajo, las entidades promotoras de salud, los
fondos de pensiones del régimen publico y privado, las
administradoras de riesgos laborales, las cajas de compensacidn
familiar, el Servicio Nacional de aprendizaje SENA, El Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar ICBF, la Unidad de Gestidén Pensional
y Parafiscales UGPP, el Ministerio de Relaciones Exteriores, los
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consejos profesionales y otras empresas o entidades, autoridades
locales, departamentales, municipales o nacionales, relacionadas con

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

inmigracién; h) diligenciar vy firmar formularios ante cualguiera de
las anteriores entidades; e, 1) en general, realizar todos y cada uno
de los actos relacionados con los anteriores asuntos. las apoderadas
quedan ampliamente facultadas para recibir, confesar, contestar
demandas, desistir, transigir, conciliar, allanar, pagar, sustituir y
revocar dicha sustitucién, representar a la empresa en la celebracidn
de audiencias de conciliacidn laboral, y en general, tomar todas las
medidas que considere necesarias o convenientes ante entidades
judiciales para el cumplimiento de los actos mencionados en este
poder. Este poder seréd valido hasta que sea revocado por escrito.

Por Documento Privado del 20 de enero de 2025, de Representante
Legal, registrado en esta Céamara de Comercio el 23 de Enero de 2025,
con el No. 00054119 del libro V, la persona juridica confirié poder
especial a Michelle Gimae, identificada con pasaporte No. FV691823,
y/o a Sergio Castellanos, identificado con cédula de ciudadania No.
1.019.082.273 (los "Apoderados"), para gque de manhera Separada
representen al Poderdante en relacién con los siguientes actos: 1.
Representar a la Compafiia en relacién con precalificaciones, procesos
de seleccidn, 1licitacidén, subastas e invitaciones que realicen
entidades publicas y privadas en Colombia. 2. En virtud de lo
anterior, los Apoderados queda ampliamente facultados para: (1)
presentar ofertas y/o manifestaciones de interés en procesos de
precalificacidn, (i1) presentar ofertas de manera individual o
conjuntamente con terceros en procesos de subastas, licitaciones,
invitaciones contratar y demés; (iii) suministrar informacidn
solicitada por las entidades publicas o privadas en el marco de
ofertas, subastas vy licitaciones; (iv) participar y comprometer a la
Compafiia en las diferentes instancias de invitacién, precalificacidn,
calificacién o proceso de seleccidn o licitacidén o subasta, ante

entidades puUblicas o privadas; (v) suscribir los anexos, formatos,
certificaciones y demés documentos que se requieren para la
presentacién de ofertas; (vi) suscribir contratos en caso de que la

Compafia resulte adjudicataria de los mismos; (vii) tomar la garantia
de seriedad de la oferta requerida por cualquier entidad pdblica o
privada, asi como cualquier otra garantia requerida; (viii) asistir a
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las reuniones vy audiencias gque se lleven a cabo en los procesos de
seleccidn, oferta, subasta; (ix) responder, con efecto vinculante
para la Compafiia, todas las preguntas, solicitudes de subsanacién o
aclaraciones que cualquier entidad publica o privada formule; (x)
recibir comunicaciones en nombre vy representacidén de la Compafiia y
(x1) en general, realizar cuantos actos sean necesarios con el objeto
de llevar a buen fin todas las actuaciones relacionadas con la
participacidén de la Sociedad. 3. Los Apoderados quedan ampliamente
facultados para (i) presentar e interponer los recursos de ley, asi
como las acciones legales que correspondan en la etapa precontractual
o contractual y en cualgquier otra situacidén para la defensa de los
intereses de la Compafiia y particularmente pero sin limitarse a los
trdmites administrativos que se surtan por las entidades publicas;
(ii) otorgar poderes a terceros para que representen a la Compafiia; y
(1ii) representar judicial y extrajudicialmente a la Compafiia.

Por Documento Privado del 3 de febrero de 2025, de Representante
Legal, registrado en esta Cédmara de Comercio el 18 de Marzo de 20255,
con el No. 00054642 del libro V, la persona juridica confirid poder
especial a Michelle Gimael Pires, identificada con pasaporte No.
FV691823, vy/o a Sergio Eduardo Castellanos Gonzalez, identificado con
cédula de ciudadania No. 1.019.082.273 (los "Apoderados"™), para gque
de manera separada representen al Poderdante en relacién con los
siguientes actos: 1. Representar a la Compafiia en relacidén con
precalificaciones, procesos de seleccidn, licitacidn, subastas e
invitaciones que realicen entidades publicas y privadas en Colombia.

2. En virtud de lo anterior, los Apoderados gqueda ampliamente
facultados para: (i) presentar ofertas y/o manifestaciones de interés
en procesos de precalificacién, (ii) presentar ofertas de manera

individual o conjuntamente con terceros en procesos de subastas,
licitaciones, 1invitaciones a contratar vy demds; (iii) suministrar
informacién solicitada por 1las entidades pUblicas o privadas en el
marco de ofertas, subastas y licitaciones; (iv) participar vy
comprometer a la Compafiia en las diferentes instancias de invitacién,
precalificacién, calificacidén o proceso de seleccidn o licitacidén o
subasta, ante entidades publicas o privadas; (v) suscribir 1los
anexos, formatos, certificaciones y demds documentos que se requieren
para la presentacidédn de ofertas; (vi) suscribir contratos en caso de
que la Compafiia resulte adjudicataria de los mismos; (vii) tomar la
garantia de seriedad de la oferta requerida por cualquier entidad
publica o privada, asi como cualgquier otra garantia requerida; (viii)
asistir a las reuniones vy audiencias que se lleven a cabo en los
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procesos de seleccidn, oferta, subasta; (ix) responder, con efecto
vinculante para la Compafiia, todas las preguntas, solicitudes de
subsanacién o aclaraciones que cualquier entidad publica o privada
formule; (x) recibir comunicaciones en nombre y representacidn de la
Compafiila y (xi1) en general, realizar cuantos actos sean necesarios
con el objeto de llevar a buen fin todas las actuaciones relacionadas
con la participacién de 1la Sociedad. 3. Los Apoderados quedan
ampliamente facultados para (i) presentar e interponer los recursos
de ley, asi como las acciones legales que correspondan en la etapa
precontractual o contractual y en cualquier otra situacidn para la
defensa de los intereses de la Compania y particularmente pero sin
limitarse a los tréamites administrativos que se surtan por las
entidades publicas; (1i) otorgar poderes a terceros para que
representen a la Compaifia; % (1ii) representar Jjudicial vy
extrajudicialmente a la Compafiia.

REFORMAS DE ESTATUTOS

Los estatutos de la sociedad han sido reformados asi:

DOCUMENTO INSCRIPCION

Acta No. 1 del 18 de julio de 2013 02050309 del 30 de diciembre
de la Asamblea de Accionistas de 2015 del Libro IX

Acta No. 1 del 14 de mayo de 2014 01842986 del 10 de Jjunio 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 Libro IX

Acta No. 17 del 10 de septiembre 03163478 del 30 de septiembre
de 2024 de la Accionista Unico de 2024 del Libro IX

SITUACION DE CONTROL Y/O GRUPO EMPRESARIAL

Por Documento Privado del 29 de enero de 2025 de Representante Legal,
inscrito el 31 de enero de 2025 bajo el nUmero 03202582 del libro IX,
comunicd la sociedad matriz:

- EDWARDS LIFESCIENCES CORPORATION

Domicilio: (Fuera Del Pais)
Nacionalidad: Americana U.S.A.
Actividad: Cuya actividad principal consiste en fungir como

sociedad tenedora de las acciones de sus filiales.
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Presupuesto: Numeral 1 Articulo 261 del Cdbdigo de Comercio
Que se ha configurado una situacidén de control con la sociedad de la

referencia.
Fecha de configuracidén de la situacidn de control : 2013-05-21

Por Documento Privado del 29 de enero de 2025 de Representante Legal,
inscrito en esta Camara de Comercio el 31 de Enero de 2025 con el No.
03202582 del Libro IX, comunica que la Sociedad Extranjera EDWARDS
LIFESCIENCES CORPORATION (Matriz) ejerce Situacidn de Control sobre
las Sociedades Extranjeras EDWARDS LIFESCIENCES WORLD TRADE
CORPORATION Y EDWARDS LIFESCIENCES (U.S.) INC vy a su vez ejerce
Situacidén De Control de manera Indirecta sobre la Sociedad EDWARDS
LIFESCIENCES COLOMBIA S A S a través de la Sociedad EDWARDS
LIFESCIENCES (U.S.) INC (Subordinadas).

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

De conformidad con lo establecido en el Cbédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y la Ley 962 de
2005, los actos administrativos de registro, quedan en firme dentro
de los diez (10) dias hdbiles siguientes a la fecha de inscripcién,
siempre gque no sean objeto de recursos. Para estos efectos, se
informa que para la Camara de Comercio de Bogotd, los sabados NO son
dias héabiles.

Una vez interpuestos los recursos, los actos administrativos
recurridos quedan en efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean
resueltos, conforme lo prevé el articulo 79 del Cbédigo de

Procedimiento Administrativo y de los Contencioso Administrativo.

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

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU

Actividad principal Cédigo CIIU: 4659
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TAMANO EMPRESARIAL

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

Lo anterior de acuerdo a la informacidn reportada por el matriculado o
inscrito en el formulario RUES:
Ingresos por actividad ordinaria $ 31.594.989.000
Actividad econémica por la que percibid mayores ingresos en el
periodo - CIIU : 4659

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Que, 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 sobre RIT y Planeacién son informativos:
Contribuyente inscrito en el registro RIT de 1la Direccidén de
Impuestos, fecha de inscripcién : 14 de junio de 2017. Fecha de envio
de informacién a Planeacién : 2 de mayo de 2025. \n \n Seflor
empresario, si su empresa tiene activos inferiores a 30.000 SMLMV y
una planta de personal de menos de 200 trabajadores, usted tiene
derecho a recibir un descuento en el pago de los parafiscales de 75%
en el primer afio de constitucién de su empresa, de 50% en el segundo
afio vy 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 estéd obligada a remitir estados financieros. Evite sanciones.

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

************************************~k*********************************

Este certificado refleja la situacién juridica registral de la
sociedad, a la fecha y hora de su expedicién.

**********************************************************************
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Este certificado fue generado electrdénicamente con firma digital y
cuenta con plena validez juridica conforme a la Ley 527 de 1999.

R R R R TR 22 R R R R R R R R R R R R R RS R
Firma mecédnica de conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la
autorizacién impartida por la Superintendencia de Industria vy
Comercio, mediante el oficio del 18 de noviembre de 1996. .
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001

2. Concepto [0 | 2| Actualizacién

4. Namero de formulario

i

124899

w—_

84(802

L

141159536315

5. Numero de Identificacion Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccional - { & 14.;Buzén electronico
N
9006 18831|2 Impuestos de Bogoté f?’“‘»;::\ /%\2\/
IDENTIFICACION A\~ (/\“\

24. Tipo de contribuyente 25. Tipo de documento

Persona juridica 1

26. Namero de Identlfcazmn o~ o <%.
\Q‘ ;v"‘ /

A

Lugar de expedicion 28. Pais 29. Departamento ys& (Hyd§ /Rticipio

Y
34’?‘02%05 nombres

)

31. Primer apellido 32. Segundo apellido

Qx Razén social /5\\ St”
DWARDS LIFESCIENCES COLOMBIAS.A'S. /[/), ~ :

36. Nombre comercial

/ "UBICACIGH ///

38. Pais
COLOMBIA 169

39. Departamento
Bogota D.C.

40. Ciudad/Municipio
Bogota, D.C.

<’<'L;'* Y ij 11

41. Direccion principal

CR7 114 33 OF 505 AZ’?/:bA (CS)

42. Correo electrénico

Henrique_Zaniti@edwards.com l//) \\V/ /(: So”

43, Codigo postal 0 [4a.1estond 1\ /7 &N 017456 5 7 2]45 Teléfono 2

3185864747

N’ N CLASIFICACION

Activ}dh‘d«ﬂconémica{\ \;\j Ocupacién
Actividad principal Ac‘iiv"t{;d sw’ Otras actividades 52, Nimero
46, Codigo 47, Fecha inicio actividad 48, CédsQo A ‘49 Fech .cro«cwu 50. Cédigo 1 2 51. Cédigo establecimientos
465 920130507 || VY NN 1 | | | L |

N \// f“““xéﬁgsbonsabllndades, Calidades y Atributos

[ (9\6\\ 10 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
wcsls |7 |o | o|1 Q\}m@\ soleslselsslsel | | | | 1 | |

23 24 25 26

05- Impto. renta y compt. réglmen na?\%gﬁ,f idn.ihdividual precios de tran

7- Retencion en la fuente a titulo 1- clara n anuai de activos en el exte

09- Retencion en la fuente en el imp esl 12- Ilgad a llevar contabilidad

p—g

10- Obligado aduanero 8‘ Im uesto sobre las ventas - IVA

14- Informante de exogena ‘5&,,.F icturador electrénico
18- Precios de transferencia 55 Informante de Beneficlarios Finales

55
19- Productor de bienes y/o servicfos\é)(q[) P9 - Autarretencion especial renta

Usuér\iﬁ{s aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 [ 7 8 9 10
55. Forma 56. Tipo Servicio 1 2 3
w2 s | | [ [ [ [ | [ |
54. Codigo |57. Modo |
1 12 13 14 15 16 17 138 19 20 3 1
| [ I | | l |s8.cpc |

IMPORTANTE: Sin perjulcio de las actuaiizaciones a que haya lugar, la inscripcién en el Registro Unico Tributario -RUT-, tendra vigencia Indefinida y en consecuencia no se exigira su renovacion

Para uso exclusivo de la DIAN

60. No. de Foiios: El

59. Anexos

[ w[x]

Sin perjuicio de las verificaciones que la DIAN realice.
Firma autorizada:

La informacidn suministrada a través del formulario oficial de inscripcidn, actuakizacién, suspension
y cancelacion del Registro Unico Tributario (RUT), deberd ser exacta y veraz; en caso de constatar
inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantardn tos procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspensién, segln el caso, Paragrafo del articulo 1.6.1.2.6 del Decreto 1625
del 2016. De igual manera al formalizar el tramite el usuario fue informado y acepta la politica de
tratamiento de datos ley 1581 de 2012.

Firma del solicitante:

984. Nombre DE BARROS CAMARGO RODRIGO

985. Cargo Representante legal Certificado

Fecha generacion documento PDF: 07-03-2025 05:35:11PM
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Pagina 2 Hoja 2

Espacio reservado para la DIAN 4, Numero de formulario 141159536315

(415'77072124 l 5

89984(8020) 000014115953631

N

) -

5. Numero de Identificacion Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccional Q\\ }/Buzén electronico
9006188 3 1 2 Impuestos de Bogota Z“/

AN
Caracteristicas y formas de ias organizaciones M\\j/ A</\\\1>

62. Naturaleza 2 63. Formas asociativas 12 sm“lm?gggl oS i ! lico de orden nacional, departamental,
65. Fondos 66. Cooperativas 2)7« n|
68. Sin personeria juridica 69. Otras organizaciones no clasificadas 70.8B i 1
Constitucién, Registro y Uitima Reforma /\ K\__,/ / \\ Composicién dei Capitai
Documento 1. Constitucién orma\ /\
~N
71. Clase 0 4 A 82. Nacional 0 %
72. Numero 3 />
: ibli o
73. Fecha 20130507 2/0\2\4\01/9}{“0\\;) 83. Nacional publico 0. 0 %
74. Numero de notaria
75. Entidad de registro 03 84. Nacionai privado 0. 0 %
76. Fecha de registro 201 3| 0 5I 21 4: /4%@ g 30
77. No. Matricula mercantii 02323418 4 1 8
78. Departamento 1 1
79. Ciudad/Municipio 4 \_/’ 85. Extranjero 100 %
Vigencia M Kv\sﬁ\/ 86. Extranjero pubiico 0. 0 %

80. Desde 20130507 N L
81. Hasta \% <y ) . 87. Extranjero privado 1700. 0 %
/N

\\V< < \;T:_> N Entidad de vigilancia y controi

88. Entidad de vigilancia y controi \Q
Superintendencia de Sociedades Q | 5 l

Estado y Beneficio

Item 89, Estado actual V$eché Wesmdo 91. Namero de identificacién Tributaria (NIT) 92.DV,
1 8 0 I%/\X,o 1,0 1] , )
el

N7 |
2 /:(:R\\ |!,| . -
3 R4

Vinculacién econémica

Qséé/gng%?gaibn 94. Nombre del grupo econémico yfo empresarial ’?Asathl; Z‘%’Sn‘?ﬁ,,'g.? rénfcaclén Tributaria (NIT) de 2 g. pyv.

[2] |
97. Nombre o razén social de la matriz o controlante

EDWARDS LIFESCIENCES CORPORATION

170. Nimero de identificacion tributaria | 171. Pais 172. Numero de identificacion tributaria
otorgado en el exterior sociedad o natural del exterior con EP
36-4316614 ESTADOS UNIDOS 2 489

173. Nombre o razén social de la sociedad o natural del exterior con EP
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4. Nimero de formulario

Pagina

I

415)7707212489984(8020) O

Hoja 3
141159536315

00014115953631

104. Primer apellido

5. Namero de ldentificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccion seccional /g,m,‘ N % 6\\ //.;Buz()n electronico
90061883 1|2 Impuestos de Bogota / {"“\:\\ ,/;r?, \2(_“
Representacién \ \w/”/ ’/\\ -
iz e N - ey . x4
98. Representacion ) 99. Fecha inicio ejercicio representacion //; -~ \}\ (\(’; 1%\
REPRS LEGAL PRIN 8 [2 0 2 30,242 4] el
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacion N:\/’ ,,ag,:)m\{‘ ngi\lfamero de tarjeta profesional
N oy
Pasaporte 41]|F Q0 6 5 4 6 2 /"'"/ i \4» A,
it

105. Segundo apeltido

106. F‘r|mg mbre \}}
|[RODRIGO.. <

107. Otros nombres

N
DE BARROS |cAMARGO ) |
108. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 109. DV 110, Razén social representante leg;/ \§> ( \w/
l N,
98. Representacién 99. Fecha inicio ejercicio repres (.@\\ "“»«»»
REPRS LEGAL SUPL 19 ?\\ \]/é K T*Q” 8,1 7|

100. Tipo de documento

101. Ndmero de identificacion

\\ V( 102. DV
NN |

103. Niimero de tarjeta profesional

CéduladeCiudadan 1 3 |2 1 6 2 0 1 6 6 ,M,.Q
104. Primer apellido 105. Segundo apellido 106. Primei%mbre 107. Otros nombres
MONTOYA |ECHEVERRI /><\ ,/IMQRgA |[ELENA
108. Namero de Identificacion Tributaria (NIT) 109. DV

| 110, Razérl\fo\cmf Wntamq\t‘?\) j

98. Representacion
REPRS LEGAL SUPL

99. Feﬁ‘\a lnlCliy%rCl weptaieh%a’c:én
19 [2 0241 1,14]

100. Tipo de documento

101. Namero de identifi cazonmm

Cédula de Ciudadan 4 3

§ 102. DV
|

7927 2% ,w/)’m

103. Nimero de tarjeta profesional

104. Primer apellido

105. Se;;w&& ap% (}jo \

106. Primer nombre

107. Otros nombres

GARCIA |P@+3AD¢\ A% [DAIRO ]
108. Numero de ldentificacién Tributaria (NIT) N \*{Qé DV 1{? w\Rwd}{>rs§s~:>~.,gl representante legal
st

N

98. Representacion

1

PO
Ky Q \55”‘3 inicio ejercicio representacion
s s>

100. Tipo de documento

{gf:\g?ﬁb de @TW 1o|2. Y

103. NUmero de tarjeta profesionat

104, Primer apellido

4 —
104. Primer apeflido ({105>§é?undo apellido 108. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Namero de Identificacién Tnbutan,a ﬁb“n)t) o 109 DV|110. Razén social representante legal
98. Representacion 99. Fecha inicio ejercicio representacion
] ] (
100. Tipo de documento 101. Numero de identificacién 102. DV | 103. Ndmero de tarjeta profesional
5

105. Segundo apellido 106. Primer nombre

107. Otros nombres

108. Numero de ldentificacion Tributaria (NIT)

109. DV

110. Razén social representante legal
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O IAMN

Formulario del Registro Unico Tributario

Socios ylo Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales

_001

Pagina 4 Hoja 4
Espacio reservado para la DIAN 4. Namero de formulario 141159536315
|4 )7707212489984(8020) 000014115953631 5
5. Nmero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccion seccional Kanj*/a%uzén electrénico
" B
900618283 1|2 Impuestos de Bogota @ /23
Socios y/o Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Tem‘po- nM}/} N
111. Tipo de documento 112. Nimero de identificacién 1 { Nacvé%
Pasaporte 41|56 7 520740 STA IDOS 249
115. Primer apellido 116. Segundo apellido 117. Primer nombre, \\/ iﬁ«dtros nombres
DAHL l IANDREW ICHAEL
1
119, Razén social (0\> ( <J)
P
120. Valor capital del socio 121. % Participacion %g‘\?#é?é‘ing SO 123. Fecha de retiro
A1 72 ﬁ@\; 2 7 ! |
111. Tipo de documento 112. Ntmero de identificacion w 114, Nacionalidad
Pasaporte 4114 4 2 2 6 8 9 9 6 ESTADOS UNIDOS 2 4 9
115. Primer apellido 116. Segundo apellido 118. Otros nombres
PARK | DA 5
2
119. Razén social &
o § 72NN
120. Valor capital del socio 121. % Par’ucupamé K‘/Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
/2 |2 01 8;03,009] )
111. Tipo de documento 112. Ndmero de identificacién 113. DV | 114. Nacionalidad
NN |
115. Primer apeliido 116. Segunﬂbﬂ% (S/ 117. Primer nombre 118. Otros nombres
3 | NS/ N
119. Razén social Q?\\} /\\\\ <'///
/,«\\ AT
120. Valor capital del socio é ic) é:diigﬁ 122, Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
\ o0 Co
111, Tipo de documento 112, Numwﬁc @ 113. DV | 114. Nacionalidad
115. Primer apellido M 1@ apellido 117. Primer nombre 118. Otros nombres
4
119. Razén social <®>
120. Valor capital del socio <<\ > 121. % Participacién 122. Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
> | | | | 1
111. Tipo de documento 112. Nuritesdde identificacion 113, DV | 114. Nacionalidad
115. Primer apellido 116. Segundo apellido 117. Primer nombre 118. Otros nombres
s |
119. Razén social
120. Valor capital del socio 121. % Particlpacién 122. Fecha de ingreso 123. Fecha de retiro
] I ] ]

Fecha generacion documento PDF: 07-03-2025 05:35:11PM




Formulario del Registro Unico Tributario
Revisor Fiscal y Contador

O AN

Pagina 5 de 6 Hoja §
Espacio reservado para {a DIAN 4, Nimero de formulario 141159536315
5. Numero de !dentificacién Tributaria (NIT) 6. DV ] 12. Direccion seccional }A.TBuzon electrénico
9006188 3 1 2 Impuestos de Bogota 5/{«:::\\ /{3 /

Revisor Fiscal y Contador / PN f{) —
124. Tipo de documento 125. Numero de identificacion 124&@\1 1 }37 s}fi\lumer&,giﬁe wn;t?profesuonal
Cédulade Ciudadania 1 31 0 0 7 1 0 6 4 6 6 e »1,,, N\ 31896 3T
128, Primer apaliido 129. Segundo apeliido 130. Primer nombre \\ 133 ;btros nombres
ESPINOSA IROMERO lANGIE f §&p LORENA

132. Nimero de identificacién Tributaria (NIT) 133.DV
86060006 3|9

134. Sociedad o firma designada

BDO AUDIT SA.

S

Q\Wﬁ

Rev.scal principal

135, Fecha de nombramiento *

20240132 5|

W‘Wu %

=

&

136. Tipo de documento 137. Ndmero de identificacién ‘\.a@Dv

AR

139. Nimero de tarjeta profesional

83009073\@}

gCéduladeCiudadania 131012 443570 \’/l 2 26 99 48T
é_ 140. Primer apellido 141. Segundo apeliido 1\2\@ﬂmer m 143. Otros nombres
(.3 SAENZ |SUAREZ <//-\)-I‘M)CHAEL lSTlCK
% 144. Numero de Identificacion Tributaria (NIT) 145. DV [ 146. Socnedadofjde&g\y (/ \>
2 8606000 6 3]9|BDOAUDIT C}
E 147. Fecha de nombramiento /< Mo
|2 0220714 i/()f)

148, Tipo de documento 149. Numero de identificacién 150. DV| 151. Nimero de tarjeta profesional

Cédula de Ciudadanfa 1 3 |1 0 2 6 2 9 ,9-6.5 5 @\> 5 276260T
N 152. Primer apellido 153. Segundogpefi < \>’ 154. Primer nombre 155. Otros nombres
?‘; MORA |RINC@\ \ |ZULMA |GINETH
g 156. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) i§>6001 Qo\ty{‘r\mfgs:gnada

Uqua JULTORES S.A.S
159. Fecha de nombramiento // \i>
|2 022080 % \\

G
@7
Q)

Fecha generacion documento PDF: 07-03-2025 05:35:11PM



D I Q N Formulario del Registro Unico Tributario
Establecimientos v

Pagina 6 Hoja 6

Espacio reservado para la DIAN 4. Numero de formulario 141159536315

(415 89984(

77072124 411595363

: \
5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV } 12. Direccion seccional /m uzon electrénico
9006188 3 1|2 |mestedoses F\ /2‘

Establecimientos, agencias, sucursales, oficinas, sedes o nego }&\otros _//
160. Tipo de establecimiento 161. Actividad econémica
Oficina 0 8 |Comercio al por mayor de otros tipos de maquinaria y equipo n.c. A xg
.

162. Nombre del establecimiento \7 M
EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S. f \ p
163. Departamento 164. Ciudad/Municipio \\:,ﬂ w

. ) )

Bogota D.C. 1 1 | Bogota, D.C.

1 165. Direccién \7 ‘\b
CR 7 114 33 OF 505 AN

166. Numero de matricula mercanti! 167. Fecha d Mnu a il
02323418 / 05|21|
<

168. Teléfono 169. Fechq de cidig? \M@
6017456572(/31“7 | Lo

160. Tipo de establecimiento 161. Actividad econémica m ( i 5
162. Nombre del estabiecimiento (C \\,%\%\:s./
163. Departamento 164. Cluda\%‘M% ™

o

2
165. Direccién W(w
166. Nimero de matricula mercantil @) /.&& WFecha de la matricula mercantil
S > | | ] I
168. Teiéfono (" S\\) @ 169. Fecha de cierre
O |

o

160. Tipo de establecimiento (’ e hantivida /?N/

162. Nombre del estabiecimiento: \.../ \\../

163. Departamento \\.—/// 164. Ciudad/Municipio
s //::\
165. Direccion W
166. Nimero de matricula mercantil 167. Fecha de la matricuia mercantil
I ] | |
168. Teléfono 169. Fecha de cierre
I L1

Fecha generacion documento PDF: 07-03-2025 05:35:11PM



4/3/25, 8:06 AM Policia Nacional de Colombia

& POLICIA NACICNAL
! DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 08:06:46 AM horas del 03/04/2025, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 79272837
Apellidos y Nombres: GARCIA PARADA DAIRO

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

o 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 extincion de
la condena o la prescripcién de la pena.

Esta consulta es vélida siempre y cuando el numero de identificacion 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.

Direccién: Avenida EI Dorado #
75 — 26 barrio Modelia, Bogoté
D.C.

Atencién administrativa: Lunes a
Viernes 8:00 am a 12:00 pmy
2,00 pma 5:00 pm

Linea de atencién al ciudadano:
5169700 ext. 30552 (Bogotd)
Resto del pafs: 018000910 112
E-mail: dijin.araic-
atc@policia.gov.co

Ministerio de A= GOV.CO

Portal Unico

de la Republica Defensa Nacional de Contratacion o

Todos los derechos reservados.

https://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebJudicialformAntecedentes .xhtml

171

L % F




4/3/25, 8:05 AM Consulta RNMC

Policia Nacional de Colombia

(R (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

A consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 03/04/2025 09:05:39 a. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 79272837 .

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cédigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacion No. 113709546 . La persona interesada
podra verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional
digitando https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el
documento de identidad y la fecha de expedicion del mismo. Esta consulta es valida siempre y
cuando el niumero de cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busqueda J B Imprimir J

515 9000

Pelicia Nacional de Colombia )
Direccién General - Cra, 59 N° 26 - 21 POTB‘C'A BE LA
Ceniro Administrative Nacional CAN, Bogoets D.C. V| DA

Linea de atencién: 018000-910112

| J@iGO\#’.CO

https://srvenpe.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx 17 \\ \~
¥



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 79272837 NO SE
ENCUENTSI.QA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS
MOROSO

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

Se expide en Bogota el 07/04/2025 11:29 AM

Cadigo Verificacion: WMDZB58GPK
Valida hasta: 06/07/2025

Direccidén de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC



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 jueves 03 de
abril de 2025, a las 08:11:13, el niimero de identificacién, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Cédula de Ciudadania
No. ldentificacion 79272837 L
Cédigo de Verificacion 792728372504030811 1 3

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, swmpre y cuando el t1po y numero consignados en el
respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui regLStrados

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucu)n 220 del 5 de octubre de 2004 la firma mecanica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales ' : ‘

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

Generd: WEB
OB,

Con el Cédigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado. L.
’ Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Codigo Postal 111071, PBX 5187000 - Bogota D.C Pagina 1 de 1
s Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.



LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL,

CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy jueves 03 de
abril de 2025, a las 08:14:12, el nimero de identificacién de la Persona Juridica, relacionado a continuacién, NO SE
ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento

Numero de identificacién tnbutarlo

No. Identificacion

9006188312

Cddigo de Verificacion

900618831 225040308141 2

Esta Certificacion es vélida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y nt
respectivo documento de identificacion, coincidan con los aq'ui regiSf(rados. '

imero consignados en el

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucxon 220 del 5 de octubre de :2004 la firma mecanica aqui

plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales

Gener6: WEB

o

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

Con el Codigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado.
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogotd D.C
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

CGR, e

Paginaldel s~



CERTIFICADO DE ANTECEDENTES

PRUCURADURM CERTIFICADO ORDINARIO o1 06 0
GENERAL DE LA NACION No. 267861892

Bogota DC, 03 de abril del 2025

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior(a) DAIRO GARCIA PARADA identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 79272837:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacidon de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuando se

trate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos 3o. y 40. del articulo 238 Ley 1952 de 2019.

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desempefien funciones publicas en
ejercicio de la accion de repeticién o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector plblico, en los términos que
establezca la Constitucion Politica y la ley particular o demds disposiciones vigentes. El Sistema SIRI reporta como antecedentes solamente las
sanciones con debida ejecutoria recibidas de las autoridades nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcién de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacién de antecedentes del aspirante en la pagina web:
https://www.procuraduria.gov.co/Pages/certificado-antecedentes.aspx

Carlos William Rodriguez Millan
Jefe Divisién de Relacionamiento con el Ciudadano (C)

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.

Divisién de Relacionamiento con el Ciudadano.
Linea gratuita 018000910315
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13170; Bogota D.C.
www .procuraduria.gov.co



CERTIFICADO DE ANTECEDENTES

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO o 14
GEMERAL DELA MACON No. 267861998 o cedt

Bogota DC, 03 de abril del 2025

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), la persona EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA SA S identificado(a) con NIT nlimero 8006188312:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuando se

trate de nombramiento o posesioén en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos 30. y 40. del articulo 238 Ley 1952 de 2019.

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desemperien funciones publicas en
ejercicio de la accion de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, en los términos que
establezca la Constitucion Politica y la ley particular o demds disposiciones vigentes. El Sistema SIR| reporta como antecedentes solamente las
sanciones con debida ejecutoria recibidas de las autoridades nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcidn de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion de antecedentes del aspirante en la pagina web:
https://www.procuraduria.gov.co/Pages/certificado-antecedentes.aspx

Carlos William Rodriguez Millan
Jefe Division de Relacionamiento con el Ciudadano (C)

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.

Divisidén de Relacionamiento con el Ciudadano.
Linea gratuita 018000910315
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13170; Bogota D.C.
www.procuraduria.gov.co



Docusign Envelope ID: 98E28261-9635-4910-A935-2C6DDD8Y2603

FORMATO UNICO
HOJA DE VIDA

PERSONA JURIDICA

(LEYES 190 DE 1995 Y 443 DE 199

ACION Edwards Lifesciences Colombia S.A.S.

RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999

ENTIDAD RECEPTORA

8)

SIGLA Edwards Lifescientes Colombia S.A.S.

NITNe. 900.618.831-2

PARA ENTIDAD O SOGIEDAD PUBLIGA, DETERMINE ORDEN Y TIPO: PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE :
ORDEN TIPO
[ nax] [oen] fost. | [weL] [omo] scuAL ral-;l(VER AL RESPALDO) CLASE (VER AL RESPALDO)
DOMICILIO PARA CORRESPONDENCIA |PA'S COLOMBIA [PEPARTAMENTO  gota
MUNICIPIO Bogota DIRECCION Carrera 7 #114 — 33 Oficina 505
TELEFONOS 601 7456572 FAX APARTADO AEREQ

Skl i

RELACIONE LOS PRINCIPALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCIEDAD

1 VENTA DISPOSITIVOS MEDICOS 2
3 4
5 6

RELACIONE LOS CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS QUE HA CELEBRADO, EMPEZANDO POR EL ACTUAL O ULTIMO :

: o - ENTIDAD CONTRATANTE =~ : “]-puB. | PRIV ] TELEFONO “"FECHA TERMINACION VALOR
Hospital Militar Central X 3486868 31/07/2026 1.830.450.000
Hospital Central Policia Nacional X 5804400 30/03/2025 22 138.991,38
Hospital San Rafael de Tunja X 7405030 31/12/2024 67.005.582
o, BR A A O A PO b ERA 1)) ﬁ,g
PRIMER APELLIDO GARCIA SEGUNDO APELLIDO (O DE CASADA) PARADA NOMBRES DAIRO
IDOCUMENTO DE IDENTIFICACION NUMERO ACTUA EN CARACTER DE : CAPACIDAD DE CONTRATACION
C.C. E C.E. D PASAPORTE D 79.272.837 de Bogota Representante Legal Apoderado D $ .

IACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO, MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTO QUE :

OBSERVACIONES :

st I:I NO ME ENCUENTRO INCURSO DENTRO DE LAS

(CAUSALES DE INHABILIDAD O INCOMPATIBILIDAD DEL ORDEN CONSTITUCIONAL O LEGAL PARA CELEBRAR UN CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS (ART. 1o, LEY 190 DE 1995).

PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES, CERTIFICO QUE LOS DATOS POR MI ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMAT

O SON VERACES (ART. 50. LEY 190 DE 1995).

FIRMA r—slonod by:

FECHA DE DILIGENCIAMIENTO o6 Febrero 2025

Vaire Carvia

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUI SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A LOS DOCUMENTOS QUE LA ENTIDAD O SOCI

IEDAD HA PRESENTADO COMO SOPORTE (ART. 40. LEY 190 DE 1995).

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL RESPONSABLE

ICIUDAD Y FECHA

CONTRATANTE

FORMA FUHVPJO0O01




Docusign Envelope ID: 98E28261-9635-4910-A935-2C6DDD892603

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 diligenciado por toda persona juridica, aspirante a celebrar un
contrato de prestacion de servicios con la administracion, independientemente de su término de duracion.

INSTRUCCIONES GENERALES:

Antes de comenzar a diligenciar este formato tenga en cuenta las siguientes instrucciones :

- Escriba en letra imprenta y en tinta unicamente de color negro.

- Las fechas deben ir en numeros arabigos.

- Sirequiere ampliar la relacion de los contratos de prestacion de servicios, utilice una hoja en blanco.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS:

I. Identificacién:
En el caso de que la 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 tltima, aclare a qué otro orden corresponde.

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

cODIGO TIPO
01 MINISTERIO O DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
02 SUPERINTENDENCIA O UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
03 ESTABLECIMIENTO PUBLICO
04 ENTE UNIVERSITARIO AUTONOMO O EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
05 EMPRESA INDUSTRIAL Y COMERCIAL DEL ESTADO
06 SOCIEDAD DE 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:

cODIGO CLASE
11 SOCIEDADES COMERCIALES E INSTITUCIONES FINANCIERAS
12 SOCIEDADES SIN ANIMO DE LUCRO
13 SOCIEDADES 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.

lll. Experiencia y Situacion Actual:

En orden cronol6gico establezca los contratos de prestacién de servicios que su entidad o sociedad ha realizado, escribiendo
el nombre de la entidad contratante, si es publica o no, indicando su nimero telefénico, la fecha de terminacién o conclusion
del servicio y el valor del contrato, en pesos colombianos.

IV. Representante Legal o Apoderado:

Relacione el nombre y la identificacion del Representante Legal o Apoderado. Establezca su capacldad de contrataclon
aprobada por estatutos. Marque con X “si” 0 “no” esta incurso, como representante legal o apoderado, dentro de las causales
de inhabilidad o incompatibilidad existentes. Firme este formato para que la informaclon declarada en él tenga validez. Re-
cuerde anexar los documentos que respaldan su contenido, incluyendo el Certificado de Representacion Legal o de Apoderado.

LINEA GRATUITA NACIONAL 01800917770 FORMA FUHVPJ001



A QUIEN CORRESPONDA

DECLARACION

Edwards Lifesciences LLC, con sus oficinas
registradas en lIrvine California, E.E.U.U.
certifica que la empresa Edwards Lifesciences
Colombia__S.A.S., Nit 900.618.831-2, es
nuestro representante e Importador
exclusivo y como tal estd facultado para
tramitar los registros sanitarios,
modificaciones y tramites relacionados a los
mismosy ofrecer en venta en Colombia todos
los productos comercializados bajo {a marca
Edwards y/o Edwards Lifesciences asi como
sus accesorios y repuestos, fabricados por
Edwards Lifesciences LLC o sus empresas
afiliadas.

Que en consecuencia Edwards Lifesciences
Colombia SAS, esta autorizada para participar
en licitaciones plblicas y privadas, presentar
propuestas, instalar, dar servicio y tramitar
pedidos en nuestro nombre.

A los 10 dias 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.

Cdunsel & Secretary
Edwards Lifesciences LLC

98692.1

TO WHOM IT MAY CONCERN,

DECLARATION

Edwards Lifesciences LLC is located in its
corporate office in Irvine California, USA,
certifies that Edwards Lifesciences Colombia
S.AS., Nit 900.618.831-2, is its exclusive
Distributor and Importer and as such is
empowered to obtain the sanitary
registrations, make the amendments and
other processes related to them and to offer
and sell in Colombia all products under
Edwards brand name and/or Edwards
Lifesciences, Including accessories and spare
parts, manufactured by Edwards Lifesciences
LLC, or by any of their affiliate companies.

Therefore, Edwards Lifesciences Colombia SAS
is authorized to participate in public and
private bids or tenders that can turn into
proposals, installation services and obtaining
orders in the Edwards name and its
representative,

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

Valid until 09", November 2025.

(/ /,.,Ljnda’fPar

Senior Vi€e President, Associate General
Counsel & Secretary
Edwards Lifesciences LLC




CALIFORNIA ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE § 1189

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who signed the document
to which this certificate Is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of Califoy
ountyjo @a Wla«’/ ,
zn 0:/@”,&( 2 223 before me, / /’“ 74" %MD JWH@CJ

Date Here Insert Name and Title of the Offic

personally appeared ///nw W_
/ Name(s) of Signer(s) ‘

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person(s) whose name(s) is/are subscribed
to the within instrument and acknowledged to me that he/she/they executed the same in his/her/their
authorized capacity(ies), and that by his/her/their signature(s) on the instrument the person(s), or the entity
upon behalf of which the person(s) acted, executed the instrument.

| certify under PENALTY OF PERJURY under the

! ) N:é:t;sPeu:.“sre:o;ﬂ laws of the State of California that the foregoing
L Gemuntic . :::;fomla paragraph is true and correct.
Commission # 2402487 7
e a2ies 01 28, 2026} WITNESS my /banﬂ/aﬁd fficial seal.
Signature (WQJ ,
Place Notary Seal and/or Stamp Above Q/ Signature of Notary Public
OPTIONAL

Completing this information can deter alteration of the document or
fraudulent reattachment of this form to an unintended document,

Description of Attached Document
Title or Type of Document:

Document Date: Number of Pages:
Signer(s) Other Than Named Above:

Capaclty(ies) Claimed by Signer(s)

Signer's Name: Signer’s Name:

0O Corporate Officer ~ Title(s): 0 Corporate Officer — Title(s):

O Partner — 00 Limited O General O Partner — O Limited O General

O individuai 0 Attorney in Fact O Individual 0O Attorney in Fact

0O Trustee 0O Guardian or Conservator 0 Trustee 0O Guardian or Conservator
0 Other: 0 Other:

Signer is Representing: Signer is Representing:

©2019 National Notary Association
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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS

BOGOT/\ | DE SALUD CENTRO ORIENTE E.S.E

LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE E.S.E.
CERTIFICA:

Que revisados los archivos que reposan en la Subred se puede constatar que la empresa
EDWARDS LIFESCIENCES SAS con Nit 900.618.831-2, suscribio 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 SERVICIOS DE
SALUD CENTRO ORIENTE E.S.E. con Nit. 900.959.051-7, EI 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 HACEN PARTE INTEGRAL DEL
PRESENTE CONTRATO, DE ACUERDO CON LOS REQUERIMIENTOS DEL
HOSPITAL EN CANTIDAD..

Fecha de Inicio: 30/03/2016

Fecha de Terminacion: 31/01/2019

Duracion: Dos afios (02) afos, diez (10) meses y dos (02) dias.

Estado del contrato: LIQUIDADO

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

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

Valor ejecutado: CIENTO VEINTINUEVE MILLONES NOVENTA Y DOS MIL PESOS
($129.092.000) M/CTE. :
Calificacion de cumplimiento y calidad, segin informes del supervisor: MUY
BUENO

La presente certificacion se expide a solicitud del interesado a los veintinueve (29) dias del
mes de julio de dos mil veinte (2020).

Subred Integrada de Sérvigios de Salud Centro Oriente

Efaboré: Nixson Dayron Infante Gonzalez ~ Técnico Administrative - Direccion de Contratacion — Subred Integrada de Senvicios de Salud Centro Oriente}\

HC Che

b 2
Diagonal 34 No 543 ! NN o ?%‘}
< tador: 3444484 I Liptabla e Ya.ad
wﬂ‘l:::‘:;anﬁwnenm gov.e I ‘.‘ .“ Sulpeod tntegrady de Seevicins de sal:.s \ ) 4
Centro Orignte E.S.E.
Codigo Poslal. 110311 ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA OC.
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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 frma 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 suscribié con el Hospital Militar Central el siguiente contrato:

Contrato 272-2017

Tipo de Contrato SUMINISTRO
Fecha de suscripcion : 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 No. 1 DE FECHA 31-JUL-18 HASTA 15-DIC-18
Estado Ejecutado y Liquidado
Que consultados los archivos del Hospital y los informes de supervision del contrato,

estos acreditan que el objeto del mismo se ejecuto de acuerdo a las
especificaciones técnicas, econdmicas y juridicas pactadas

Se expide la presente Certificacion a quien interese a los treinta (30) dias del mes de
julio de dos mil veinte (2020), en la ciudad de Bogota D.C

7 ‘ |
PD. YOHANA HOMEZ M IAS
Area Gestion Contratos (E)

Digit6. Martha G

Transversal 3 # 49 - 02 Bogotd, Colombia - Conmutador (57 1) 348 6868 - www.hospitalmilitar.gov.co
Redes sociales Facebook: hospital miltarcentral Twitter: @HOSMILC




———

1.
e

L

T A

Sxrelisig
Sidvedixegracadt Stricosde Sod

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE E.S.E
APQOYOQ - GESTION DE INSUMOS Y ABASTECIMIENTO
FORMATQ ACTA DE LIQUIDACION

CODIG: APIA-FI-0US
VERSION: 01
FECIIA: 2017.05.30

ACTA DE LIQUIDACION

Entre los suscritos a saber, por una parte, GLORIA LILIANA MARTINEZ MERIZALDE, mayor de
edad, domiciliadd y residente en Ia ciudad de Bogotd D.C., identificada con cédula de ciudadania N°
52,220,480 de Bogotd D.C., en su calidad de GERENTE (E) de la Subred Integrada de Servicios do
Salud Centro Qriénte E.S.E., con NIT. 900.959.051-7, nombrada mediante Resolucion N°346 del diez (10)
de marzo de dos mil veintiuno (2021) expedido por el Secretario Distrital de Salud, quien para los efectos
del presente documento en adelante se denominard la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE
SALUD CENTRO ORIENTE E. 8. E., y por otra JOSE PABLO URIBE LOPEZ, identificado con
cédula de ciudadanfa N° 80.180.366 en calidad de representante legal de EDWARDS LIFESCIENCES
COLOMBIA SAS, y NIT. 900.618,831-2, quien para cfectos de la prescnie acta se denominard EL
CONTRATISTA; hemos convenido liquidar bilateralmente ¢! CONTRATO DE SUMINISTROS Nog2-
B§-231-2020, previas las siguientes consideraciones: a) Que mediante Acuerdo N° 641 de abril 06 de
2016, expedido per el Concejo de Bogotd, D.C. se efectita la reorganizacién del Sector Salud de Bogoti
Distrito Capital, se modifica el Acuerdo N° 257 de 2006 y se expiden otras disposiciones. by Que ol
Acuerdo en mencjén, tiene por objeto efectuar la reorganizacién del Sector Salud en el Distrito Capital
fusionando, entreiotras, las Empresas Sociales de] Estado Rafael Uribe, San Crisgébal, Centro Oriente,
San Blas, La Victoria y Santa Clara en [a Empresa Social del Estado denominada Subred Integrada de
Servicios de Salud Centro Orjente E.S.E.; conforme a lo anterior y teniendo én cuenta que las
obligaciones contractuales adquiridas por las partes se cumplieron, s¢ pacta la liquifiacién de mutuo
acuerde en los siguientes términos:

1. IDENTIFICACION DEL CONTRATO

NUMERO DE CONTRATO
TIPO DE CONTRATO

02-BS-231-2020 -
CONTRATO DE SUMINISTROS.

EDWARDS LIFESCIENCES
COLOMBIA SAS

JOSE PABLO URIBE LOPEZ C.C. 80.180.366

CONTRATAR EL SUMINISTROS DE DISPOSITIVOS MEDICO
QUIRURGICOS HOSPITALARIOS NECESARIOS PARA LA
PRESTACION DE LOS SERVICIOS A LOS USUARIOS DE LA
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO
ORIENTE E.S.E.

NIT. 900.618.831-2
CONTRATISTA (PERSONA

NATURAL Y/O JUI:_KIDICA)

OBJETO DEL CONTRATO

VALOR DEL CONTRATO

§ 508,000,00

PLAZO TOTAL DE EJECUCION
(INCLUYE _ PRORROGAS,
SUSPENSION Y REINICIO, TENER
ENCUENTA ANOS,IMESES Y DIAS)

6 MESES + 17 DIAS

FECHA DE INICIO DEL
CONTRATO :

14/10/2020

FECHA DE  TERMINACION
(INCLUIDA ULTIMA PRORROGA O
REINICIO), é

30/04/2021

2. ESTADO FINANCIERO

VALOR TOTAL DEL; CONTRATO

$508.000

VALOR TOTAL EJECUTADOQ

30

VALOR PAGOS EFECTUADOS

$0

SALDOA FAVOR DEL CONTRATISTA

$0

$508.000

SALDO A LIBERAR NQ EJECUTADO




1

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE ES.E CODIGO: AP-TA-FT-008

o ENT! VERSION: 01
' Ui APOYO - GESTION DE INSUMOS Y ABASTECIMIENTO )
--:‘NMT-——’M:‘:§——! FORMATO ACTA DE LIQUIDACION FECIIA: 2017.05-30
Aitd Oriente £S5,

3. OBSERVACIONES (SI APLICA)

No se generb necesidades en los servicios asistenciales de la Subred Integrada de Servicios de Salud, para
ejecuta ntrato: a itar_nueva prérroga el contratista manifiesta no _continuar_con el contrato

jecutar el contrato; al solici

debido a que han_ incurrido en gastos de pélizas sin demanda del producto,

Hacen parte integral de la presente Acta de Liquidacién del contrato de suministros N°02-BS-23 1-2020;
los siguientes informes:

-Formato informe final de supervisién, debidamente diligenciado, firmado por ¢l contratista como
representante legal y por el supervisor del presente contrato. (1 anexo).

-Formato de la certificacién de cumplimiente y/o informe parcial de supervisién, debidamente
diligenciado, firmade por el supervisor del presente contrato. (1 anexo).

Por cl solo hecho de Ia liquidacion del presente, no se exime a las partes de las responsabilidades fiscales,
administrativas y/o penales a que hubiere lugar frente a la obligacién de las cjecnciones pactadas.

Las partes consignan que la presente acta ha sido suscrita de mutuo acuerdo y produce plenos efectos
Juridicos entre ellas, pues es la expresién de su libre consentimiento o voluntad, por lo tante, no puede ser
desconocida o invalidada luego de su firma, salvo en los casos que ella contenga errores u omisiones
manifestadas por algunas de las partes ¥ que las mismas puedan ser corregidas.,

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE E.S.E., con ocasién a [a
celebracién, ejecucion ylo Tiquidacién del contrato que se liquida, y se declaran a Paz ¥ Salvo por todo
concepto, por consiguiente, se suscribe sin salvedades el presente documento,
Para constancia se firmia en la ciudad de Bogotd D.C,, alos
POR LA SUBRED
i 7 -
GW%MEMZALDE
Gerente (E)
Subred I iclos de Salud Centr%nte ES.E
G ATRICIA CASTIBLANCO ZARATE
Profesional Especializado
SUPERVISOR CONTRATO N°02-BS-231-2020
POR EL CONTRATISTA
JOSE PABLO URIBE LOPEZ
C.C. 80.180.366
REPRESENTANTE LEGAL
EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA SAS
NIT. 900.618.831-2
I
Actividad Nombre Cargn
Elabors: GISSELLE PATRICIA CASTIBLANCO ZARATE Supervisor del Contrato
Rcvi@\“ﬂ NAYIBE DUARTE PARDO Profesionnl Espectatizado ~ Presuy
Revisé : GILMA LUCILA DUARTE AMADO Abogada Dlreccidn de Contratacién
Aprobo ; PAOLA ANDREA ROA MORA Dircctora de Contratacion




a. : . LAY
WO v s e SUDRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE ..E COpIGE: Aot
i APOYO. CRSTION DE AN VERSION: ol -
B testriviet St : FORMATOQ INFORME FINAL DE SUPERVISION FECIA: 3017.07.07

02-B5-231-2020

CONTRATOQ DE SUMINISTRO 2020

EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA SAS

900.618.831-2
JOSE PABLO URIBE LOPEZ
Nombre: | GISSELLE PATRICIA CASTISBLANCO ZARATE
Cargo; | PROFESIONAL ESPECIALIZADO

[N FECHASIREEEVANTES
Suscripckon 81072020 —

Iniclo : T3/E 2020

Cesitn : Al

Suspensitn : Nt

Reinicio - {wl

Termnacidn . JWR2021

20, DEETECUCIO

;i Miista

A I
Iniclal i 14/10/202 13/13/2020
Privrogn 1 . 1 afioy 1 mwses 18 dins 14/12/2020 3140142021
Préreopn 2 . 1 aftos 2 meses 30 dins’ 140272021 300472021
Prorroga
PLAZO TOTAL ¢ 1 uiins 6 ineses 17 ius 14/10/2020 30/0472021

PLAZO TOTAL BJECUTADO | 6 «ilas 6 meses 17 dins

. ALO; K vl SUPAGQS:
VALOR INICIAL : £ 66.000,01) El supervisor / interveitor contifica:
VALOR ADICIONES ) saml 'Qllc‘ios phgos autorizados, se hicieren dande cumplimicnto o ln fana de pagn
VALOR TOTAL : 3 308.008,00 YALOR PAGOS EFECTUADOS M
SALDO A FAVOR DEL CONTRATISTA S ehind
SALDO A LIBERAR O NO EJECUTADO £ SH8.000,00

VERIEICAGION:DEICUMBEIMIENT O/DEL OBJETOFALCAN

La supervision y/o loterventorin deja constancia de haber verificado ¢l cumplimiento de la totalidad de [as
siguienics téaninos: -

CUMPLIMIENTO DEL OBJETO
CONTRACTUAL

CONTRATAR EL SUMINISTROS DE|
DISPOSITIVOS MEDICQ QUIRURGICOS|La supervisidn deja constancia que u du ficiie p dusde el mes de actiubre dhe 2020, no s graeri
HOSPITALARIOS ~ NECESARIOS  PARA  LA|necusldades ex las servicios asistenciules e fu Subred Integrada de Sevviclos dv Said, pars
PRESTACION DE LOS SERVIC[OS A LOS|cjecumr o eonratay nl salicitar sueve proceoyi ol conwratisin anifiestn uo continar rint ol
USUARIOS D LA SUBRED INTEGRADA DEJctniruco debido u que lun Incarelde on gastos de prdiyes sin demanila et producen,

SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE ES.E,

{OBLIGACIONES: .

a cargo del contratista cu los| .

VERIFICACION

ENTREGA DE BIENES O PRUDUCTOS VERIFICACION
£ DISPOSITIVOS MEDICO QQIRURGICOS #)  Lasupervisién deja constancia que: No se gjeentd ol conlrato,

ANMENQ 1 N4

Ley 789 del 27 de diciembre d& 2002, el articulo 50,
sobre control a 1n evagion de los recursos parafiscales y{No se cjecuté el contrato.
demds normios concordaies




fto]

Deﬂclente . Regulnr
i : 2

Concepta

Ralteh

2 1ncon

Camunicacién con el supervisor{a) /
Opontunidad en Ia gestién

Cnlidad del bicn o servicio AN
Cumplinicnto Y
Para conslancia s fi nnncTBogom 1 1 M Ay 2021

Ny ‘Superwisol/iIntEEventor e {EL Cantratlstn;:

CptdobaOr b,U\,(

JOSE PABLO URIBE LOPEY
Nombre | b iry Nombre {0 80,180,306
Carga PROFESIONAL ESPECIALIZADO , Cargo REPRESENTANTE LEGAL
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Cardlomfontd laCardlo

Bogota D.C. 27 de enero de 2025

FUNDACION CARDIO INFANTIL-INSTITUTO DE
CARDIOLOGIA

NIT 860.035.992-2

CERTIFICA: A quien pueda Interesar

Que ha mantenido vinculos comerciales con los sefiores EDWARDS LIFESCIENCES
COLOMBIA S.A.S. con NIT. 900.618.831, desde hace doce (12) afios aproximadamente.
Se han distinguido por su seriedad en los negocios, cumplimiento y oportunidad en nuestros
requerimientos. Lo ejecutado a corte del 1 de enero 2024 a 31 de diciembre 2024 fue de:
$6.238.614.276 pesos colombianos por concepto en elementos hospitalarios y repuestos de
equipos biomédico.

Para constancia se expide esta referencia en Bogota, D.C. alos veintisiete (27) dias del mes de
enero de dos mil veinticinco (2025).

Cualquier informacion adicional comunicarse al 667-27-27 extension 53409

Cordialmente,

\MMO

C;,Llllan Andreah’idalgo Rodriguéz
: -?&

"Representante legal suplente

Fundacion Cardioinfantil — LaCardio

Elaboré: Diego Escamilla — Analista de compras
Aprobé: Viviana Guerrero Pinzon — Gerente de
compras

Calle 163 A N° 13 B 60. Bogota, Colombia '
Linea gratuita nacional: 01 8000 128818 - PBX: 667 2727 O © O efcardioinfanti




Edwards

FICHA TECNICA

1. Nombre comercial

JERINGA DE INYECCION CO-SET INYECTABLE DELIVERY SYSTEM

2. Nombre genérico

Sistema Cerrado para Inyeccién

3. Categoria/ Clase

Clase lIA

4. Registro Sanitario

INVIMA 2015DM-0013563

5. - Fecha de vencimiento registro sanitario

1 de Septiembre de 2025

4. Fabricantes

Fabricante legal / Titular:
Edwards Lifesciences LLC. One Edwards Way, Irvine CA. USA 92614

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, Afasco, 00610, Puerto Rico
3. Edwards Lifesciences AG

Parque Industrial ltabo, Km 18.5 Carr. Sdnchez, Haina, San Cristébal. Republica Dominicana
5. Distribuidores Autorizados = g ot -

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

| | ESPECIFICACIONES TECNICAS
6. DesCripciény_Caracteristicas ‘ ik S

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

El Sistema Cerrado para Inyeccién en Frio CO-Set+ se conecta entre un envase adecuado que contenga una
solucion 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 refrigeracion en un bafio de hielo, la solucién de inyeccién
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 cémodo y sencillo de
suministrar solucion de inyeccién a temperatura ambiente para la medida del gasto cardiaco por termodilucién.
La unidad esta disefiada para utilizarla con un computador de gasto cardiaco y un catéter de termodilucion
Swan-Ganz.

La sonda de temperatura para inyeccion en linea Co-set+ modelo 93522 se utiliza junto con los sistemas de
suministro para inyeccién Co-set+ (frio) modelo 93600 o Co-set (temperatura ambiente) modelo 93610 o
conector para sonda de temperatura modelo 93505. Es una red de tres elementos que consiste en dos

Pagina2deS



Bl S
Edwards

resistencias y un sensor térmico configurados para producir una curva de temperatura frente a una resistencia

lineal. Se sitUa en el punto en el que la jeringa inyecta el indicador térmico dentro del conector de luz proximal

del catéter. La sonda es capaz de medir de forma precisa la temperatura del inyectado tal y como es introducido

en el catéter.
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7. Codigosy Especificaciones

Codigos de ‘M‘odelos’ ;
_Nimero de Modelo Descripcién . Contenido
93600 CO- Set+ Slstema de suministro para myecmon de frlo 10
CO-Set+ Sistema de suministro para inyeccion de 10
93610 ety Sistemade parainy
temperatura ambiente
93505 CO-Set+ Flow-Through Injectate Housing 5
93520 CO-Set+ Contenedores de enfriamiento
93521 CO-Set+ Enfriamiento del soporte del contenedor para IV 1
Pole
93522 Sensor Co-Set+ para 1
Vigilance/Spacelabs/Mennen/Dixtal/Midray
93528 Sensor Co-Set+ termo cupla para Nihon Koden 1

NOTA: La diferencia existente entre los c6digos a renovar Unicamente se debe a si estos son surtidos para
inyeccién en frio o a temperatura ambiente. Ambos tienen la misma indicacién de uso: Medir el Gasto Cardiaco
por termodilucion

El Sistema Cerrado para Inyeccién CO-Set se coloca en una bandeja de polietileno y la bandeja esta sellada con
una tapa Tyvek. El embalaje sellado estéril sellado se distribuye en un cartén contenedor de envio.

El Sistema Cerrado para Inyeccién CO-Set + se somete a esterilizacién con 6xido de etileno, y se suministran
estériles. El sistema de entrega de inyecciones cerradas CO-Set + se esteriliza utilizando el SPS 650 Ciclo de
esterilizacién El ciclo de esterilizacion ha sido validado para lograr un aseguramiento de esterilidad

Nivel {SAL) a 10-6 usando un proceso de estenllzacuon con ox1do de etlleno aI 100%
8. Condiciones de Almacenamiento ' P T ~

El Sistema Cerrado para Inyeccién de CO-Set esterilizado tiene una vida Gtil de 36 meses. Cuando se almacenan
a las condiciones de temperatura indicadas en el instructivo de uso.

 ESPECIFICACIONES MEDICAS

9. lndicaciones"‘;de Uso

El Sistema Cerrado para Inyeccién en Frio CO-Set constituye un medio cémodo y sencillo de suministrar
solucion de inyeccién fria para la medida del gasto cardiaco por termodilucion.

El Sistema Cerrado para Inyeccién a Temperatura Ambiente CO-Set constituye un medio cémodo v sencillo de
suministrar solucién de inyeccién a temperatura ambiente para la medida del gasto cardiaco por termodilucion.

10. Contraindicaciones

No existen contramdlcaCIones absolutas para el uso de EI Slstema 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.

12. Instructivo de Uso

Se adjunta a las presentes especificaciones el Instructivo de Uso Multilingue que contiene el idioma espafiol del
dispositivo medico, donde se evidencia la informacion relevante de su uso, indicaciones y demds informacion
médica.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2045034503 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 Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y . QTRAS TECNOLOGIAS EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRQ SANITARIO.: :

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RSALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (1 5) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

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

REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2015DM-0013563

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): ED\[IEVARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
: AMERICA
EDWARDS LIFESCIENCES TECHNOLOGY SARL CON DOMICILIO EN ESTADOS
-, UNIDOS DE AMERICA - .-

. . EDWARDS LIFESCIENCES AG CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA
IMPORTADOR(ES): - - - EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA CON DOMICILIO EN SIBERIA -
' ‘ . CUNDINAMARCA :

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO _
RIESGO: A e
COMPOSICION: ABS (ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENQ), CLORURQ DE POLIVINILO,

. NYLON NATURAL, POLICARBONATO, POLIETILENO, POLIISOPRENO, NIQUEL
usos: ' © " EL SISTEMA CERRADO PARA INYECCION CO-SET+ CONSTITUYE UN MEDIO
COMODO Y SENCILLO DE SUMINISTRAR SOLUCION DE INYECCION FRIA O A
TEMPERATURA AMBIENTE PARA LA MEDIDA DEL GASTO CARDIACO POR
TERMODILUCION. LA UNIDAD ESTA DISENADA PARA UTILIZARLA CON UN
COMPUTADOR DE GASTO CARDIACO Y UN CATETER DE TERMODILUCION
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), EMPAQUE
. .POR 8 UNIDADES (CONECTOR REF, 93505) ‘

OBSERVACIONES: : EL PRESENTE. -REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
: o REFERENCIAS: CO-SET®+ CLOSED INJECTATE SYSTEM REFERENCIAS 93600,

93610, 93505, 93520, 93521, 93522, 83650, ACCESORIOS CABLES Y SONDAS.

TODOSPORUN

VIDA UTIL: 3 AROS
EXPEDIENTE NO.: 20097838
RADICACION NO.: 2015112671
FECHA DE RADICACION:

Instituto Hucional de Vigitandio da Madi y Ali

28 08 2015
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién 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 ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejércicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 Iey 1437 de 2011y Iey 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOG[AS DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS 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 DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

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

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.'

v,
T e
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
. Proyecté: Legal: kpuerﬁac, Técnico: jparraa Revisé: cordina_varios

Firma vajida
Bt nalkslgne
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DOSSIER TECNICO

1. Nombre comercial .-

Transductores de Presion Desechables TruWave™ y Sistemas de Combinacién VAMP®

2. - Nombre genérico

Transductores de Presién Desechables y Sistemas Combinados para monitoreo de Presion

3.  Categoria / Clase

Riesgo lla — Regla 2
Cédigo GMDN:
e Transductores: 35927 — Transductor, Presion, Unico uso

e Sistemas combinados con VAMP: 31336 — Sistemas de muestreo de sangre
4. Fabricantes T L PG

Fabricante Legal:

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

Fabricante Real:

Edwards Lifesciences AG
Parque Industrial Itabo Km. 18.5 Carr. Sanchez, Haina, San Cristébal, Replblica Dominicana

5. Importador Autorizado

Edwards Lifesciences Colombia S.A.S.
Carrera 7 No. 114-33, oficina 505. Bogoté - Colombia

6. Descripcion y Caracteristicas -

TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES

Descripcién General

Los transductores de presién desechables de Edwards Lifesciences TruWave™ retransmiten la informacion de
presién arterial de un catéter de monitoreo de presién a un sistema de monitoreo de pacientes. Este
transductor de presién mecénica convierte una sefial fisiolégica (es decir, la presién arterial, presion venosa
central, presion de arteria pulmonar, presién 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 monitorizacién de presidén con transductor de presion desechable TruWave de Edwards
Lifesciences es un dispositivo estéril de un solo uso que monitoriza la presion. El cable estéril desechable
(disponible en longitudes de 12 pulgadas /30 cm y 48 pulgadas / 120 cm) se conecta exclusivamente al cable
Edwards Lifesciences especificamente habilitado para el monitor que se va a utilizar. El transductor de presién
desechable TruWave posee un disefio recto, de flujo a través del sensor de presion y estd disponible con o sin
el dispositivo de purgado integral.
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Los Transductores Desechables de Presion (DPTs) TruWave de Edwards estdn disponibles empacados
individualmente o montados como sistemas de monitoreo de la presion. Los sistemas de monitoreo de presién
estan disponibles en una gran variedad de configuraciones que contienen varios DPTs, diferentes longitudes de

tubos y accesorios (Sets 1V, llaves de paso, tubo de presion - 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 presién con 4 DPTs

El Sistema de monitoreo de presién consiste en un Transductor de Presién Desechable Truwave™ y los
siguientes accesorios para su uso como un sistema de monitoreo de presién:

Tubo de presién

2 llaves de paso de tres vias

Dispositivo de descarga (3mL/h o 30 mL/h)
Set IV

Cable de monitor compatible
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Tabla 1. Descripcion de Componentes

Componente

Descripcion " o

Dibujo

Tubo de presion

Tubo hueco estéril, de un solo uso, rigid
que conecta el Transductor de Presidn
Desechable Truwave™ y el paciente y/o las
lineas de monitoreo de la presion. Este es
llenado con fluido {por e]. solucidn salina) y
es usado para suministrar o transferir la
sefial fisioldgica al transductor.

Llave de paso

Una valvula hueca estéril de un solo uso con
mango giratorio, conectada entre el tubo
de presién, el conjunto IV y/o el
Transductor de Presion Desechable
Truwave™ para proporcionar flujo de fluido
y 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
presién a lallave 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 Canula 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 limpia. El disefio de este
sitio de muestra incluye un sitio de
muestreo sin aguja que permite el acceso
con una jeringa de muestreo lista para usar.
El sitio de muestreo LASS es un sitio de
muestreo con llave de paso integrada de
Luer Activado con Volumen Residual

Minimo (llave de paso Marvelous™)

Valvula de
Cierre Proximal

Cuando la vélvula se abre, suministra el
medio para lavar el sistema. Cuando la
vélvula se cierra luego de que se haya
extraido el volumen de limpieza, la valvula
asegura que el fluido 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 bloqueo 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 Cimara de goteo
dispositivo de lavado para suministrar | E—

Set IV P oo favado para suml sk S
fluido, solucién salina o solucién al sistema Pinza de sujecién
de monitoreo de presion. puncion IV Abrazadera de rodilig 20US0 Luer macho
Monitorea |la presion cuando se conecta a

DPT un catéter de monitoreo de presién y
transmite informacién de la presion
(Transductor de . . .
. sanguinea desde un catéter de monitoreo
Presion

de presion a un sistema de monitoreo de

Desechable) -
paciente.

SISTEMAS COMBINADOS PARA MANEJO DE SANGRE

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

Los dispositivos de muestreo de sangre VAMP adulto 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 solucidn de lavado para permitir la recoleccidn de sangre sin dilucién y permitir la re-infusién
de la sangre en lugar de desecharla.

Los sistemas de muestreo de sangre VAMP Adulto y VAMP plus son dispaositivos sin aguja disefiados para reducir
el riesgo de infeccion y promover la conservacion de la sangre. El muestreo de sangre se logra con el uso de una
canula 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 conexién 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 estén disefiados para ser usados en los catéteres
invasivos permitiendo el monitoreo de presidn 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.

Véilvula
de cierre

Tubo de
Presidn

Reservorio

Sitio de muestreo

""""

Puerto de muestreo
sin aguja

Tubo de
Presidn

9,

Figura 6. Sistema de Muestreo de Sangfe Vl\MP Plus
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VAMP Plus
Con dos sitios
™ enzytubos

DPT—linea d
Fluidos

Figura 7. Vista del sistema combinado, transductor de presiony VAMP

NOTA: la linea arterial 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 Presién 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 conexién con los catéteres de linea
central, venosos y arteriales donde el sistema se puede limpiar luego del muestreo.

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

Puerto de muestreo
Sitio-Z Sin aguja

Tubo de presion

Vilvula proximal ReSEVOrio  \sivula distal Conector Distal

de apagado de apagado Lueriock

Conector Luer-Lock

Proximal {al paciente} Sitio de mues '

Figura 8. Sitio de muestreo en Z Sin aguja (needleless)
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Cinula

Figura 9. Detalle de la cdnula para la toma de sangre de! sitio en 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.

i

i R s

:
%
£
1
5

Figura 10. Detalle del sitio de muestra LASS
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Proximal Proximal Vilvulade  Volumen de limpieza Distal
(al paciente) Sitio de muestra Cierre (Distal) Sitio de acceso

Figura 11. Sistema de Muestreo de Sangre sin un Reservorio

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

Figura 13. Sistema de Monitoreo de Presién con VAMP Adulto sin reservorio
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Figura 14. Sistema de Monitoreo de Presién con VAMP Plus (1 DPT) Sitioen Z

Figura 15. Sistema de monitoreo de presién con VAMP Plus, 1 DPT y sitio de muestreo LASS {(Modelo T001691M)
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Figura 16. Sistema combinado con VAMP y 2 DPTs (Modelo PXVMP2X22)

Otros Accesorios

Cables de Interfaz

Son cables disefiados para conectar o transmitir la informacién del transductor a un monitor de paciente o

Figura 17. Sistema de manejo de sangre VAMP con tubo de presién (Modelo 48VMP160)

monitor hemodindmico. 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

postes o atriles y puede sostener hasta 6 sistemas de monitoreo de presién 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 cédigo de color para identificar facilmente las lineas de los Transductores de Presidn
Desechables (DPT).

Lk

m Babwards1akrsconien

Tipo de Contacto

Contacto intravascular indirecto para una duracién de contacto prolongada con el paciente (<24 h a 30 dias)
de méximo 96 horas. El dispositivo se considera de riesgo lla dado 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.  Indicaciones de Uso

El sistema de monitorizacidn de presion con transductor de presion desechable TruWave esta indicado para su
uso en pacientes que requieran de monitorizacion de la presion intravascular, intracraneal o intrauterina. En
combinacion 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 monitorizacidon de la presidn.

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

8. Contraindicaciones e

No existe ninguna contraindicacion absoluta para el uso del transductor de presion desechable TruWave en
pacientes que requieran monitorizacion 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

e No utilice el dispositivo de purgado durante la monitorizacion de la presion intracraneal

e Paraevitar la infusidn excesiva de pacientes con una restriccion severa de liquidos como recién nacidos y nifos,
utilice una bomba de infusion en serie con el dispositivo 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 infusion intravenoso que esté indicado para su
utilizacién con la bomba intravenosa. Las presiones altas, que puede generar una bomba de infusion a
determinadas velocidades de flujo, pueden anular la restriccion del dispositivo de purgado, lo que da lugar al
purgado répido a la velocidad establecida por la bomba

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

arteriales

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

No exponga las conexiones eléctricas al contacto con liquidos.

No esterilice con autoclave el cable reutilizable.

Este dispositivo est4 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.

¢ 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 la fecha de caducidad del mismo ha expirado.

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

® e o o

o D] Pieza aplicada tipo CF

¢ Advertencia particular para VAMP
Este dispositivo esta disefiado, pensado y se distribuye para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar nilo 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 Especificaciones
Cédigos Transductores TruWave
. Tasa de Longitud ‘o
Cédigo Descripcion Tg:';i’;:; Fl:'j& en de(lc ::;;o setly | Presenaccn
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT Caja por 10
PX260 (Transductores de Presion desechables) 1 3 150 Si .
TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT Caja por 10
PX284 (Transductores de Presidn desechables) 1 3 210 Si unidades
TruWave con 1 DPT.
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT .
PX272 (Transductores de Presidn desechables) 1 3 180 Si Caja. por 10
TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presidn, DPT .
PX212 (Transductores de Presidn desechables) 1 3 30 Si Caja. por 10
TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT .
PX200 (Transductores de Presion desechables) 1 3 0 Si Caja. por 10
TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT .
PX600F (Transductores de Presidn desechables) 1 3 0 No Caja. por 10
TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT .
PX600 (Transductores de Presidn desechables) 1 N/A 0 No Ca}a? por 10
TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presién
PX36N Pediétll;ico,'l’)PT (Transductores de 1 3 91 N/A Caja por 10
resion desechables) unidades
TruWave con 1 DPT.
Sistema de Monitoreo de Presidn, DPT .
PX2X2 | (Transductores de Presién desechables) 2 3 147 si | Caiaporio
TruWave con 2 DPT unidades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT .
PX3X3 (Transductores de Presién desechables) 3 3 147 Si C"”"? por 10
TruWave con 3 DPT unidades
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Cdédigos VAMP Adulto (Solo)

Sistema de Manejo de Sangre VAMP Aduito Montaje en
5 1 \%
48VMP106 con tubo de presién de 6” (15¢m) c« brazo
Sistema de Manejo de Sangre VAMP Adulto Montaje en
V/A
48VMP120 con tubo de presién de 20” (50cm) Sce 1 brazo /
Sistema de Manejo de Sangre VAMP Montaje en
1 V/A
48VMP160 Adulto con tubo de presién de 60” (150cm) See brazo /
Nota: El cédigo en negrilla se esta adicionando al registro actual
Accesorios
VMP400 Sistema VAMP cdanula sin aguja Caja por 200 unidades
. . Empaque por 5
TCLIPOS Accesorio TruClip — Porta Transductores P q P
unidades
896xxxxx* Cables de Interfaz Unidad

11. Envase de presentacién y Condiciones de Almacenamiento

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

Presentacion Comercial:

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

e Accesorio organizador TCLIPOS: Caja por 5 Unidades

e Accesorio VMP400: Caja por 200 Unidades

12. Vida util y estudios de estabilidad
El Sistema de monitoreo de presi6n tiene una vida Gtil de 24 meses (2 afios). Durante el tiempo de vida Gtil el
producto permanece estéril y funcional para su uso.

3 V: Venoso; A: Arterial
4 Generalmente los cédigos de los cables de interfaz comienzan por los nimeros 896
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ANEXO No. 1
COMPOSICION DEL DISPOSITIVO MEDICO

1. TRANSDUCTORES DE PRESION

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

_ Contacto ;
Categoria Componentes | . conel . Material -Genérico

: : i paciente , '

Protector hembra ventilado NPC LDPE

Tapa Protector macho ventilado NPC HDPE
Tapa hembra NPC Policarbonato
Conector Luer Adulto |[o Policarbonato
hembra Pediatrico lc Policarbonato
Conector Luer Adulto lc Policarbonato
macho Pediatrico lic Policarbonato

Cable: PVC
Conductores: Cobre
Enchufe: PVC
Conector modular: Copolimero

ABS/EA de alto impacto
Cable DPT EC Placa de contacto: bronce
fosforado/chapado en oro
Chapado de metal expuesto: Oro,
Niquel
Anillo en O: Silicona
Blindaje de tapa: LDPE

Carcasa o Policarbonato
NPC Policarbonato
Ensamble DPT Tapa
Adulto e
o Silicona
. . (azul)
Pestafia de ajuste .
Pediatrico -
. Ic Silicona
(amarillo)
Adulto I .
o Vidrio de cal sodada (sin plomo
Vidrio restrictor (3 cc) (sin p )
de flujo Peiglgxzrcl)co Ic Vidrio de cal sodada (sin plomo)
Cubierta inferior EC Policarbonato
Sensor lIc Cerémica, siliconay policarbonato
, Cuerpo y contratuerca: Policarbonato
Llave de paso de 3 vias lic Ntcleo: HDPE
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‘Material -Genérico

Categoria ; Cdmponéntes
poa ventilada: HDPE
Lubricante: Silicona
Cable de soldadura NPC Sn, Ag, Cu (Estafio, Plata, Cobre)
Alcohol isopropilico, éter de glicol,
Flujo de soldadura NPC . 150p . p . g.
4cido organico, resina/Rasin
Bloqueo de Luer hembra: poliuretano
Conector-Y Luer activado liC Cuerpo: acrilico
Conector Y Valvula: Silicona
. . . Cuerpo: Copoliéster
Sitio-Y de inyeccidn ne Septo: Sintético Poliisopreno
Pediatrico iic PVC con DINCH®
Rayas rojas lc PVC con DINCH®
Rayas azules lic PVC con DINCH®
Tubos Rayas amarillas fic PVC con DINCH®
Rayas verdes lic PVC con DINCH®
Texto impreso en rojo iic PVC con DINCH®
Texto impreso en azul lc PVC con DINCH®
Verde NPC HDPE
. Rojo NPC HDPE
Botén de color Azul NPC HDPE
Amarillo NPC HDPE
Correa de brazo Correa de montaje de brazo EC Velcro
| . Placa posterior NPC ABS
Placa posterior DPT DTHACE NPC ABS
Ciclohexanona lHc Ciclohexanona
Adhesivo Solvente lnc Metil Etil Cetona
UV Dymax Ic Uretano (Met) acrilato
Adulto Carcasa: pollgz.arbonato
Dispositivo de (3cc) ic Manga: silicona
Pestafia de apretado: HDPE
descarga .
independiente Pedidtrico Carcasa: pollfzz?rbonato
Dispositivo de (30cc) IIc Manga: silicona
descarga Pestafia de apretado: HDPE
(Uniflow) Tubo de monitoreo de la presién lic PVC con DINCH®
Conector Luer hembra liC Policarbonato
pediatrico
Conector Luer macho pediatrico lic Policarbonato
Actuador independiente EC Polipropileno
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Materiales dentro del Set IV
(Excluye los materiales de empaque y etiquetado, 1IC= Contacto intravascular indirecto, NPC = Sin

contacto con el paciente, EC = Contacto epidérmico)

| Contacto con

: _Material -Genérico

Categon’a’k ’ Compongnt,ev elpaciente
Conector de 4 vias Inc MABS
Conector-Y Conector bifurcado Ic Acrilico
Conector Trifurcado o Acrilico
Regulador de Pinza de sujecién NPC Polipropileno
liquidos Abrazadera de rodillo NPC ABS
Luer macho Conector de bloqueo Luer e ABS
macho
Ciclohexanona 1C Ciclohexanona
Adhesivo
Disolvente I1C Metil Etil cetona
Tubos Tubos Set IV e PVC con DINCH®
Carcasa [ PVC con TOTM
Filtro e Filtro: 'leN Péjgsmlcras.
Camara de goteo uerpo:
Puncién IC ABS
Protector de punta NPC LDPE

(Excluye los materiales de envasado y etiquetado, Cli= Contacto intravascular indirecto, NPC = Sin

Materiales dentro de las llaves de paso (Accesorios)

contacto con el paciente, EC = Contacto epidérmico)

s _Contacto , il b i
‘Componente con el Sub-Componente - Material -Genérico
s paciente : Ny :
, Cuerpo y rotor Policarbonato
4 vias lc Mango DPE
Cuerpo y rotor Policarbonato
. ) Tapa Polipropileno
4 vias, rojo, azul e Lubricante Polidimetilsiloxano (PDMS)
Mango HDPE
Cuerpo y rotor Policarbonato
4 vias, amarillo lc Tapa Polipropileno
Mango HDPE
3 vias, azul Viggo, I Cubierta ventilada Polipropileno
blanco Tapa Polipropileno
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Contacto -3 i r
~conel Sub-Componente Material -Genérico
: paciente : o g o :
Cuerpo y rotor Policarbonato
Mango HDPE
Cuerpo Polisulfona
. Mango HDPE
3 vias, Agujero L lc Rotor Policarbonato
Lubricante Polidimetilsiloxano (PDMS)
3 . Cuerpo y rotor Policarbonato
3 V\'Iaesr;;'l;’;:pa e Tapa HDPE
Mango HDPE
Cuerpo y rotor Policarbonato
3 vias, azul, blanco, Ic Tapa HDPE
amarillo, rojo Lubricante Polidimetilsiloxano (PDMS)
Mango HDPE
Cuerpo y rotor Policarbonato
1 vias Inc Nucleo y asa HDPE
Lubricante Silicona

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

Con'iponenté Métérlaf -Noj’mbre Co ‘erciayli Material -ngérico
Tapa hembra . . . .
ventilada NPC Polipropileno Polipropileno
Protector
macho/hembra NPC Policarbonato 2081-15-FCC30004 Policarbonato
no ventilado
Tapdn macho NPC Polipropileno 13R9A Polipropileno
ventilado propfie ‘propiien
Protector.macho NPC PP Rexene 13R9A Polipropileno
no ventilado
Combicap NPC Polipropileno Polipropileno
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2. SISTEMAS COMBINADOS Y VAMP SOLO

(IIC= Contacto intravascular Indirecto, NPC = Sin contacto con el paciente, EC = Contacto epidérmico

: ; ; = ' Contacto
~ ' Componente -Sub-Componente Material ~conel
e L : s = i L i Paciente
Conectores Luer machoy | Carcasa Policarbonato liC
hembra
Tapa de ventilacion | Carcasa Polietileno de Alta Densidad (HDPE) NPC
macho
Tapa de ventilacion | Carcasa Polietileno de Baja Densidad Quantum NPC
hembra
Carcasa Eastar™ Copoliéster DN004, Natural IC
Septo Caucho sintético (Poliisopreno, Goma lic
Sitio de muestra (Sitio en Doble con vidrio)
Z) Alcohol Alcohol Isopropilico [
Lubricante Aceite de Silicona fluido IiC
Solvente Vertrel®XF y Hexametildisiloxano Ic
Sitio de Muestra LASS Cuerpo Policarbonato [
Mango y Nucleo Polietileno de Alta Densidad (HDPE) IiC
Lubricante Silicona, 360 Fluido Médico Inc
Cuerpo Luer | Policarbonato Ic
Intercambiable
Lubricante de la | Silicona e
Valvula
Véastago de silicona | Silicona 1
intercambiable
Tubo de presion (Con Tubo Cloruro de Polivinilo (PVC) Sin-DEHP | IIC
plastificante de Citrato) hecho de Colorite y plastificante de
Citrato
Tubo de presion (Con Tubo Cloruro de Polivinilo (PVC) Sin-DEHP y Inc
plastificante DINCH) DINCH
Carcasa Resina de policarbonato Ic
Emboloy Tapa Resina de policarbonato EC
Sello Caucho sintético (caucho de silicona con e
Reservorio (VAMP aceite de silicona)
Adulto) Cubierta Caucho de silicona liguido EC
Adhesivo UV Uretano (Met), Acrilato, Dymax I
Lubricante Silicona fluida e
Placa posterior Resina de policarbonato EC
Carcasa Resina de policarbonato Ic
Piston Resina de policarbonato Ic
Emboloy Tapa Resina de policarbonato EC
Reservorio (VAMP Plus) Sello Caucho sintético (caucho de silicona) [e
Vaina EVA (Etil / Vinil Acetato 95.5%/4.5%) NPC
Resorte Acero inoxidable NPC
Anillo-O Nitrilo NPC
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3.

Contacto
Componente Sub-Componente - Material conel

:E : Paciente
Adhesivo Uretano Acrilado Ic
Lubricante Silicona fluida, fluido médico e
Soporte ABS EC
Cuerpo Resina de policarbonato Iic
Vélvula de Cierre Ndcleo/Mango Polietileno de Alta Densidad {HDPE) Ic
Lubricante Silicona nc
Adhesivos generales, Adhesivo UV Uretano acrilado [[e
solventes Solvente Ciclohexanona Ic

Listado de materias primas para los Accesorios del VAMP

(lIC= Contacto intravascular Indirecto, NPC = Sin contacto con el paciente, EC = Contacto epidérmico

Contacto
Componente Sub-Componente Material conel
‘ : : = , - Paciente
Cénula sin-aguja Cuerpo Resina de policarbonato Hc
Lubricante Dow Corning® Dispersién grado médico Ic
Solvente Vertrel® XF y Hexametildisiloxano e
Unidad de | Carcasa Copoliester NPC
Transferencia de | Septo Poliisopreno NPC
Sangre {BTU) Lubricante Aceite de silicona NPC
Alcohol Alcohol Isopropilico NPC
Solvente Hidrofluorocarbono {2,3-Dihidrodecafluoropentano) NPC
y Hexametildisiloxano
Adaptador del Polipropileno, Epoxy, Isopreno Sintético, Lubricante
. . . NPC
Vacutainer: Vaina de silicona
Adaptador del Acero inoxidable NPC
Vacutainer: Aguja
Adaptador del Policarbonato
- NPC
Vacutainer: Carcasa
Unidad de Cénula sin aguja: | Policarbonato e
extraccion directa | Cuerpo
(Compuesto de los | Cénula sin aguja: Silicona e
mismos Lubricante
componentes que | Canula sin aguja: | Vertrel (Hidrofluorocarbono fluido y
. . T Inc
estan  incluidos | Solvente Hexametildisiloxano)
dentro de la | Canula sin aguja: Polipropileno, Epoxy, Isopreno Sintético, Lubricante NPC
Cdnula sin aguja y | Vaina de silicona
el BTU) Cénula sin aguja: | Aceroinoxidable NPC
Aguja
ganula sin aguja: | Policarbonato NPC
arcasa
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~La salud -
es de todos ‘ pliblica de Colombia
-~ ‘ finisteridide Salud y Proteccién Social
lnstltuto Nacional 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 Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 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.

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 200832174 de 10 de noviembre de 2008 se concedié Registro Sanitario
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 No. 2013028106 de 19 de septiembre de 2013 se aprobé modificacion para la
adicion de importador EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA SA.S.

Que mediante Resolucion No. 2014015971 de 30 de mayo de 2014 se modificé para adlcmnar
presentacion comercial.

Que mediante Resolucion No. 2016013983 de 22 de abril de 2016 se aprobd modificacion la exclusion de
importador.

Que mediante Resolucién No. 2017016872 de 2 de mayo de 2017 se aprobé modnf‘camén en el sentido
de aprobar adlcnon de referenmas y ethuetas o

Que mediante Resolucién No. 2018029595 de 16 de Juho de 2018 se aprobo modificacién para el cambio
de nombre del producto quedando: SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ.

Que mediante radicado 20181143987 de fecha 18 de julio de 2018, la Doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ, en calidad de apoderada de EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S, presentd
solicitud de renovacion de Registro Sanitario.

Que mediante Auto No. 2018016086 de fecha 14 de diciembre de 2018, se informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Allegar Certificado de venta libre y/o Declaracién de Conformidad emitida por el fabricante
donde aparezca el nombre principal y el nombre genérico del producto de tal forma que
concuerde con el registrado en el formujario de solicitud, toda vez que en los documentos
aportados este nombre no aparece.

2. Allegar estudios clinicos realizados en pacientes para demostrar la seguridad y efectividad del
dispositivo médico, estudios que deben estar publicados en revistas indexadas, traducidos al
espaiiol, toda vez que la informacion aportada en este ftem corresponde a una evaluacion clinica
del producto. Esto para dar cumplimiento al Art 18 literal k del Decreto 4725 de 2005. Estos
estudios clinicos 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,
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‘ 1 e Salud y Proteccién Social
Instltuto Naclonal 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 Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 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.

Que una vez estudiada la documentacién allegada mediante radicado No. 20191050919 como respuesta
al Auto 2018016086 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 cual declara que el producto objeto
del tramite se denomina “SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ", el cual corresponde a la
de5|gnacxon comun para las referencias que se encuentran en el Certificado de Venta Libre, las cuales se
encuentran agrupadas por cuatro (4) familias:

-Catéteres Swan Ganz® Cath Lab (no-termodilucién) (Estimulacion Bipolar, Monitoreo,
Angiografia Pulmonar) (Swan Ganz® True Size Catéter de Monitoreo Dirigido por Flujo) (Sistema
Catéter Swan Ganz Bipolar)

-Swan Ganz® Catéteres de Temodilucién.

-Swan Ganz® Catéteres de Oximetria y Volumétricos (Catéteres de Oximetria)

-Swan Ganz. Catéteres CCO y CCOmbo® (Swan Ganz Catéteres de Termodilucién para Gasto
Cardiaco Continuo (CCO)) (Swan-Ganz Gasto Cardiaco Continuo / Catéter de termadilucién de
Fin de Volumen Diastélico)

Y especifica que la presentacion comercial s un sistema que incluye Catéter Swan Ganz y Jeringa, por
lo cual la denominacién de las familias se ajusté de acuerdo con la respuesta al auto, siendo
completamente coincidentes con el Certificado de venta Libre, dado que las denominaciones registradas
en el formulario no eran completamente coincidentes.

Adicionalmente aporta documento emitido por el fabricante en el cual refiere indicacién general para el
producto “SISTEMA DE CATETERES DE SWAN GANZ, informacidn la cual es verificada con la
reportada tanto en el formulario como en la informaciéon técnica aportada, siendo correspondiente con
dichos documentos.

Por lo tanto, de acuerdo con todo lo expuesto anteriormente, se evidencia el cumplimiento de todos los
requisitos establecidos en el articulo 28 del decreto 4725 de 2005, que permite amparar varios
dispositivos médicos en un mismo registro sanitario. Es importante mencionar que se registra la
indicacién de uso reportada por el fabricante del producto objeto de tramite, de acuerdo con lo aportado
en el folio 14 del radicado No. 20191050918 allegado como respuesta al Auto No. 2018016086 y en ese
mismo sentido se excluye el dispositivo “ Adaptador universal” referencia DINAPT, dado que no es de
uso exclusivo del sistema, el Certificado de Venta Libre lo relaciona de forma independiente de los otros
productos y no estd amparado en la comunicacion emitida por el fabricante que relaciona los
componentes del sistema.

Para el numeral 2, allega estudios clinicos y evidencia cientifica publicada en revistas indexadas que
demuestran la seguridad y efectividad de la tecnologia a la cual corresponde el producto objeto del
presente tramite.
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epiiblica de Colombia
‘de Salud y Proteccion Social

lnstltuto Nacional de Vlgxlancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 20190416198 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 Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 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.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de la renovacion del Registro Sanitario con base en
la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario.

En mérito de lo expuesto, la Directora Técnica De Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO:
MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

oficina Principal:

Adavimisteativo: Tl S

“ .
WM L fov.co

SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

SWAN GANZ

INVIMA 2019DM-0002660-R1

IMPORTAR Y VENDER

EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA

EDWARDS LIFESCIENCES LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA;

EDWARDS LIFESCIENCES TECHNOLOGY SARL con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.AS con domicilio en
BOGOTA-D.C.

UPS SCS COLOMBIA LTDA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA
INVASIVO QUIRURGICO

1]}

TUBO: PVC (CLORURO DE POLIVINILO),

EXTENSION DE TUBO: PVC (CLORURO DE POLIVINILO),

PUERTA DE VALVULA: POLIURETANO SILICONA POLIESTER
TERMOPLASTICO,

EJE ELASTOMERO: TERMOPLASTICO, DIOXIDO DE TITANIO,
INSERTO - SOPORTE TRASERO: PVC (CLORURO DE POLIVINILO),
SOPORTE TRASERO ELASTOMERO TERMOPLASTICO, DIOXIDO DE
TITANIO,

BARRA: PVC (CLORURO DE POLIVINILO),

ALAMBRE DE SOLDADURA: ESTANQ, PLATA, COBRE,

CAJA DE RESISTENCIA :(CUBIERTA Y CUERPO) POLIMERO,

BALON: LATEX,

ADHESIVO: CIANOACRILATO,

ADHESIVO: URETANO, PREPOLIMERO, POLICINA,

ADHESIVO: VINILO 16%,

TINTA: ROJO,

TINTA: NEGRA,

TERMISTOR: CONDUCTORES Y CABLES,
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blica de Colombia
e Salud y Proteccién Social

inistério.
Instituto Nacional 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 Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 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.

USos:

PRESENTACION
COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Oficina Principat: 2. 1
Adm mstmtn.o R TR

wawvvinvima, gov.co

FILAMENTO CALENTADOR: PAPEL METALICO, ADHESIVO
ACRILICO, POLIAMIDA, CABLE CONDUCTOR, CUBIERTA DE
ADHESIVO SENSIBLE A LA PRESION,

ADHESIVO: ADHESIVO UV,

CONECTOR EEPROM: NYLON, VIDRIO,

TUBO ENCOGIDO POR CALOR: POLIESTER

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 AS[

COMO LA MEDICION DEL GASTO CARDIACO MEDIANTE LA

TECNICA DE TERMODILUCION CUANDO SE USA CON UN MONITOR

DE CABECERA O TRANSDUCTORES DE PRESION.

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

ESTE REGISTRO SANITARIO " AMPARA LAS. SIGUIENTES
REFERENCIAS: ’
FAMILIA CODIGO DESCRIPCION
SWAN GANZ® [ o -, [ CATETER DE OXIMETRIA DE
CATETERES DE FRENCH PEQUERO. 4FR, 25CM
OXIMETRIA Y
VOLUMETRICOS 040F4 | CATETER DE OXIMETRIA DE
(CATETERES DE DOBLE LUZ
OXIMETRIA)
SWAN GANZ® oo6Fep | CATETER DE TERMODILUCION DE
CATETERES DE CUATRO LUMENES. 6FR, 110CM
TERMODILUCION 431F7 | CATETER ESTANDAR DE CUATRO
LUMENES. 7FR, 110CM
131e7p | CATETER ESTANDAR DE CUATRO
LUMENES. 7FR, 110CM
1aoF5 | CATETER DE CUATRG LUMENES.
5FR, 75CM
CATETER VIP DE CINCO LUMENES
831F75 7.5F% 110CM
CATETER VIP DE CINCO LUMENES
821F75P | 7.5FR,_110CM
834F75 | CATETER VIP DE CINCO LUMENES
CATETER PACEPORT DE
931F75 | TERMODILUCION, 5 LUMENES.
7.5F, 110CM
D200F7 | CATETER TERMODILUCION
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Instltuto Nacional de

\iblica de Colombia
e salud y Proteccidn Social
gilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

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

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos 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.

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE No.:

RADICACION:
FECHA:

Oficina Principat:

Administeativor o0

VWL INYIME, BOV.CO

PACING. 7F, 110CM

SONDA DE ESTIMULACION
TRANSLUMINAL V CHANDLER

D98100 | PARA USO CON SWAN GANZ
PACE PORT VENTRICULAR 2.4F,
135CM
SONDA DE ESTIMULACION
Doas0o | TRANSLUMINAL A FLEX TIP PARA
USO CON SWAN GANZ 991F8
AURICULAR 2.4F, 135CM
CATETER DE ARTERIA PULMONAR
13gF75 | VIP PARA GASTO CARDIACO
CONTINUO, 7.5F, 110CM
SWAN GANZ. CATETER DE ARTERIA PULMONAR
CATETERES CCO Y 139F75P VIP PARA GASTO CARDIACO
CCOMBO® (SWAN CONTINUO,
GANZ CATETERES DE, o
TERMODILUCION PARA CATETER DE GASTO CARDIACO
GASTO CARDIACO 744F75 | CONTINUD CON §SV02, 7.5F,
CONTINUO (CCO)) 110CM
(SWAN-GANZ GASTO CATETER DE GASTO CARDIACO
CARDIACO ] 746F8 CONTINUO VIP CON SV02, 8F,
CONTINUO / CATETER 110CM
DE TERMODILUCION CATETER DE GASTO CARDIACO
DE FIN DE VOLUMEN 774F75 | CONTINUO CCOMBO V CON SVO2
DIASTOLICO) Y EDV, 7.5F, 110CM
CATETER DE GASTO CARDIACO
777F8 CONTINUO VIP, CCOMBO V CON
SVO2 Y EDV, 8F, 110CM
CATETERES SWAN | o-120F5 INSERCION SVC, UNICAMENTE EL
GANZ® CATH LAB (NO- CATETER, 5F, 90CM
TERMODILUCION) INSERCION FEMORAL,
(ESTIMULACION D97130F5 | UNICAMENTE  EL  CATETER,
BIPOLAR, MONITOREO, PUNTA EN J. 5F, S0OCM
ANGIOGRAFIA
PULMONAR)  (SWAN
SANZD o | e SIZE CATETER DE MONITORIZACION
S111F7 | DIRIGIDO POR EL FLUJO (PUNTA

MONITOREO DIRIGIDO
POR FLUJO) (SISTEMA
CATETER SWAN GANZ
BIPOLAR)

EN 8), 7F, 110CM

2 ANOS
19997310
20181143987
18/07/2018
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RESOLUCION No. 2019041619 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 Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 5§82 de 2017, y ley 1437 de
2011.

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del producto y Sticker de importador mediante
radicado No.20181143987.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro
Sanitario No. INVIMA 2008DM-0002660, de las referencias amparadas en esta Renovacion.

ARTICULO CUARTO.- Contra |a presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que
deberd interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefiaiados en el Codige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
rW‘?"ﬁCz

Dada en Bogotd D.C. alos 20 de Septiembre de 2018 Wﬁmh
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
. 15 0CT 20
‘ I
e o .'_, "~ "/\ ), ESTE DOCUMENTO ES FIEL
L \1—»’-’ COPIA DEL QUE REPOSA EM
EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: nbeltranp Revisd: cordina_varios

Locacién: B¥GOTAD.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

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 2020
Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 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: 19997310

RADICACION: 20181143987

PRODUCTO: SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

TITULAR(ES): ED\I/éVARDS LIFESCIENCES LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

ANTECEDENTES

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

Que mediante Resolucién No. 2013028106 de 19 de septiembre de 2013 se aprobé modificacion para la
adicién de importador EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S.

Que mediante Resolucion No. 2014015971 de 30 de mayo de 2014 se modificd para adicionar
presentacion comercial.

Que mediante Resolucién No. 2016013983 de 22 de abril de 2016 se aprobé modificacion la exclusion de
importador.

Que mediante Resolucién No. 2017016872 de 2 de mayo de 2017 se aprobé modificacion en el sentido
de aprobar adicién de referencias y etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2018029595 de 16 de julio de 2018 se aprobé modificacién para el cambio
de nombre del producto quedando: SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ.

Que mediante radicado 20181143987 de fecha 18 de julio de 2018, la Doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ, en calidad de apoderada de EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S, presentd
solicitud de renovacién de Registro Sanitario.

Que mediante Auto No. 2018016086 de fecha 14 de diciembre de 2018, se informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Allegar Certificado de venta libre y/o Declaracién de Conformidad emitida por el fabricante
donde aparezca el nombre principal y el nombre genérico del producto de tal forma que concuerde
con el registrado en el formulario de solicitud, toda vez que en los documentos aportados este
nombre no aparece.

2. Allegar estudios clinicos realizados en pacientes para demostrar la seguridad y efectividad del
dispositivo médico, estudios que deben estar publicados en revistas indexadas, traducidos al
espaiiol, toda vez que la informacién aportada en este item corresponde a una evaluacién clinica
del producto. Esto para dar cumplimiento al Art 18 literal k del Decreto 4725 de 2005. Estos
estudios clinicos 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, allego
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 concedié renovacion
del Registro Sanitario INVIMA 2019DM-0002660-R1 para el producto SISTEMA DE CATETERES SWAN
GANZ a favor de EDWARDS LIFESCIENCES LLC en la modalidad de importar y vender.
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Republica 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 Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 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.

Que el anterior Acto Administrativo fue notificado personalmente el dia 15 de octubre de 2019.

Que mediante radicado 20191212884 de 29 de octubre de 2019 a doctora DIANA ROSA BOHORQUEZ
en calidad de apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC presentd recurso de reposicién
contra la Resolucién No. 2019041619 de 20 de septiembre de 2019.

ARGUMENTOS DEL RECURRENTE

El recurrente manifiesta en su escrito de recurso:

“En el caso que nos ocupa, encontramos que se presenta una violacién al debido proceso toda
vez que corno se sefialé en los fundamentos de hecho del presente recurso, en el auto N°
2018016086 de fecha j4 de Diciembre de 2018 no fue cuestionada la adicién del dispositivo
‘Adaptador universal” referencia DINAPT y como consecuencia mi poderdante no tuvo la
oportunidad para ejercer su derecho de defensa en cuanto a la necesidad de incluir dicho
adaptador como parte del dispositivo sistema.”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisados los requisitos, formalidades y los requisitos de oportunidad que deben presentar los recursos
de reposicion, conforme lo ordenan los Articulos 74 y s.s., del Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo, el recurso interpuesto por el interesado, cumple dichos presupuestos,
por lo cual se procede a resolver el recurso interpuesto, en los siguientes términos:

Revisada la informacién allegada mediante recurso de reposicién, se pudo constatar que efectivamente
no se notificé al usuario al momento de requerir el autc No. 2018016086 de fecha 14 de diciembre de
2018, no obstante, 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 anterior encuentra este despacho procedentes las pretensiones del interesado de revocar
parcialmente la RESOLUCION No. 2019041619 de 20 de Septiembre de 2019, en consecuencia, a
Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto 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 solicitadas, por las razones expuestas en la
parte considerativa de este proveidoc QUEDANDO:

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:
FAMILIA CODIGO DESCRIPCION
SWAN GANZ® CATETER DE OXIMETRIA DE
CATETERES DE| 015F4 | FRENCH PEQUENO. 4FR,
OXIMETERIA Y 25CM
VOLUMETRICOS .
(CATETERES  DE| 040F4 ggTBETEEL%g E OXIMETRIA DE
OXIMETRIA)
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Republica 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 Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 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 201 7,y ley 1437 de
2011.

FAMILIA cODIGO DESCRIPCION
CATETER DE
TERMODILUCION DE
CUATRO LUMENES. 6FR,
110CM

CATETER ESTANDAR DE
131F7 | CUATRO LUMENES. 7FR,
110CM

CATETER ESTANDAR DE
131F7P | CUATRO LUMENES. 7FR,
110CM

CATETER DE CUATRO
LUMENES. 5FR, 75CM
CATETER VIP DE CINCO
LUMENES 7.5FR, 110CM
CATETER VIP DE CINCO
LUMENES 7.5FR, 110CM
CATETER VIP DE CINCO
LUMENES

CATETER PACEPORT DE
931F75 | TERMODILUCION, 5
LUMENES. 7.5F, 110CM
CATETER TERMODILUCION
PACING. 7F, 110CM

SONDA DE ESTIMULACION
TRANSLUMINAL V

D98100 | CHANDLER PARA USO CON
SWAN GANZ PACE PORT
VENTRICULAR 2.4F, 135CM
SONDA DE ESTIMULACION
TRANSLUMINAL A FLEX TIP
D98500 | PARA USO CON SWAN
GANZ 991F8 AURICULAR
2.4F, 135CM

SWAN GANZ. CATETER DE ARTERIA
CATETERES CCO Y 130F75 | PULMONAR  VIP  PARA
CCOMBO® (SWAN GASTO CARDIACO
GANZ CATETERES CONTINUOQ, 7.5F, 110CM

DE TERMODILUCION CATETER DE ARTERIA
PARA GASTO PULMONAR VIP  PARA
CARDIACO 139F75P | GASTO CARDIACO
CONTINUO (CCO)) CONTINUO,

(SWAN-GANZ GASTO
CARDIACO CATETER DE GASTO
CONTINUO / 744F75 | CARDIACO CONTINUO CON
CATETER DE SVO2, 7.5F, 110CM
TERMODILUCION DE CATETER DE GASTO
FIN DE VOLUMEN 746F8 | CARDIACO CONTINUO VIP
DIASTOLICO) CON 8VO2, 8F, 110CM
774F75 | CATETER DE GASTO
CARDIACO CONTINUO

096F6P

132F5

831F75

SWAN GANZ® 831F75P
CATETERES DE
TERMODILUCION 834F75

D200F7
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon 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 Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 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.

FAMILIA cODIGO DESCRIPCION
CCOMBO V CON 8VO2 Y
EDV, 7.5F, 110CM

CATETER DE GASTO
CARDIACO CONTINUO VIP,

777F8 | CCOMBO V CON SVO2 Y
EDV, 8F, 110CM

CATETERES SWAN INSERCION SVC,
GANZ® CATH LAB | D97120F5 | UNICAMENTE EL CATETER,
(NO- 5F, 90CM
TERMODILUCION) INSERCION FEMORAL,
(ESTIMULACION D97130F5 | UNICAMENTE EL CATETER,
BIPOLAR, PUNTA EN J. 5F, 90CM
MONITOREO,
ANGIOGRAFIA
PULMONAR) (SWAN
GANZ® TRUE SIZE CATETER DE
CATETER DE| g5111k7 MONITORIZACION DIRIGIDO
MONITOREO POR EL FLUJO (PUNTAEN

DIRIGIDO POR S), 7F, 110CM
FLUJO) (SISTEMA
CATETER SWAN
GANZ BIPOLAR)
ADAPTADOR
UNIVERSAL

ADAPTADOR UNIVERSAL -

DINAPT | ~ONECTORES

ARTICULO SEGUNDO: ORDENASE continuar con el tramite solicitado por el interesado para el
producto SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR la presente providencia al interesado, advirtiéndole que contra el
presente acto administrativo no procede recurso alguno conforme a lo a lo dispuesto en el numeral 2 del
Articulo 87 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, quedando
concluido el procedimiento Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de su notificacion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 14 de Julio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

/ LUCIA AYALA RODRIGUEZ
TORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
0'}%’8%‘5: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_variosP
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T
Edwards

FICHA TECNICA
1. Nombre comercial ‘ T

SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

2.  Nombre genérico

SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

3. Categoria/ Clase

Clasificacion
Clase lll, Regla 7

Codificacion GMDN:

REFERENCA | CODIGO GMDN

015F4

040F4 31659 - Catéter, oximetria de fibra éptica

096F6P
131F7
131F7P
132F5
139F75
139F75P
744F75
746F8 34925 - Catéter de arteria pulmonar, dilucion térmica
774F75
777F8
831F75
831F75P
834F75
931F75
S111F7

D200F7
D97120F5
D97130F5 35854 - Catéter baldn de estimulacién cardiaca temporal

D98100

098500

DINAPT 37423 - Adaptador indexado pin, reusable

‘4. Registro Sanitario

INVIMA 2019DM-0002660-R1

5. Fecha de vencimiento registro sanitario

20 de Septiembre de 2029

6. Fabricantes -
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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 Lifesciences 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

8. Descripcién y Caracteristicas

Los Catéteres Edwards Swan- Ganz son cateteres de arterla pulmonar usados para monltorear el estado
hemodindmico de pacientes criticamente enfermos y lesionados. El catéter da a los médicos la capacidad de medir
la presion cardiaca derecha, presidn de oclusion de arteria pulmonar {“enclavamiento”), muestrear sangre venosa
mixta de la arteria pulmonar asi como medir la salida cardiaca a través de termodilucién cuando se usa con un
monitor fisiolégico de cabecera y transductores de presién. La linea de productos Edwards Swan-Ganz estd
compuesta de catéteres de monitoreo Estdndar y Avanzados.

Los catéteres Swan-Ganz estidndar miden: presiones cardiacas derecha, salida cardiaca de termodilucion
(temperatura ambiente y congelada) y proporciona un mecanismo para muestreo de sangre de arteria pulmonar
para andlisis de laboratorio. Caracteristicas disponibles adicionales incluyen: puerto de infusién venosa (VIP); catéter
de estimulacién; catéter angiografico para inyecciones de tensién de presién alta usadas en exdmenes radiograficos.

Fundamento:

Ademés de proporcionar la mayorfa de la misma funcionalidad que el catéter Swan-Ganz estandar, la tecnologia
avanzada del catéter proporciona la capacidad de monitorear continuamente el equilibrio del paciente entre la
liberacion y el consumo de oxigeno asi como la capacidad de ayudar a investigar la causa raiz de una desequilibrio a
través del anélisis de los componentes del volumen sistélico (precarga, postcarga y contractilidad). A través de la
identificacién temprana de los desequilibrios y el andlisis de la causa raiz, los pacientes pueden ser tratados mas
adecuadamente y las intervenciones ser evaluadas, potencialmente evitando asf la hipoxia tisular, la disfuncién de
érganoy las intervenciones en crisis.

Caracteristicas:

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

Catéteres Swan Ganz de Oximetria, de doble luz o
Los catéteres de oximetria de doble luz son cateteres sin balon que permlten monltonzar las presiones
hemodindmicas, obtener muestras de sangre y controlar de forma continua la saturacién de oxigeno venoso
con un sistema de monitorizacién de Edwards y un médulo 6ptico modelo OM2.
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/ Conector de Ia luz distal

\ %\ Puerto de Ia luz distal

Conector del médulo dptico

(ateter de oxlmetrla de dohﬂe qu

_Catéteres Swan Ganz de Termodilucién

El Catéter Swan-Ganz de termodilucién proporcuona evaluacmn de Ia condmon hemodlnamlca del paciente a
través de monitoreo de presidn de arteria pulmonar e intracardiaca directa. La determinacién intermitente
de la salida cardiaca mediante termodilucién de bolo, un determinante primario de la liberacién de oxigeno,
puede ser medida con este catéter. El muestreo de sangre venosa mixta del lumen distal en la arteria
pulmonar proporciona una evaluacién de la utilizacién del oxigeno.

El Catéter Swan-Ganz de termodilucién estd también disponible con un puerto de infusidon venoso. Los
catéteres Swan-Ganz VIP tienen un lumen extra ademas de los limenes de inyeccién y distal estandar para
proporcionar acceso directo al atrio derecho. Los catéteres Swan-Ganz VIP+ estan equipados con dos [imenes
de atrio derecho. El muestreo de sangre venosa mixta del lumen distal en la arteria pulmonar proporciona
una evaluacién de la utilizacién del oxigeno. Ademas, los catéteres de infusidn venosa proporcionan limenes
adicionales que salen ya sea en RA o en RA y RV, dependiendo del tipo de catéter.

Las indicaciones incluyen aquellas cuando se necesita acceso a la circulacidn central para volumen mditiple e
infusiones de solucidn. El monitoreo de presidn intraventricular o intraatrial puede también ser obtenido con
estos lUmenes adicionales.

Conector del termistor , ) ,
Vélvula de inflado del baldn Puerto de infusién del

{vdlvula de compuerta)
Puerto denfusicn dela ADa31cm 02 1 "

Conector de > — Termistor
laluz de . b Ve
infusién del =
VD contapa &7 Conector delaluz del Puerto del inyectable
de blogueo inyectable proximal proximal a 30 cm
con heparina L2 de nfusicn de |a AD con't f

uz de infusién de la AD con tapa .
Conectordelaluz de blogueo con heparina P Luz distal de [a AP

distal ce [a AP

Catéter de termodilucion por infusion de triple luz Swan-Ganz VIP+ (modelo 834F75)

Catéteres de Termodilucién Paceport

El catéter de Termodilucién Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) permite la insercién y la colocacién de la
sonda de estimulacién transluminal V Chandler (modelo D98100). Los catéteres de Termodilucion Swan-Ganz
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Paceport (modelo 931F75) estan disefiados para usarse con pacientes que precisan una monitorizacion
hemodinamica 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 la punta y se
utiliza para la insercién del modelo D98100 de las sondas de estimulacién transluminal V Chandler en el
ventriculo derecho cuando la punta del catéter se encuentra en la arteria pulmonar. Cuando la sonda de
estimulacion no estd insertada (en el modelo 931F75), la luz del VD puede utilizarse para infundir soluciones.
La luz proximal puede utilizarse para la monitorizacién de la presion y la inyeccion del bolo en las
determinaciones del gasto cardiaco mediante la técnica de Termodilucién.

Conectordela
luz VD Paceport Valvula de inflado del baldn Balon Te"“m
/ {estimulacion/infusidn) /
4 Luz distal de la AP f »
Conector de \\ \1{—) \
lalzdistal . = =
dela AP o
Conector del Puerto¥D 2 19¢m
inyectable proximal

Puerto del inyectable proximal a 30 cm
(—-——-— Conector del termistor

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

Catéteres de Termodilucion y Estimulacién

Los catéteres Swan-Ganz de Termodilucién y estimulacién sirven como instrumentos de diagndstico y
terapéuticos en el tratamiento de pacientes en estado critico. El catéter de Termodilucién y estimulacién
puede realizar mediciones de la aurfcula derecha, la arteria pulmonar y la presién de oclusién de la arteria
pulmonar (POAP, también conocida como “enclavamiento”); obtener muestras de sangre; infundir soluciones;
y realizar mediciones del gasto cardiaco mediante la Termodilucién cuando se utiliza con un monitor de gasto
cardiaco compatible. Ademds, el catéter de Termodilucién y estimulacién tiene tres electrodos auriculares y
dos ventriculares para la estimulacion auricular y ventricular, y para la estimulacién secuencial
auriculoventricular (A-V).

El catéter de Termodilucién y estimulacion esta disponible en dos modelos: el modelo estandar D200F7 vy el
modelo D205F7. Para una mayor flexibilidad clinica en zonas anatémicas de menor tamafio, los electrodos se
han desplazado distalmente en el modelo D205F7.
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Electrodos auriculares

(one(mrde 1a luz de Puerto deinyecci6n proximal
|nyecdon proximal

f ~€——— Vilvula de compuerta
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Auricular proximal

0
;/ Ventricular distal

Auricular central \

Auricular distal

Ventricular proximai

Catéter de termodilucion y estimulacion Swan-Ganz
Se recomienda utilizar los catéteres de estimulacion Swan-Ganz in situ durante 72 horas como maximo.

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

Catéteres de Termodilucion Paceport

Cuando se utiliza el modelo D98100 de las sondas de estimulacion 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 deteccién mediante ECG intraventricular (durante la colocacién). Se recomienda utilizar
la sonda de estimulacidn transluminal V Chandler in situ durante 72 horas como maximo.

Tras insertar el catéter Paceport e introducirlo cuidadosamente en la arteria pulmonar con el puerto
ventricular derecho (VD) (a 19 cm de la punta distal) colocado correctamente entre 1 y 2 cm distal con
respecto a la valvula trictspide, la sonda de estimulacién se inserta en la luz VD del catéter Paceport o A-V
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 insercién, este
producto se utiliza para la deteccion mediante ECG durante su colocacién, pero su finalidad no es la
monitorizacién mediante ECG.
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Adaptador Tuohy-Borst Adaptador Tuohy-Borst

Vaina de proteccién frente a contaminacién
(se desliza por el adaptador Tuohy-Borst)

Precinto hemostatico (interior)

Luer-lock macho {se acoplaal
conector VD en el catéter)

Conexidn del
puerto [ateral

Revestimiento

dePTFE a

Nota: Las marcas de Y\
profundidad estén indicadas 1}
en la profongacién

 transparente “numerada”
del catéter para la luz VD.

/ Electrodo proximal

Marcador de l

referencia Electrodo distal

Conectores del
generador de pulso

Sonda de estimulacion transluminalV Chandler modelo D98100

Catéteres de Termodilucién Swan Ganz para Gasto Cardiaco Continuo (Catéteres CCO'y CCOmbo)

Los catéteres de Termodilucién para el gasto cardiaco continuo Swan-Ganz son catéteres para arterias
pulmonares dirigidos por el flujo disefiados para monitorizar las presiones hemodinamicas y proporcionar el
gasto cardiaco continuo. El lumen distal de la arteria pulmonar (PA) finaliza en la punta distal. E! lumen del
inyectable proximal termina en un puerto ubicado a 26 cm de la punta distal. Cuando la punta distal se
encuentre en la arteria pulmonar, el puerto del inyectable proximal se encontrara en la auricula derecha o en
la vena cava, lo que permitira realizar inyecciones en bolo para el gasto cardiaco, monitorizar la presion de la
auricula derecha, obtener muestras sanguineas o infundir soluciones.

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

Cuando se usa con un monitor de gasto cardiaco compatible, el catéter CCO/SvO2 Swan-Ganz (modelos
744F75, 774F75) permite el calculo continuo y la visualizacidon del gasto cardiaco y de la saturacion de oxigeno
venoso mezclado. El lumen de oximetria (conector del mddulo dptico) finaliza en la punta distal. Este lumen
contiene las fibras que transmiten la luz a la arteria pulmonar para la medicion de la saturacién venosa mixta
de oxigeno. La saturacion venosa mixta de oxigeno se monitoriza mediante espectrofotometria por
reflectancia con fibra dptica. La cantidad de luz absorbida, 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 que permite la infusién
continua. El lumen VIP (lumen de infusidn 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.

Ademds de las caracteristicas indicadas anteriormente, los modelos 177F75N, 774F75 y 777F8 estén
disefiados para permitir la determinacion 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 utiliza la energia térmica emitida por el filamento térmico ubicado en el catéter y
la sefial del monitor de ECG (preferiblemente en la configuracion del cable I1) “subordinada” hacia el monitor
de gasto cardiaco compatible {consulte el manual de usuario adecuado para obtener informacién sobre las
técnicas de “subordinacién”) para calcular la fraccién de eyeccién mediante los principios de Termodilucion.
A continuacién, el CEDV se deriva de |as mediciones de la fraccion de eyeccion y el gasto cardiaco.

) D(2133-22
5"'";‘;'“0' X Conector del termistor Termistor
el fllamento a4em Fillamento térmico
térmico

Vilvula de inflado del balén

Baldn

N

Lumen distal de ja AP

Conector dellumen
. el inyectable proximal PuertoVIPa 30.an Puerto del inyectable

{onector del lumen VIP proximal a 26 cm

Conector def lumen distal defa AP

Conector del
mdédulo dptico

Catéter de termodilucion (C0/Sv0, /CEDVAVIP Swan-Ganz (modelos 777F8)

Catéteres de estimulacién bipolar Swan-Ganz

Los catéteres de estimulacion bipolar Swan-Ganz estan disefiados para la estimulaciéon temporal endocardica
dei ventriculo derecho. Un balén distal facilita la insercidn por la direccion del fiujo. Un par de electrodos en
la punta permiten la estimuiacién bipolar y la monitorizacion electrocardiografica.

Se recomienda utilizar los catéteres de estimulacion bipolar Swan-Ganz in situ durante 72 horas como
maximo. El sistema suministrado con el catéter contiene los componentes necesarios para la insercion
percutanea del catéter. Como parte del procedimiento de insercidn, este producto se utiliza para la deteccién
mediante ECG durante su colocacion, pero su finalidad no es la monitorizacién mediante ECG.

El modelo D97130F5 presenta la configuracion de la punta en forma de “)” {radio de 3,5 ¢cm) para la insercién
femoral con el fin de predisponer el catéter a una posicion de estimulacion estable en la punta del ventriculo
derecho.

Conectores del electrodo

Electrodo distal

Electrodo proximal

(Catéter de estimulacion bipolar Swan-Ganz (D97120F5)
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9. Indicaciones de Uso

Los catéteres de Termodilucidn Swan-Ganz estéan indicados para la evaluacién de la situacién hemodindmica de
un paciente mediante la monitorizacion de la presion de la arteria pulmonar y de la presién intracardiaca
directa, la determinacion 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 medicion de otros pardmetros volumétricos, entre otros, la fraccién
de eyeccién del ventriculo derecho y el volumen telediastolico.

El puerto distal (arteria pulmonar) permite la obtenciéon de muestras de sangre venosa mixta para la evaluacién
del equilibrio en el transporte de oxigeno y el calculo de pardmetros derivados como, por ejemplo, el consumo
de oxigeno, el coeficiente de uso del oxigeno y la fraccidon del cortocircuito intrapulmonar.

Los catéteres de oximetria de doble luz estdn indicados para la evaluacién del estado hemodindamico de un
paciente mediante la extraccién de muestras de sangre, la monitorizacién de la presién hemodindmica y la
medicién de la saturacion de oxigeno venoso.

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

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 incluyan pacientes con septicemia recurrente o un estado de
hipercoagulacion en el que el catéter pudiese actuar como un foco para la formacién de trombos sépticos o asépticos.
Un paciente con un bloqueo de la rama izquierda puede desarrollar un bloqueo de la rama derecha durante la
insercién del catéter, lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo. En tales pacientes, la opcién de realizar una
estimulacion transvenosa temporal debe estar inmediatamente disponible (o el uso de un catéter de Termodilucién
y estimulacién o Paceport Swan-Ganz). El uso de este catéter tampoco se recomienda en bebes con un peso bajo al
nacer debido al riesgo incrementado de hemorragias intracraneales.

Catéteres de Termodilucién y de Gasto Cardiaco Continuo CCO/CCOmbo

Los pacientes con septicemia recurrente o hipercoagulopatia, para los que el catéter podria servir como punto focal
de formacién de trombos sépticos o asépticos, no serdn candidatos para el catéter-balén de flotacién.

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

Se recomienda la monitorizacién electrocardiogréfica durante el paso del catéter y es especialmente importante en
presencia de cualquiera de las patologias siguientes:
e Blogueo completo de la rama izquierda, en el que el riesgo de bloqueo cardiaco completo se incrementa en
cierta medida
e Sindrome de Wolff-Parkinson-White y anomalia de Ebstein, en los que existe riesgo de taquiarritmias.

Contraindicacidn particular para los catéteres de Termodilucién

No existen contraindicaciones absolutas sobre el uso de catéteres para arterias pulmonares dirigidos por el flujo. Sin
embargo, un paciente con un bloqueo de la rama izquierda puede desarrollar un bloqueo de la rama derecha durante
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la insercidn del catéter, lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo. Para dichos pacientes, deber disponerse de
forma inmediata de modos de estimulacidon temporal.

11. Advertencias . 2

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, Ia no pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo después de volver
a procesarlo

No modifique ni altere el producto de ninguna forma. La alteracidon o modificacién puede afectar al rendimiento del
producto.

Nunca debera usarse aire para inflar el baldn en situaciones en las que pueda pasar a la circulacidn arterial, por
ejemplo, en todos los pacientes pediatricos y los adultos en los que se sospeche de comunicaciones intrapulmonares
ointracardiacas de derecha a izquierda.

Se recomienda el inflado mediante didxido de carbono filtrado para bacterias, debido a su rapida absorcién en la
sangre en caso de rotura del baldn en la circulacion. El diéxido de carbono difunde a través del baldn de latex, lo que
reduce la capacidad del baldn de verse dirigido por el flujo al cabo de entre 2 y 3 minutos de inflado.

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

Debe detenerse la monitorizacion 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 monitorizacidn de CCO son, entre otras, las siguientes:

¢ Cuando el paciente esta sometido a derivacion cardiopulmonar,

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

e cuando se retira el catéter del paciente.

La limpieza y la re esterilizacidon dafiaran la integridad del baldn de ldtex. Es posible que no se observen danos
evidentes durante la inspeccion rutinaria.
Especifica para el Catéter de estimulacidn bipolar Swan Ganz

Como parte del procedimiento de insercion, este producto se utiliza para la deteccion mediante ECG durante su
colocacidn, pero su finalidad no es la monitorizacion mediante ECG.

12. Cédigosy Especificaciones I i
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Pl
s C ,Wéteres de Ox1metna y Volumetria Swan Ganz :
015F4 Cateter de Oximetria de French pequefio. 4Fr, 25cm Unidad
040F4 Catéter de Oximetria de doble luz Unidad
. ' Catéteres de Termodllucldn , o :
096F6P Cateter de Termodllucmn de cuatro limenes. 6Fr, 110cm Caja por 5 unidades
131F7/ J . .
Catéter estdndar de cuatro [imenes. 7Fr, 110cm Caja por 5 unidades
131F7P
132F5 Catéter de cuatro [imenes. 5Fr, 75cm Unidad
831F75/ . ] ) . .
831F75p Catéter VIP de cinco lGmenes 7.5Fr, 110cm Caja por 5 unidades
834F75 Catéter VIP de cinco limenes Caja por 5 unidades
931F75 Catéter Paceport de Termodilucién, 5 limenes. 7.5F, 110cm Unidad
D200F7 Catéter Termodilucién Pacing. 7F, 110cm Unidad
Sonda de estimulacion transluminal V Chandler para uso con Swan .
D38100 ndade Ganz Pace port ventricular 2.4F, 1§5cm Unidad
onda de estimulacién transluminal A Flex Tip para uso con Swan .
D98500 ’ Ganz 991F8 altjxricular 2.4F, 13p5rc)m ’ Unidad
o Catéteres Swan Ganz para Gasto Cardiaco Continuo (CCO/CCOmbo)
139F75 / Catéter de arteria pulmonar VIP para Gasto Cardiaco Continuo, 7.5F, Caja por 5 unidades
139F75P 110cm
744F75 Catéter de Gasto Cardiaco Continuo con SvO;, 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, y EDV, 7.5F, Unidad
110cm
777F8 Catéter de Gasto Cardiaco Continuo VIP, CCOmbo V con SvO; y EDV, Unidad
8F, 110cm
"""" . Catéteres Cath Lab, estimulacién Bipolar :
D97120F5 Insercién SVC, Gnicamente el catéter, 5F, 90cm Unidad
D97130F5 Insercién femoral, Gnicamente el catéter, Punta en J. 5F, 90cm Unidad
S111F7 Cateter de monltorlzacmn dirigido por el flujo (Punta en S) 7F 110cm Unidad
3 Sty : ACCESOinS i bl ‘ ’
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 balén
del catéter. La configuracion como sistema proviene desde la fabrica y sus elementos no se venden por separado.

Composicion
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Listado de Materiales.

‘Descripcién

Material

Tubo

PVC (Cloruro‘ de Polivinilo)

Extension de Tubo

PVC (Cloruro de Polivinilo)

Puerta de Valvula

Poliuretano

Silicona

Poliéster Termoplastico

Eje

Elastomero Termopléstico, Didxido de Titanio

Inserto - Soporte trasero

PVC (Cloruro de Polivinilo)

Soporte trasero

Elastdmero Termopléstico, Didxido de Titanio

Barra

PVC (Cloruro de Polivinilo)

Alambre de soladura

Estafio, Plata, Cobre

Caja de Resistencia (Cubierta y

cuerpo) Polimero

Balén Latex

Adhesivo Cianoacrilato

Adhesivo Uretano, Prepolimero, Policina
Adhesivo Vinilo 16%

Tinta Rojo

Tinta Negra

Termistor Conductores y cables

Filamento Calentador

Papel metalico, Adhesivo Acrilico, Poliimida, cable
conductor, cubierta de adhesivo sensible a la presion

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

13, Presentacién Comercial y Condiciones de Almacenamiento

Unidad y Caja por 5 unidades. Conectores DINAPT paquete por dos (02) umdades (Reflerase al numeral anterior de
cbdigos y especificaciones).

Condiciones de Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.
Limitaciones de temperatura y humedad: De0a40°Cyde 5a90 % de HR

14. Vida Gtil y Estudios de Estabilidad

El producto tiene una vida util de 24 meses
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015034493 DE 1 de Septiembre de 2015
. ) ’ Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
El Dlreclor de Dlsposmvos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vlgllanma de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las” facultades Legaies conferldas en el Decreto 2078 de 2012 decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

© QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
" CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 'EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA

EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO. :

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL

INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A sU

EXPEDICION

'RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

"TOMA DE MUESTRAS DE .SANGRE UNICAMENTE,

PRODUCTO VAMP(VENOUS / ARTERIAL BLOOD MANAGEMENT PROTECTION KITS) -
. SISTEMAS DE PROTECCION PARA EL MANEJO DE SANGRE VENOSA /

: ‘ ARTERIALYACCESORIOS VAMP®, EDWARDS LIFESCIENCES '

REGISTRO SANITARIO NO..  INVIMA 2015DM-0013560 ‘ )

TIPO DE REGISTRO:: .- IMPORTAR Y VENDER ' o

TITULAR(ES): - - EDWARDS LIFESCIENCES e CON DOMICILIO EN ESTADOS® UNIDOS DE

AMERICA
FABRICANTE(S); ED\é_VARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMIC[L]O EN ESTADOS UNIDOS DE
’ AMERICA '

B - EDWARDS LIFESCIENCES AG CON DOMICILIO EN REPUBL!CA DOMINICANA
IMPORTADOR(ES): EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.8. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO - S
RIESGO: A
COMPOSICION: POLIETILENO, CLORURQ DE POLIVINILO (PVC), ADHESIVO WV CURE,

. SOLVENTES METIL ETIL CETONA Y CICLOHEXANONA, POLIISOPRENO,

) COPOLIESTER, POLICARBONATO SILICONA, CAUCHO DE SILICONA CON
: ACEITE DE SILICONA,

. UsOos: EL SISTEMA DE PROTECCION PARA EL MANEJO DE SANGRE VAMP

SUMINISTRA UN METODO SEGURC Y CONVENIENTE PARA TOMA DE
MUESTRAS DE SANGRE. ESTA DISENADO PARA CONEXION A LA LINEA
CENTRAL O A LOS CATETERES ARTERIALES. EL SISTEMA PARA TOMA DE
SANGRE ES USADO PARA EL MANEJO .Y RETENCION DE SANGRE

.HEPARINIZADA (O PARA DESPEJAR EL VOLUMEN) LA CUAL ES REINFUNDIDA

AL PACIENTE PARA REDUCIR LA PERDIDA DE LiQUIDOS. ES INDICADO PARA

INDICADO PARA USO

ADULTO (VAMP), PEDIATRICO Y NEONATAL (VAMP JR) EN PACIENTES QUE
REQUIEREN LA TOMA DE MUESTRAS DE SANGRE PERIODICAMENTE DE
LINEAS DE CATETERES CENTRALES Y ARTERIALES,

PRESENTACION COMERC!AL EMPAQUE POR 20 UNIDADES. REFERENCIA VMP400 EMPAQUE POR 200

Bogod - Colombia
WWw.invirme.gov.o

UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
' REFERENCIAS: .VAMP® (VENOUS /  ARTERIAL BLOOD MANAGEMENT
PROTECTION KITS): VMP426, VMP448, VMP306, VMP406, 48VMP108, 48VMP120,
48VMP160, 48VMP172 Y VAMP® SYSTEM ACCESSORIES VMP400
VIDA UTILY 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20097876
RADICACION NO.: 2015113032
" FECHA DE RADICACION: 28 08 2015
Péagina 1 de 2
Instituto Hacional de ngl]nn(m du Medxmmrnlos y Ahmemos INVIW\
Careesu ¥ N2 64/28 . frorvpon
PBX: 2948700

180 9001
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Repubhca de Cofombia
‘Ministerio de Salud y Proteccién Social
. Instntuto Nacional de Vngllancua de Med:camentos y Ahmentos - INVIMA

: RESOLUCION No. 2015034433 DE 1 de Septlernbre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanltaric
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vlgﬂanma de Med;camentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio 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 . :

- ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
- REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOG[AS DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS 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 DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, DE CONFORM!DAD CON LO PREVISTO.POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005

l COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.c. A LOS 1DE SEPTIEMBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO._. 4

. . ELKIN HERNAN OTALVARO ClFUENTES a i ’
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: jparraa Reviso: cordina-varios

Location: B9 ota. CO
Pégina 2 de 2
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v Carrera 16 No. 97 — 46 Piso 8 Bogotd D.C. | Sucursales: Cali, Medellin y Barranquilla.
i L +601623 0199 & bdo@bdo.com.co ® www.bdo.com.co

EL SUSCRITO REVISOR FISCAL DE
EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S.
NIT 900.618.831-2

CONSIDERANDO QUE:

1. De conformidad 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 funcién de certificacion es una
actividad propia de su profesién y tiene caracter de prueba cuando se expide con fundamento
en los libros de contabilidad y en el sistema contable de la Compaiiia.

2. La auditoria de los estados financieros de la EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S., para .
la vigencia fiscal 2025, se encuentra en proceso de y se concluira con el informe del revisor
fiscal durante el primer trimestre del afio 2026. '

3. La Administracion 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
Informacion Financiera.

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

5. Teniendo en cuenta lo anterior, he obtenido del representante legal de EDWARDS
LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S., las manifestaciones 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 certificacion, he obtenido de la Gerencia la informacién que he
considerado necesaria y he seguido los procedimientos aconsejados por las Normas
Internacionales de Auditoria aceptadas en Colombia.

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

CERTIFICA QUE:

1. He efectuado los procedimientos de revision que sé detallan a continuacion con el propdsito
de verificar el pago efectuado por la Compafia por concepto de aportes a los sistemas de
pensiones, riesgos profésionales, cajas.de compensacion familiar, Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA), para los meses de
noviembre, diciembre de 2024y enero, febrero, marzo y abril de 2025; a los sistemas de Salud
para los meses de diciembre de 2024 y enero, febrero, marzo, abril y mayo de 2025. El pago
de dichos aportes es responsabilidad de la administracion de la Compafiia 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 eni Colombia S.AS, BIC, BDO Outsourcing S.A.S, BIC, BDO Audit S.AS, BICy BDO Shared Services
Center SAS, BIC, son sociedades por acciones simplificadas colombianas que hacen parte de la red
internacional BDO. Son empresas independientes asociades. Todas estas entidades son miembros de BDO
International Limited, una compafifa limitada por garantia del Reino Unido.
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2. Los procedimientos de revision realizados fueron los siguientes:

a.. Indagacion con el personal del area responsable, en relacién con los procedimientos
utilizados para la identificacién y pago de los aportes a los sistemas de salud,
pensiones, riesgos profesionales, cajas de compensacion familiar, Instituto Colombiano
de Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA).

b. Obtencion del listado de liquidacion de aportes a los sistemas de salud, pensiones,
riesgos profesionales, cajas de compensacion familiar, Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA), preparado por la
compania para los meses de noviembre y diciembre de 2024 y, los meses de enero,
febrero, marzo y abril de 2025.

c. Comparacién del listado obtenido seglin se menciona en el literal anterior, con los
documentos soporte de los respectivos pagos efectuados por la compaiiia.

d. De acuerdo con las planillas Gnicas de pago que he tenido a la vista, informo que la
Compaiiia realizé los pagos correspondientes a los meses de diciembre de 2024 y enero,
febrero, marzo, abril y mayo de 2025, a las Entidades Promotoras de Salud, y los
correspondlentes a los meses de noviembre y diciembre de 2024 y los meses de enero,
febrero, marzo y abril de 2025 a Fondos de Pensiones, ARL - Riesgos Laborales, Cajas
de Compensacmn Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar - ICBF y Servicio

. Nacional de Aprendizaje - SENA, conforme con lo previsto en el Articulo 1 de la ley 828
de 2003 que modificé el articulo 50 de la ley 789 de 2002.

3. De acuerdo con la planilla integral de aportes e informacién suministrada por la Administracion,
los pagos correspondientes a los meses noviembre y diciembre de 2024 y los meses de enero,
febrero, marzo y abril de 2025 al Instituto Colombiano de Bienestar Familiar - ICBF - y Servicio
Nacional de Aprendizaje - SENA se realizaron en concordanc1a con lo dispuesto en el articulo 8
del decreto 862 del 26 de abril de 2013.

Sin perJu1c10 de las limitaciones 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 certificacién se limita Gnicamente al cruce de los valores incluidos contra los
registros: contables que me ha suministrado la compafia. La informaciéon financiera, contable,
. tributaria y extracontable es responsabilidad de la administracién de la compapia. .

La presente certificacion se expide en Bogoté D.C., a los (15) dias del mes de mayo del 2025, por
solicitud de la Administracién de EDWARDS LIF ESCIENCES COLOMBIA S.A.S., con destino a quién

interese.

Firmado digitalmente por

Michael Stick Michael stick Saenz Suarez

DN: en=Michae! Stick Saenz

Saenz Suarez svarez ou=USUARIOS,

email=msaenz@bdo.com.co

MICHAEL SAENZ SUAREZ
Revisor Fiscal Principal
TP: 269.948-T

Miembro de
BDO Audit S.A.S BIC
99797-02-7018-25




' ‘ 9 Carrera 16 No. 97 — 46 Piso 8 Bogota D.C, | Sucursales: Cali, Medelliny Barranquillé.
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El SUSCRITO REVISOR FISCAL DE
EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S.
NIT 900.618.831-2

CONSIDERANDO QUE:
1. De conformidad 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 Piblico, para quien ta funcion de certificacion es una
actividad propia de su profesion y tiene caracter de prueba cuando se expide con fundamento
en los libros de contabilidad y en el sistema contable de la Compaifiia.

2. La auditorfa de los estados financieros de la EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S., para
: la vigencia fiscal 2025, se encuentra en proceso y concluira con la emision del dlctamen de
' Rev1sor1a Fiscal durante el primer trimestre del afio 2026. :

3. La Administracion de la compaiia 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 N
enmarca la profesion.

5. Tem‘endo en cuenta lo anterior, he obtenido del. representante legal de EDWARDS
LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S., las manifestaciones y la informacién que he considerado
necesariay he seguido los procedimientos que he con51derado procedentes en aplicacion de las
Normas Internacionales de Audltona

6. Para los efectos de esta certificacién, he obtenido de la Gerencia la informacién que he
" considerado necesaria y -he segu1do los procedimientos aconseJados por las Normas
Internacionales de Auditoria aceptadas en Colombia.
7. Para los efectos de esta certificacion, la Administracién es responsable por la correcta
preparaciéon 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 revision que.se detallan a continuacién con el propdsito
de verificar el pago efectuado por la Compahia 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 el mes de abril del
2025 y a los sistemas de Salud del mes de mayo del 2025

2. El pago de dichos aportes es responsabilidad de la adm1mstrac1on de la Compaiiia 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 Colombia S.A.S, BIC, BDO Cutsourcing S.AS, BIC, BDO Audit S.AS, BiC y BDO Shared Setvices
Center S.A.S, BIC, son sociedades por acciones simplificadas colombianas que hacen parte de la red
internacional BDO. Son empresas independientes asociadas. Todas estas entidades son miembros de BDO
_international Limited, una compafifa limitada por gardntla del Reino Unido. )

BUREAL VERITAS
Certification
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3. Los procedlmlentos de revision realizados fueron los sxgulentes

a. Indagacion con el personal del area responsable, en relacxon con los’ proced1m1entos

utilizados para- la identificacion y pago- de los, aportes a los sistemas de salud,
_ pensiones, riesgos. profesionales, cajas de compensacion familiar, Instituto Colombiano

- de Bienestar Familiar, (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA).

“b. Obtencién del listado ‘de liquidacion de aportes a los. sistemas de salud, pensiones,
riesgos profesionales, cajas de compensacion familiar, Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar {ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA), preparado por la

- compafia para el mes de abril de 2025.
¢. Comparacién del listado obtenido seglin se menciona en el literal antenor, con los
documentos soporte de los respectivos pagos efectuados por la compaiiia.

4. De acuerdo con las planillas (inicas de pago que he tenido a la vista, informo.que la Compahia
realiz6 los pagos correspondientes -al mes de mayo del 2025 a las Entidades Promotoras de
Salud, y los cérrespondientes al mes de abril del 2025 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 la ley
828 de 2003 que modificé el articulo 50 de la ley 789 de 2002. : .

5. De acuerdo con la planilla integral de aportes e informacién suministrada por la Administracion,
los pagos correspondientes al mes de abril del 2025 al Instituto Colombiano de Bienestar
Familiar - ICBF - y Servicio Nacional de Aprendizaje - SENA -, se realizaron en concordancia con
lo dlspuesto en el art1culo 8 del decreto 862 del 26 de mayo de 2013.

Sin perJu1c1o de las limitaciones establec1das 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 Gnicamente al cruce de los valores incluidos contra los
registros contables que me ha suministrado la compafia. La informacién financiera, contable,
tributaria y extracontable es responsabilidad de la administracion de la compaiiia.

La presente certificacion se expide en Bogota D.C., a los (15) dias del mes de mayo del 2025, por
solicitud de la Administracion de EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S., con destino a quién
-interese.

Flrmado digitalmente por

M]Chael St]Ck Mlchael Stick Saenz Suarez

N: cn=Michael Stick Saenz

-Saenz Suarez Suarez ou=USUARIOS,

email=msaenz@bdo.com.co

MICHAEL SAENZ SUAREZ T
Revisor Fiscal
TP: 269.948-T

Miembro de
BDO Audit S.A.S BIC
99797-02-7019-25
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Esta uérjeta es el dnico documento que lo acredita como Contador Pablico de
acuerdo con lo establecitdo en la Ley 43 de 1990, Es personal e intransferible.

Agradecemos 8 quien oncuentre osta tarjela comunicarse sl PBX: (5T)(1) 644 4450
o devolveria a la UAE - Junta Central de Conladores a fa Carrera 16 No. 97- 46
Q301 en Bogots D.C.




UNIDAD -JUNTA CENTRAL

ADMINISTRATIVA,

esrecia. DE GDNTABGHES

Certlﬂcado No:

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIAY TURISMO‘
| UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES ‘

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador publico MlCHAEL STICK SAENZ SUAREZ ldentlflcado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 1012443570 de BOGOTA, D.C. (BOGOTA D.C) Y Tarjeta Profesional No
269948-T Sl tiene vugente su inscripcion en la Junta Central de Con‘tadores y desde la fecha de
Inscripcion. :

NOREGISTRAANTECEDENTESDlSCIPLINARlOS******************************
***********1\'******************************************************
************************'k********************”*********************

Dado en BOGOTA alos 19 dias del mes de Marzo de 2025 con VIQenua de (3) Meses contados a

pamr de la fecha de su expediciéon. v g
C/“" N ; ; .
g [ o
SANDRA MILENA BARRIOS PULIDO

DIRECTOR GENERAL

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CONLO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y. ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este certn‘lcado lo puede consultar en la paglna web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certlﬂc ado
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INDEPENDIENTE D ESTUDIANTE D SO0 PENSIONADG

scrivioap et [ | *opclonal

DEUPACION { PROFESION NOMBHE DE LA EMPRESA CARGO QUE DESEMPER
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LColomiis s8.5

DIRBOCICN EMPRESA CIUDAD ILIME E-MAdL

Carera 7 114-33 Rogota ‘ 7 ratifcaciones, Colabiagherwer d5.00m

2. PERSONA JURIDICA
{El Rep. Legal deberd diligenciar item de persona nabural]

RAZON SOCIAL: | Bdwards Lifesaences Colombla s.a.5 | nr: | 900.618.831-2

BERECCION ORI FRINICPAL wilal MIEEMERD TELERONG FAX
Carrera 7 11493 Bogots [ FAEBHTZ [

DIRECCION SUCURSAL O AGEMCIA CIUOAD NUMERD TELEFONG

ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNIA Y LA INFORMACION QUE POSEE ES
CONEIDENCIAL, SU REPRODUCCION ESTARA DADA A TRAVES DE COPLAS AUTORIZATNG POR LA CODRDENACION DEL
SISTEMA DE GalANTIA DE CALIDHD




£.5. HOSPITAL UNIVERSITARIO SANRAFAELDETUNIA W
cODIGO: FORMATO DE CONCCIMIENTO DEL CLIENTE ¥/O CONTRAPARTE WIS
CF-10 {Sistoma de administracién del riesge de lsvado de activos, financlamiento del Sy iedart
Version: 05 terrorizme y proliferacién da ammas de destruccidn masiva LAJFT/PADM) Focha: 26/08{2024

IDENTIFICACION DE LS ACCIONISTAS O ASOLIADOS QUE TEMNGAN DIRECTA D

INDIRECTAMENTE MAS DEL 5% DEL CAPITAL SOCTAL, APDRTE O PARTICIPACION (EN CASO

DE REQUERIR MAS ESPACTO ANEXAR RELACION DE CONFORMIDAD AL PRESENTE CUADRD
= Se debe diligenciar por Ia parsona Juridica caso apligue.

RAZON SOCIAL G NOMBRE TIPO DE IDENTIFICACION NUMERD DE
COMPLETO ICENTIFICACION

EDWARDS LIFESCIENCES CC _JCE [ T.L || NIT |_| | Registration: 26480645 ; FET | |
TECHNOLOGY SARL ) *: 2EAR0A5 :

l €| JCe [ L] [nr] |}
| e, e | 17L ] INITL ]
EARITAREEARLT AN

. IMFORMACION FIMANCIERA
| sbarie
| LTOTAL ACTIVOS ! 8513000 [ TOTAL, PASTVOS

} [ INGRESCSMENSUAIES | £354356600D

* Campo Obligatnrio

REALEZA TRANSACCIONES £ 51 NO
MOHEDA EXTRANIERAT

b reope IMPORTACION EXPORTACION D INVERSIONES D PRESTAMOS D TRANSFERENCIAS D
I TRANSACCION:

TIPD DE IDENTIFICACION | ENTIDAD | MONTG CIUDAD | PAIS MONEDA
PRODUCTO

6, PERSONA EXPUESTA
, * Campo Cbligatorio
£POR SU CARGD MANEJA RECURSDS PUHLICOS?

¢POR 56 ACTIVIDAD U OFICIO, GOZA DE RECONOCTMIEMTO GENERAL?

FEXISTE ALGUN VINCULO ENTRE USTED ¥ UMA PERSCNA PUBLICAMENTE EXPUESTA?

4ES USTED SUJETO DE OBLIGACIONES TRIBUTARIAS BN OTRO PAIS O GRUPD DE

* ESTE DOCUMENTD £5 PROPIEDAD DE LA £SE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA Y LA INFORMACION QUE POSEE ES
CONFIDENCIAL. SU REPRODUOCION ESTARA DADA & TRAVES DE OOPIAS AUTORIZADAS POR LA COORDINACION DEL
SISTEMA DE GARAMTEA OE CALIOAD




E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA 'ﬁf‘ '

CODIGO: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARTE HOSEITAL
C-F-10 (Sistema de administracién del riesgo de lavado de activos, financiamiento del Sa"ﬁitif{n;i??wl
" terrorismo y proliferacién de armas de destruccién masiva LA/FT/PADM
Versién: 05 ye ; ruccion masiva LA/FT/PADM) Fecha: 26/08/2024
£POR SU CARGO O ACTIVIDAD EJERCE ALGUN GRADO DE PODER PUBLICO? SI NO | X

SI SU RESPUESTA ES ST EN ALGUNA PREGUNTA, FAVOR EXPLIQUE LA RAZON:

7. DECLARACION DE ORIGEN DE FONDOS Y AUTORIZACION CENTRALES DE RIESGQ*
* Campo Obligatorio

DECLARO EXPRESAMENTE QUE:

1. Los recursos que poseo provienen de las slguientes fuentes (detalle ocupacién, oficlo, actividad, negocio, stc):
VENTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

2.Tanto mi actividad, profesion u oficio es licita y {a ejerzo dentro del Marco Legal y los recursos que poseo no provienen
de actividades Ilicitas contempladas en el Cddigo Penal Colombiano

3. La informacion que he suministrado en Ia solicitud y en este documento es veraz y verificable y me obligo a actualizaria
anualmente.

4. De manera Irrevocable autorizo a la E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA, consultar en base de
datos ia informacién contenida en este formulatio.

5. Los recursos que se deriven del desarrollo de este contrato no se destinarén a ia financiacién del terrorismo, grupos ¢

actividades terroristas.
8. INFORMACION BANCARIA
* Campo Obligatorio
ENTIDAD SUCURSAL Y/O TIPO DE CUENTA NUMERO DE LA CUENTA
TELEFONO
BANCO DE BOGOTA BOGOTA AHORROS 359061983

9. FIRMA Y HUELLA
COMO CONSTANCIA DE HABER LEIDO, ENTENDIDO Y ACEPTADO LO ANTERIOR, DECLARO QUE LA

INFORMACION QUE HE SUMINISTRADO ES EXACTA y VERAZ EN TODAS SUS PARTES Y FIRMO EL SIGUIENTE
DOCUMENTO:

vy
| d Qi

i
[ Dairo Garcia Parada
§

REPRESENTANTE LEGAL DEL
CLIENTE /CONTRAPARTE ~ HUELLA INDICE DERECHO

C.C. No 79.272.837 -
SANDPA (LUAND OLDCTE Yomeed Ml@ v

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DE QUIEN RECEPCIONA
C.C. No /

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