< . ‘ Becton Dickinson de Colombia Ltda.
B D : : NIT 860020309-6
) . Calle 97 # 23-60 Piso 9 Ed. Torre Proksol.

Bogota D.C.

Tel: (571) 3289327 / 3296485
www.bd.com

Bogota D.C., 9de enero de 2026
Senores
ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA ‘

Ciudad

Asuntb: Presentacion de Propuesta Comercial Edwards Lifesciences / BD

_Estimados senores:

En nombre de BD y Edwards Lifesciences, nos complace presentarles nuestra propuesta comercial,
disefiada para ofrecer soluciones innovadoras y de alto valor que contribuyan al fortalecimiento de sus
procesos y a la optimizacién de procesos y asi mejorando resultados en seguridad del paciente.

Como parte de nuestro compromiso por mantener una comunicacion asertiva teniendo en cuenta la
calidad, disponibilidad y respaldo técnico de todos nuestros productos que conforman el portafolio,
queremos informarles. que realizaremos el ajuste anual en los precios, alineado con las variaciones de
costos propias del inicio de afio y con el fin de garantizar la continuidad en el nivel de servicio que ustedes
conocen. '

El

Este ajuste aplicara a todos los prbductos de monitorizacidn avanzada, reconocidos por su precision,
durabilidad y confiabilidad clinica. La nueva estructura de precios hasta el 9 de enero de 2027.

Agradecemos profundamente la confianza que han depositado en nosotros y reiteramos nuestra

N N . e . . { . .
disposicion para acompafiarlos en la revision de esta actualizacién o en cualquier requerimiento
adicional que puedan tener.

- o v ~. . CATETER SWAN GANZ

Sin SWAN-GANZ CATHETER 7F 110CM R T
1, | codificar 131F7P | 4VIAS

. SWAN-GANZ CATHETERVIP 7,5F
2 | DMCPO61 | 831F75P | 110CMSVIAS

0% ‘
. 5%, 5 $453.747 | $2.268.735
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5% , 5 $453.747 | $2.268.735




s - SISTEMA CQ-SET
Sin o "

3 codificar | 93600 CO-SET INFUSION SYSTEM

) CO-SET SENSOR NIHON KODEN
4 | DMGRs29 .| 93528 | THERM CABLE

L s < " TRANSDUCTORES DE PRESION
5 DMTR266 VMP400 Pressure Monitoring Accessory
6 | DMCP236 | VMP448PX | Truwave™+VAMP jr."
CONDICIONES:

Linea APM (Advance Patient Monitoring)
Monto minimo: $ 2.000.000 antes de IVA

Plazo de entrega Consumibles: Entrega 3-dias habiles despu

Fecha vigencia de la propueSta: 90 dias Calendario

19% |-
5% 10 $161.988( $1.619.877
19%
5% -1 $1.399.190 | $1.399.190
5% 19% 200 $7.684 | $1.536.885
5%| 19% 10 $242.915 | $2.429.153

NOTA: por favor enviar las. 6rdenes de compra a los siguientes correos

» paolaAndrea venegas@edwards.com

» colombia atc@edwards.com

« esperanza.ramirez@bd.com

E¢fferanza Ramirez
Inside Sales APM
Monitorizacion Avanzada de Pacientes
esperanza.ramirez@bd.com

Tel: 318 4975054

Bogota
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Bogota D.C.,

! : Senores

ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA
Tunja- Boyaca

ASUNTO: CARTA DE PRESENTAC!ON DE LA PROPUESTA

Yo, Dairo Garcia Parada, |dent|ﬁcado con cedula de ciudadania N° 79.272.837 de

Bogota, obrando en calidad de representante legal de la empresa Edwards

Lifesciences Colombia S.A.S., identificada con Nit. 900. 618.831-2, por medio de la

presente me permito presentar a ustedes la propuesta para el SUMINISTRO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS EXCLUSIVOS PARA PACIENTES DE CUIDADO
| INTENSIVO DE LAE.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA.

Quedamos a su disposicién para ampliar cualqwer mformacmn o detalle que
consideren necesario. .

- Agradecemos de antemano su atencion a esta solicitud.

Atentam’e,nte\,\

\\

Y

@ y /7, '
| [Firma: OZ /]//é/
»  Nombre: Dairo Garcia Pg#ada

|  Documento ldentificacién: C.C. 79.272.837
' ' . Representante Legal (s) . ~—

. Edwards Lifesciences Colombia S.A.S
\ Av. Carrera 7ma No. 114-33 Edificio Scotiabank Of. 505
. Bogota - Calombia
www.edwards.com
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

"Fecha Expedicién: 8 de enero de 2026 Hora: 08:40:18
Recibo No. AA26020504
Valor: $ 12,100

cODIGO DE VERIFICACION A2602050433139.

Verifique el contenido y confxabllxdad 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 verificacidén se. puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicién.

y -

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

NOMBRE, IDENTIFICACION Y DOMICILIO

Razén social: EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S A S
Nit: 900618831 2 Administracidédn : Direccion Seccional
De Impuestos De Bogota, Regimen Comun

Domicilio principal: Bogotéd D.C.

| ‘ . : x ' MATRIcULA
Matricula No. 02323418
Fecha de matricula: 21 de mayo de 2013
Ultimo afio renovado: 2025
Fecha de renovacibén: 31 de marzo de 2025

UBICACION

Direccién del domicilio prinéipal: Cr 7 114 33 Of 505

Municipio: Bogotéa D.C.
Correo electroénico: notificaciones_colombiaCedwards.com
Teléfono comercial 1: 7456572
Teléfono comercial 2: 13182702397
Teléfono comercial 3: No reportd.
Direccién para notificacién judicial: Cr 7 114 33 Of 505
Municipio: . Bogota D.C.
. Correo ' electrénico de notificacién:
notificaciones_colombia@edwards.com
Teléfono para notificacién 1: 7456572
Teléfono para notificacidén 2: - 3182702397
Teléfono para notificacidén 3: ' No reporté.
- La persona juridica ST autorizé para recibir notificaciones

personales a través de <correo electrénico, de conformidad con lo
establecido en los articulos 291 del'Cédigo General del Procesos y 67
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de 1lo Contencioso
Administrativo.

Pagina 1 de 14
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTAC

Fecha Expedicién:
Recibo No. AA26020504
Valor:rs 12,100

8 de enero de 2026 Hdora:

TON LEGAL

08:40:18

-CODIGO DE VERIFICACION A2602050433139

Verifique el contenido y confiabilidad de este ce
www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respect
imagen generada al momento de su expedicién. La verificac
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir

CONSTITUCION

Por Documento Erivado del 7 de mayo de
inscrito en esta Camara de Comercio el 21 d
01732240 del Libre 1IX, se constituyé 1

Comercial denominada EDWARDS LIFESCIENCES CO

Por documento aclaratoric del 16 de mayo
mayo -de 2013, bajo el No. 01732240 del libn

TERMINO DE DURACIO

La  persona no se di

encuentra
indefinida. ’

juridica

OBJETO SOCIAL

de la sociedad consis
incluyendo pero sin limitarse a

médicos. En desarrollo de su obj
(1) adguirir, vender, importar, exg
actuar como arrendador o arrendatario, d
todo tipo de activos; (2) intervenir,

de crédito, otorgando o re
como sea apropiado, (3)

El objeto social
licita,

aparatos

y
para
operaciones
garantias,

operaciones
crédito y
asegurar,

de créditos;
actividades

corporativa,
accionistas,
colaboracién
inactivo; (7)

fusionarse con
apelar decisiones

compafiias de seguro, - (4)

(5)
similares,
o las

o absorber

(joint venture),

ser transformada
otra sociedad

tomadas por

formar parte de otras
complementarias o
cuales sean del
dichas empresas
en otrol

arbitros

Pagina 2 de 14

llevar
relacionadas con su objeto soci
retirar,
cobrar y en general negociar, valores y cualquier otro tipo
rompafiias que lleven a cabo

0 sociedades;
b amigables componedores en

rtificado, ingresando a

ivo cédigo, para que visualice la
ién se puede realizar de manera
de la fecha de su expedicién.

.

2013 de Accionista Unico,
e mayo de 2013, con el No.
a sociedad de naturaleza
LOMBIA S A S.

de 2013, inscrito el 21 de
o IX se adiciono documento

suelta. su duracidn es

Y

te en cualquier actividad
la venta y distribuciédn de
eto principal, la sociedad
ortar, gravar, administrar
en cualquier otra calidad
como acreedor o deudor, en
cibiendo las respectivas
a cabo todo " tipo de
al con establecimientos de
aceptar, endosar,

accesorias a la empresa
interés general de los
(6) celebrar contratos de

bien sea como un participante activo o

-.legal de sociedad o
transar, desistir y

tipo
(8)

,
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedlcxon 8 de eneroc de 2026 Hora: 08: 40 18
Recibo No. AA26020504
Valor: $ 12,100

CODIGO DE VERIFICACION A2602050433139

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
pablicas 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 operacién de la sociedad y, cualquier otro que -
sea conducente para alcanzar satisfactoriamente su objeto social
llevando a cabo cualquier 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 : 13.695.179,00 )

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 tendra un (1) fepreéentante legal principal que se
denominard gerente, y dos (2) suplentes del representante legal que
se denominardn suplentes del gerente. Los suplentes del gerente

reemplazardn al gerente en sus ausenclas accidentales, temporales o
permanentes.

Pagina 3 de 14
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACI@N LEGAL

‘Recibo No. AA26020504
Valor: $ 12,100

Fecha Expedicién: 8 de enero de 2026 Hora: 08:40:18

CODIGO. DE VERIFICACION A2602050483139

Verifique el contenido y .confiabilidad de este ce

. www.ccb.org.co/certificadoselectronicos y digite el respect
imagen generada al momento de su expedicién. La verificac
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir

rtificado, ingresando a

Jvo cédigo, para que visualice la
ién se puede realizar de manera
de la fecha de su expedicién.

FACULTADES Y LIMITACIONES DEL REPRESENTANTE LEGAL

(B) El1 gerente de la sociedad tendra, en
los siguientes deberes y funciones: (I)
judicial vy extrajudicialmente y nombrar apo
la sociedad cuando sea necesario; (II)
implementacién de las decisiones tomadas
(IITI) Nombrar y remover libremente los empl
Cuando sea apropiado, presentar los estado
o consolidados al accionista Unico oportuna
y con corte al final de ejercicio del res
los documentos requeridos. por ley y el in
el informe de actividades especiales en e
grupo . empresarial; (VY Rendir cuentas co
final de cada ejercicio, dentro del mes
cual se 'retire .de su cargo o cuando
requiera. < Para este propdésito, 1los esta
deberidn ser presentados con un informe de
todos 1los otros deberes asignados a éste
sociedad, asi como aquellas inherentes a
asegurar'\que dineros de origen ilicito
sociedad ni se veran involucrados en la P
que constituyen su objeto social; (V)
inherentes _a su cargo dentro de los lim
estatutos; (VI) Ejercer el debido cuida
inversién de los fondos de la sociedad; (
empleados de la sociedad lleven a cabo e
informen al accicnista Gnico de cualqui
serias que puedan ocurrir en este respecto
cabo y' celebrar todos 1los actos, y con
desarrolloc del objeto social de la sod
limitarse a contratos de arrendamiento,
Llevar a cabo y celebrar todos los actos y
entidad publica o. privada, incluyendo g

autoridades tributarias, invima, entidads

social, entre otras; (XII) Firmar y present
cualquier documento y llevar a cabo cualqui
recoleccién de los fondos de la socied
‘documento y llevar a cabo cualquier ag
sindicatos, autoridades . laborales, concil
juzgados laborales, entre otras entidads

asunto laboral ante cualquier entidad pub]

Pagina 4 de 14

virtud del objeto social,
Representar a la sociedad
derados para representar a
Implementar y asegurar la
por el accionista Unico;
ceados de la sociedad; (IV)
5 financieros individuales
mente, junto con sus notas
pective periodo, junto con
forme de gestidn, asi como
1l caso de una situacidn de
mprobadas de su gestidn al
siguiente a la fecha.en la
el accionista UGnico asi lo
dos financieros relevantes
' gestidén; (VI) Cumplir con
bajo los reglamentos de.la
su cargo, y en particular,
no pasaran a través de la
restacidén de los servicios
Delegar ciertas funciones
ites establecidos en estos
do en la recoleccidén e
IX) Asegurar que todos los
strictamente sus deberes e
er irregularidad o faltas
; (X) En general, llevar a
tratos necesarios para el
iedad, ircluyendo pero sin
crédito y servicios; (XI)
documentos, ante cualquier
ero sin limitarse a las
s del sistema de seguridad
ar demandas; (XIII) firmar
er acto relacionado con la
ad; (XIV) firmar cualquier
tividad con ¢ en contra de
iaciones y arbitramentos,
s, asi como cualquier otro
ica o privada; (XV) Firmar
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL A

Fecha Expedicién: 8 de enero de 2056 Hora: 08:40:18
, Recibo No. AA26020504 .
Valor: $ 12,100

CODIGO DE VERIFICACION A2602050433139

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.ccb.oxrg. 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 expedic’ién.

cualquier documento vy llevar a cabo cualquier acto requerido con el
fin de realizar -“importaciones vy exportaciones; (XVI) firmar y
presentar licitaciones; vy (XVII) Firmar cualquier documento y llevar
a cabo cualquier acto requerido para abrir y cerrar cuentas
bancarias, y 1llevar ‘a cabo cualquier acto relacionado con dichas
cuentas ' bancarias; no obstante, el gerente requerira de la previa
autorizaciédn 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. operacién, excepto por las
operaciones que se lleven a. cabo entre sociedades del mismo grupo
empresarial con la sociedad, ‘las cuales no requieran autorizacién
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 designé a: '

CARGO . NOMBRE " \IDENTIFICACION .
Gerente g Rodrigo De Barros P.P. No. FQ065462
' Camargo

Por -Acta No. 15 del 15 de mayo de 2025 de lavJunta‘Directiva,
inscrita - en esta Camara de Comercio el 10 de Junio de 2025 con el No.
03264716 del Libro 1IX, se removié ~del cargo a. Rodrigo de Barros
Camargo y se dejé vacante el cargo. ‘ s

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

5

CARGO NOMBRE ‘ . IDENTIFICACION

i . .
Suplente  Del Dairo Garcia Parada C.C. No. 79272837
" Gerenté

Padgina 5 de 14
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Verifique el contenido y confiabilidad de este ce

Camara de Comercio de Bogoté

Sede Virtual

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REP?ESENTAC[GN LEGAL

Fecha Expedicién: 8 de enero de 2026 Hora:

AR26020504
$ 12,100

Recibo No.
Valor:

08:40:18

CODIGO DE VERIFICACION A2602050433139 B

rtificado, 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.

02310292 del Libro IX,

PRINCIPALES
CARGO

Tercer Renglon

Por Acta No.
inscrita

No.

PRINCIPALES
CARGO

Segundo Renglon
Por Acta No. 16

en esta Camara
del Libro IX,

se designd a:

NOMBRE.
Linda @Park
‘11 del 20 de octubre de

se designé a:

NOMBRE

SIN DESIGNACION

3

del 27 de marzo de 2024, de
de Comercio el 25 de abrll

se designd a:

Pagina 6 de 14

Por Acta No. 16 del 15 de octubre de| 2025, de Junta Directiva,
inscrita en esta Camara de Comercio el 16| de octubre de 2025 con el
No. 03307188 del Libro IX, se designd a: ;
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Suplente Del Marcelo Pires Carpes ’ P.P. No. GA473456
Gerente ) ) . ,

‘ORGANO DE ADMINISTRACION

JUNTA DIRECTIVA

PRINCIPALES i ,
CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Primer RénglonA Andrew Michael Dahl P.P. No. 567520740
Segundo Renglon SIN DESIGNACION Kk Kk ke ko kK ok k ok k
Tercer Renglon Linda  Park P.P. No. 442268996
Por Acta No. 7 del 23 de febrero de|2018, de Accionista Unico,
inscrita en esta Camara de Comercio el 9 d

e marzo de 20}8 con el No.

IDENTIFICACION
P.P. No. 442268996

2020,\de Accionista Unico,

en estda Camara de Comercio el 11 de diciembre de 2020 con el
02643202 del Libro IX,

L L/
IDENTIFICACION

khkkkkkhkkkhkkhkkkk*k

inscrita
03092301

Accionista Unico,
de 2024 con el No.
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 8 de enero de 2026 Hora: 08:40:18
Recibo No. AA26020504
Valor: $ 12,100

CODIGO DE VERIFICACION A2602050433139

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.

PRINCIPALES \
CARGO NOMBRE - IDENTIFICACION

Primer Renglon - Andrew Michael Dahl P.P. No. 567520740

REVISORES FISCALES

Por Acta No. 14 del 8 de julio de 2022, de Accionista Unico, inscrita
en esta Cémara 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 Cémara 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 : i IDENTIFICACION

ﬁevisof Fiscal Michael Stick Saenz C.C. No. 1012443570 T.P.
Suplente Suarez ‘ No. 269948-t :

.

PODERES

Por Escritura Publica No. 2209 del 06 dé mayo de 2021, otorgada en la
Notaria 38 de Bogotd, registrada en esta Cémara de Comercio el 28 de

Padgina 7 de 14
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACEON LEGAL

Fecha Expedicién: 8 de enero de 2026 Hgra: 08:40:18

s

Recibo No. AR26020504

Valor: $ 12,100

CODIGO DE VERIFICACION A2602050433139

Verifique el contenido y confiabilidad de este cegtificado, ingresando a

www.ceb.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 expedicion.

Mayo de 2021, con
confiridé poder gen
Carvajal, -identific
Daniela Lievano Bah
1.020.737.265, . Gabr
ciudadania 1. 11
identificada con c
apoderadas), para

Empresa, = cualquier
independiente, ejec

el No.

00045353 del lipro V, la persona juridica

eral, amplio .y suficiente a Marta Tatiana Garces

ada con

cédula ‘de ciudadania ntmero 51.722.048,

amén, identificada con cédula de ciudadania numero

iela De
0. 529

lgado Morales, [identificada con cédula de
. 212 vy Maria Cecilia Reyes Jaimes,

édula de <ciudadania namero. 31. 577. 618, (las
gque actuando en nombrye Yy representacidn de la

a. de
ute. los

las apoderadas ‘de manera autdénoma e

siguientes actos: a) representar a la

Empresa en la RepUblica de Colombia ante las autoridades laborales y
constitucionales judiciales teniendo todas . aquellas funciones y
ercer dicha representadién; b) las apoderadas, en
desarrollo la representacién legal de la empresa para asuntos de

facultades - para .ej

indole Jjudicial an

te las

autoridades laPorales y constitucionales,

tienen ‘expresos facultades para notificarde, otorgar poder- especial,
transigir, pagar, sustituir y revocar dicha
ar, rendir interrogatdrio de parte, interponer

conciliar, recibir,
sustitucidn, confes
recursos solicitar
incidentes de: de
trabajadores, ex

" trabajadores en

contrademandar, des
intervenir en' toda
procesos actuacio
diligencias de con

pruebas, contestar demgndas, acciones de tutela e
sacato relacionados gon asuntos laborales de
trabajadores. contratistas - independientes vy
misién de la empresa, allanarse, demandar vy

istir,
s las

pedir allegar pruebas, presentar alegatos,
etapas, instancias e incidentes de los

nes judiciales, absglver interrogatorio en

fesidn

judicial y extrajudicial, representar a la

empresa en la celebracién de audiencias de|conciliacién laboral y, en

general para gue

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 ningun caso, quede sin representacién en dicha clase de
r, otorgar y revocar 1os poderes requeridos, para
la defensa de los intereses laborales y c¢onstitucionales judiciales
suministrar informaciém apoderados para facilitar
la conduccidén de cualquier proceso en que|se defiendan los intereses

asuntos, «¢) recibi
de la empresa; . d)

de la empresa en
cada wuno de los

y deméds documentos
transaccibén vy  de

El Ministerio de

temas

laborales; e) in general, realizar todos y

actos relacionados con|los anteriores asuntos; f)
suscribir a nombre de la empresa acuerdos Laborales con los empleados

relacionados incluyendo acuerdos de terminacién,
conciliacién;. g) ~ repreésentar a la empresa. ante
cualquier entidad estatal o privada, incluyendo pero sin limitarse a,

trabajo,

las 'entidades promotoras de salud, los
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fondos de * pensiones del régimen = publico % 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
consejos. profesionales y otras empresas o entidades, autoridades
locales, .departamentales, municipales o nacionales, relacionadas con
cualquier  trdmite administrativo  ante las = mismas,. incluidos
solicitudes vy requerimientos hacia estas como respuesta a las mismas,

. en temas laborales, parafiscales  de Seqguridad Social y de-

inmigracidén; h) diligenciar vy firmar formularios ante cualquiera de
las anteriores entidades; e, i) 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 celebracién
de audiencias de conciliacién 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 serd valido hasta que sea revocado por escrito.

Por Documento Privado del 20 de enero de 2025, de Representante
Legal, registrado en esta Camara 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 que de manera: separada

representen al Poderdante en. relacidén con los siguientes actos: 1.
Representar a la Compafiia en relacidén con precalificaciones, procesos
de selecciébn, licitacién, subastas e invitaciones que realicen

entidades publicas y privadas en Colombia. 2. En virtud de lo

anterior, los Apoderados gqueda ampliamente facultados para: (1)~
presentar .ofertas y/o manifestaciones de interés ‘en procesos de
precalificacidn, (ii) presentar ofertas de manéra individual o
conjuntamente con terceros en procesos de subastas, licitaciones,
invitaciones contratar y  .demas; (1ii) suministrar informacidn
solicitada por las entidades publicas o privadas en el marco de
ofertas, subastas .y licitaciones; (iv) participar y comprometer a la
Compafiia en las diferentes instancias de invitacién, precalificaciédn,
calificacién o proceso de seleccidén o Ilicitacidén o subasta, ante
entidades publicas o privadas; (vy suscribir losvanexos, formatos,

.
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/

certificaciones y demés documentos ~que se reguieren para la
;  (vi) suscribir cpntratos en caso de que la

presentacidn .

Compafila

privada,

de ofertas

resulte adjudicataria de los mismos; (vii) tomar la garantia
de seriedad de 1la oferta reguerida porvcualquiér entidad publica o
asi como cualquier otra garantia requerida; (viiil) asistir a
cias que se lleven a cabo en los procesos de

las reuniones

seleccid
para 1la

n,

of
Comp

aclaraciones
comunicaciones

recibir

(x1) en :general,

de 1llevar a
participacién
facultados pa

"como las acciones legales que correspondan

o contractual
intereses-

tramites

de

y ‘audien
erta, suba

que .cualquier

buen fin-
de” la So

sta; (ix) =~ responder, con efecto vinculante
afiia, todas las preguntas, solicitudes de subsanacidn o

entidad publica o privada formule; (x)

en .nombre 'y repregsentacidn de la Compafila y

realizar cuantos actos sean necesarios con el objeto

todas las -actuadiones relacionadas con la
ciedad. 3. Los Apdderados quedan ampliamente
ra (i) presentar e interpondr los recursos de ley, asi

en la etapa precontractual -

y en cualguier otra situagidén para la defensa de los
la Compafila y particularmente pero sin limitarse a los
administrativos "que se surtan gor las entidades publicas;
(1i) otorgar poderes a terceros para que representen a la.Compafiia; y
(iii) representar judicial y extrajudicialmgnte a la Compafiia.

Por Documento Privado del 3 de febrerg de 2025, de Representante
registrado en esta Camara de Comercio el 18 de Marzo de 20255,
1 libro V, la’persgna juridica confirié poder

Legal,
con el
especial
FV691823
cédula
de mane
siguient

N

14

de
ra
es

O.

a Michelle

ci

00054642 de

udadania N

separada rep

ac

tos: 1. Representar a la

precalificaciones, proce
invitaciones
virtud de lo a

2. En
facultad

0S8

pa

en procesos

individu

al

o]

licitaciones,
informacidén s

marco

comprometer

de

o]

que realic

ra: (1) pre

A Gimael - Pires, identificada. con pasaporte No.
y/o a Sergio Eduardo Castellanos

Gonzalez, identificado con

o. 1.019.082.273 (los "Apoderadqs"), para que
resenten al Poderdante en relacidn con los

sos de seleccidn
en entidades publi

Compafila en relacidn con
licitacidn, subastas e
ras y. privadas en Colombia.

nterior, los Apodéerados gqueda ampliamente

sentar ofertas y/o

manifestaciones de interés

de ’‘precalificaciédn, (ii) .- presentar ofertas de manera

conjuntame
invitacion
olicitada

a la Compafiia en las diferente

precalificacidn, calific

subasta,

anexos,  formatos, certificaciones y deméas

ante

‘entidades

nte . con terceros

en procesos de subastas,

es a contratar y demads; (iii) suministrar
por las entidades publicas o privadas en el
fertas, subastas y licitaciones; (iv) participar vy

acién o proceso
publicas o prij

Pagina 10 de 14

5 instancias de invitacidn,
He seleccidén o licitacién-o
vadas; (v) suscribir los
documentos que se requieren




CO

) Cémara ‘ -
dﬁc@mmb . . Camara de Comercio de Bogotéa

Sede Virtual

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicidén: 8 de enero de 2026 Hora: 08:40:18
* Recibo No, AR26020504
Valor: $ 12,100

CODIGO DE VERIFICACION A2602050433139

‘Verifique el contenido y confiabilidad de este certificado, ingrésando 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 ca}endario contados a partir de la fecha de su expedicién.

para la presentacién de ofertas; (vi) suscribir contratos en caso de
que la Compafiia resulte adjudicataria‘dé los mismos; (vii) tomar la
garantia de seriedad de la oferta requerida por éualquier entidad
publica o privada, asi como cualquier otra garantia requerida; (viii)
asistir a las reuniones vy audiencias que 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 e€n nombre y representacidn de la

Compafila y (xi) en general, realizar cuantos actos sean necesarios

con el objeto de llevar a buen fin todas las actuaciones relacionadas
con la participacién de la Sociedad. 3. Los Apoderadps 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 Compafiia y particularmente pero sin
limitarse a los tramites administrativos que .se surtan por las
entidades publicas; © (ii) otorgar poderes a terceros para que
representen a la Compaifiia; \% (1ii) representar Jjudicial 'y
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 junio de
de la Accionista Unico 2014 del Libro IX ’ .
Acta No. 6 del 14 de agosto de 02251563 del 16 de agosto de
2017 de la Accionista Unico © 2017 del Libro IX

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

SITUACION DE CONTROL Y/O GRUPO EMPRESARIAL

" Por bocumento Privado del 29 de enero de 2025 de Representante Legal,

inscrito el 31 de enero de 2025 bajo el numero 03202582 del. librb IX,

. comunicé la sociedad matriz:

Pagina 11 de 14
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- EDWARDS LIFESCIENCES CORPORATION

Domicilio: (Fuera Del Pais). -
Nacionalidad: Americana U.S.A. .
Actividad: Cuya actividad principal
: sociedad tenedora de las ac
Presupuesto: Numeral 1 Articulo 261 del
Que - se ha configurado una situacién de con

referencia. ) . .
Fecha de configuracidén de la situacidén de co

Por Documento Privado del 29 de enero de 20

inscrito en esta Cémara de Comercio el 31 d
03202582 del Libro 1IX, comunica que la S
LIFESCIENCES CORPORATION {(Matriz) ejerce

las., Sociedades Extranjeras EDWARDS 1
CORPORATION- Y EDWARDS. LIFESCIENCES l(U.S.
Situacién' De Control de manera Indirectd
LIFESCIENCES COLOMBIA S A S a través

LIFESCIENCES (U.S.) INC (Subordinadas).

. RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE
De conformidad con lo _establecido en g
Administrativo y de lo Contencioso Admi
2005, 1los actos administrativos de regist
de los diez (10) dias habiles siguientes
siempre gque no sean objeto de recursos.
informa que para la Cémara de Comercio de

dias habiles.

Una vez interpuestos los recursos, 1
recurridos gquedan en efecto suspensivo, I}
resueltos,  conforme lo prevé el ‘art

Procedimiento Administrativo y de los Conten

A la fecha y hora de expedicidén de este  ce

Pagina 12 de 14
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consiste en fungir como
ciones de sus filiales.
Codigo de. Comercio

trol con la sociedad de la

ntrol : 2013-05-21

25 de Representante Legal,
e Enero de 2025 con el No.
ociedad Extranjera EDWARDS
Situacidén de Control sobre
IFESCIENCES WORLD TRADE
) INC y a su vez ejerce
sobre la Sociedad EDWARDS
de la Sociedad ' EDWARDS

INSCRIPCION
1 Cbédigo de Procedimiento
nistrativo y la Ley 962 de
ro, quedan en firme dentro
a la fecha de inscripcién,
Para estos efectos, se
Bogotéd, los séabados NO son

os actos administrativos
asta tanto los mismos sean
iculo 79 del Cédigo de

cioso Administrativo.

rtificado, NO se encuentra
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CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU

Actividad principal Cédigo'CIIU: 4659

TAMANO EMPRESARIAL

De: conformidad con 1lo-~ previsto en el articulo 2.2.1.13.2.1 del
Decreto 1074 de 2015 y la Resolucién 2225 de 2019 del DANE el tamafio

. de la empresa es Mediana

Lo anterior de acuerdo a la 1nformac1on reportada por el matrlculado o
inscrito en el formulario RUES:
Ingresos por actividad ordinaria $ 31.594.989. OOO
Actividad econdémica por la que percibié 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 1la Policia Nacional a través de la
consulta a la base de datos del RUES.

Los siguientes datos -sobre RIT y Planeacidén son informativos:
Contribuyente  inscrito en el registro RIT de 1la Direccidn de
Impuestos, fecha de inscripcién : 14 de junio de 2017. Fecha de envio
de informacién a Planeacién : 16 de octubre de 2025. \n \n Sefior

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
ano y de 25% en el tercer afio. Ley 590 de 2000 y Decreto 525 de 2009.
Recuerde ingresar a www.supersociedades.gov.co para verificar si su

‘empresa esti obligada a remitir estados financieros. Evite sanciones.

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

**************************‘k*********_*****************************,‘k***’*
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Este certificado fue generado electrénic
cuenta con plena validez juridica .conforme a
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mecanica de conformidad con €l D
impartida por la Superint
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Formulario def Registro Unico Tributario

001

2. Concepto [0 | 2| Actualizacion

141159536315

 JMR TR

4. Nimero de formulario

6. DV
2 Impueslos de Bogola

5. Numero de identificacion Tributaria (NIT)
9 0061838 31

12. Direccién seccional

ﬁ KL #uzén pr—

IDENTIFICACION

N/ }/\

24. Tipo de contribuyente 25. Tipo de documento

Persona juridica 1

26. Nimero de Idenm'cagQ (&v \/

Lugar de expedicién 28. Pais 29. Departamento

31. Primer apeliido 32. Segundo apellido

— (Qy (O)

3\&'0&2{3' nombres

35. Razon social
EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S.

36. Nombre comercial

37N

NN
NS

39. Depanameﬁto
Bogota D.C.

38. Pais
COLOMBIA ) 169

A\
LBIACNP N
S

40..Ciudad/Municipio
Bogota, D.C. 00

1

41, Direccién-principal

CR7 114 33 OF 505

Q)

42. Corres electronico Henrique_Zaniti@edwards.com

LD A
(72 NS L

43. Codigo postai ().

[44. Teieond 1\ /") AN\ N60174565 7 245 Teletono 2

3185864747

\‘cgesfff‘c‘ACMN

Actuv;d%dﬁg\pémucﬁ( W Qcupacién
Actividad principal B ) Otras actlvldadfs 2. Ndmero
46.Codigo  47.Fecha inicio actividad 50. Cédigo 1 2 51. Cédigo establecimientos
|4 6509][2013,05/07]|| | | || | | |
<\\\7{ (\\Xﬁy}ponsabllidades Calidades y Atributos . )

1 2 3 4 5 \7\7 10 1 12 13 . 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26
ss.csasofs |7 |9 |1 01 8]1 ofz )\1 az20a8ls2sss9 | | | | | | .1 | | | |
05- impto. renta y compl. régimen Fagion-ifdividual precios de tran .

07- Retencion en la fuente a titulo de\rent clar?' on anual de activos en el exte
09- Retencion en la fuente en el imp d llevar contabilidad
10- Obligado aduanero uesto sobre las ventas - IVA '
14- Informante de exogena \\Gg/acturador electrénico
18- Precios de transferencia ZInformante de Beneficiarios Finales
19- Productor de bienes y/o servici @ 9 - Autorretencién especial renta !
Usuarids aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 - 6 7 8 9 10
lz '2 lz 3 | l I : | l : | v I I l 55. Forma 56. Tipo Senvicio 1 2 3
54. Cédigo _ |57. Modo
11 12 13 14 . 15 16 17 18 19 20 3 1 . =
I T I O || [o.cre
IMPORTANTE: Sin perjuicio de las aciualliag:lonas aque ha&a lugar, la Inscripcion en el Reglstro Unlco Tributario -ﬁUT-, tendré vigencia indefinida y en ia-no se exigirs su renovacién
s B “Para uso exclusivo de Ia DIAN R ; _ )
" 50.Anexos S D NO E 60. No. de Folios: B . -

La informacidén suminisirada a través del formulario oficial de inscripeidn, actuaiizacién, suspensaén
y cancetaclon del Registra Unico Tributario (RUT), deberd ser exacta y-veraz; en caso de constatar
inexactitud en aiguno de ios datos suministrados se adeiantaran los procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspensién, segun el caso, Pardgrafo del articulo 1.6.1.2.6 del Decreto 1625
dei 2016. De igual manera al formatizar el tramite el usuario fue informado y acepta ia politica de
tratamiento de datos ley 1581 de 2012.

Firma del solicitante: !

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

984. Nombre DE BARROS CAMARGO RODRIGO -

985.Cargo  Representante legal Certificado

. Fecha generacion documento PDF: 07-02-2025 12:56:23PM




D AN

Formulario-del Registro Unico Tributario

001

Espacio reservado para la DIAN

.4. Numero de formy

(¢‘15!7707212489984(18020) 000014115953631 5

2 de 6 Hoja 2

141159536315

Pagina

lario

_ V72NN
]
5, Nuimero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direccién seccional A K%uzﬁn electronico
rd -
9 006-1883 1|2 Impuestos de ?cgcté ("\\ /<3 ’
Caracteristicas y formas de las organizaciones \\.j/l {//\\\\
P 7
62. Naturaleza 2 63. Formas asociativas 1 2 (r?-:}n?&tpigl e i ins rt g:ddoes e@lico de orden nacional, departamental,
85. Fondos 66. Cooperativas gZir A rosadi 2P <7
, 68. Sin personeria juridica 69. Otras organizaciones no clasificadas 70. Bn% 4 1
/N .
Cons!!tuc_ién, Registro y Ultima Reforma /\W/’ \\_ /} Composicién del Capital
Documento 1. Constitucién 3\%@3\\‘/ ~ S~
. ~/
71. Clase 0 4 82. Nacional 0 %
72. Namero . .
73. Fecha 2013 | 0 5I 07 83. Nacional publico 0 0 %
74. Namero de notaria
75. Entidad de registro 03 84. Nacioral privado 0 0 %
76. Fecha de registro ~ 2013 05 21
77. No. Matricula mercantil 02323418
78. Departamento 1 1 .
79. Ciudad/Municipio 4 85. Extranjero 1700 %
Vigencia ‘ S~ . ‘ym.] 86. Extranjero piblico 0.0 %
B0. Desde 201 3|0 ‘5|0,'\7\\‘\\/r &?\O 1 L
81, Hasta . \ <\ 4 L 87. Extranjero privado 1700 0 %
RSN
54 ~ " —
) ,...:\\ < m Entidad de vigilancia y control
88. Entidad de vigilancia y control ( v\\/ W :
Superintendencia de Sociedades s Q <‘\\ \ i 5
- pa—r
( a K) N’ Estado y Beneficio
item 89, Estado.actual \,\_f‘yﬁe«:ﬂkc&gbio gj?estado ‘ 91. Nimero de Identificacién Tributaria (NIT) | 92.DV
| s [ENEE 10 1] -
NS
“ . \ '
2 @ L [ - | - B )
R 1
3 [ . I -
4 R -
I | | l N
8 | Lo i i
Vinculaclén econémica .
gaégggg‘r’#?gé" 94. Nombre del grupo econémico ylo empresarial mfg“é’gn?ﬁlfgﬁgiﬁwdé" Tributaria (NIT) defa — gg py
2
97. Nombre o razén social de la matriz o controlante
EDWARDS LIFESCIENCES CORPORATION
170. Numero de identificacion tributaria | 171. Pais 172. Namero de ideritificacidn tributaria
otorgado en el exterior sociedad o natural del exterior con EP
36-4316614 ESTADOS UNIDOS 2409
173. Nombre o razén social de la sociedad o natural del exterior con EP
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Formulario del Registro Unico Tributario

| 001

Representacion

Espacio reservado para ia DIAN

Pagina 6 Hoja 3 -

141159536315.

(415|7707212489984(8020) 000014115953631 5

2NN

4. Numero de formulario

5. Numero de ldentificacion Tributaria (NiT} 6. DV | 12. Direccion seccionai \ )ﬂ uzén electronico
9 0.06 188 3 1|2 Impuestos de Bogota @
) Representaciéon
98. Representacion 99. Fecha inicio ejercicio representacion ' b
REPRS LEGAL PRIN - 18 12 0 2 3, @
100. Tipo de documento 101. Nimero de identificacion o d3imero de tarjetg profesional
T Pasaporte 41|F Q0 6 5 4 6 2
104. Primer apeliido 105. Segundo apellido 106. Prim ?ombre\> 107. Otros nombres
DE BARROS |cAMARGO |Roojg |
108. Numero de identificacién Tributaria (NiT) ~ 108, DV| 110. Razén sociai representante legai
98. Representacion 99. Facha inicio ejercicio repres
REPRS LEGAL SUPL . 19 I Q\ 8,1 7]
100. Tipo de documento 101. Nimero de identificacion ~ 102. DV { 103. Niimero de tarjeta profesional
CéduladeCiudadan 1 3 |2 1 6 2 0 1 6 6 : ’
2 = -
104. Primer apeilido* 105. Segundo apeiiido 106 aneMbre 107. Otros nombres
MONTOYA |[ECHEVERRI /} [ELENA
108. Nimero @e identificacién Tributaria (NI1T) 109. DV| 110. Razénw ﬁ@
98. Representacién 99. Fe inicig/ejgreiy cién
REPRS LEGAL SUPL 19 i |2 024,111 4‘
Lo,
100. Tipo de documento 101. Numero de identificagk / “102. bV | 103. Numero de tarjeta profesional
CéduladeCiudadan 4 3 |7 g 2 7 2 ” A I ' .
3
104. Primer apeilido 105. Se' b@ 106. Primer nombre 107. Otros nombres
GARCIA |Pm [DAIRO
108. Namero de Identificacion Tributaria (NIT) w 5 soe£| roprasantrte oga
_ AN FON o -
98. Representacion @ Q cha inicio ejercicio representacion
i ~ .
(PN > I
100. Tipo de documento W de @ 102. DV | 103. Nimero de tarjeta profesional
) P\ N7 ‘ |
104, Primer apeiiido 7undo apeliido 106. Primer nombre , 107. Otros’ nombres_
108. Nimero de ldenuﬁcacxén Tnbuta@) 109 DV 110. Razén social representante iegal ’
98. Representacion 99. Fecha inicio eje}cicio representacion
. J I I J -
100. Tipo dé documento 1-101. Nimero de identificacion 102. DV | 103. Ni de tarjeta profesionai
; | ' ’ | |
104. Primer apellido - 105. Segundo apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombres
108. Numero de identificacion Tributaria (NIT) 109. DV 110. Razén social representante legali
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D I A N Formulario del Registro Unico Tributario ST
L SOCIOS ylo Miembros de Juntas Directivas, Consorcios, Uniones Temporales || -

Pégina 4 6 Hoja 4
Espacio reservado para la DIAN . ) 4. Nimero de form lario 141159536315
: . ,/' . ) ) :
IillllﬂulO[ZIJJJ!!JSMSOZOI 000014115953631 5
2N

5. Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 6. DV | 12. Direcci6n seccional . : \jd uzoén electronico
| 90061883 1 '2 Impuestos de Bogota m /@ py

Socios ylo Miembros de Juntas Directivas, C: ios, Uni Tem\w / A(/\\\
111. Tipo de documento . 112. Nimero de identificacién 1 ¢. Naci X .
Pasaporte 41156 7520740 STABZSUNIDOS 249

115. Primer apellido 116, Segundo apellido 117. Primer nombre, \/ \&ths nombres
DAHL | |ANDREW \7/ Q ICHAEL

119. Razén social

: VN
- |120. Vaior capital del socio _ . 121. % Participacion . . ﬁ}%mﬁ \.../ 123. Fecha de retiro
: : . : A2 /N3 2 7] : L
b

111. Tipo de documento 112. Namero de iden!iﬁ/cacién ) . 114. Nacionalidad

Pasaporte 4114 42268996 /><\\ « .| ESTADOS UNIDOS 249

115. Primer apellido 116. Segundo apellido * 117%{@;3\) 118. Otros nombres

PARK | , L~ DA\ ‘ .
119, Razon social . Q ? < : .

' | 0 JZANN | [

120. Valor capital del socio N Y121 % Pamclpacié KyFecha de ingreso 123. Fecha de retiro e

k |2 048,030 9] | o

11

o

. Tibo de documento 112 Numero de identificacion 113. DV | 114. Nacionalidad

M |

Primer apellido 116. Segu@g %:J 117. Primer nombre ' 118. Otros nombres

3 | | | |

119. Razén social ) %\} . .
1.%P

12

11

o

©

Valor capital del socio 122. Fecha de ingreso | - 123. Fecha de retiro

: \ : | N L

111. Tipo de documento 112. Num@fca®> v - 113. Dv|114. Nacionalidad

1"

. Primer apeflido . 1 QSe 7 apelhdo 117. Primer nombre 118: Otros nombres
4 .
119. Razén social - ( ) .

=]

o

©o

120. Valor capital del socio < T" 121. % Participacion t 122. Fecha de ingreso ' 123. Fecha de retiro
O » ] 3
111. Tipo de documento 112. Nu de identificacién ‘1 18. DV }114. Nacionalidad
1156. Primer apeltido 116. Segundo apellido ) 11'7. Primer nombre ) 118. Otros nombres .
5 T I

119. Razén social

120. Valor capital del socio . 124. % Participacion . 122. Fecha de ingresol . 123, Fecha de retiro

o

| | | I
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O IAN

Formulario de! Registro Unico Tributario
Revisor Fiscal y Contador

_001

v Pagina 6 Hoja §
Espacio resarvado para la DIAN 4. Ntimero de formulario 141159536315
; '/“\
5. Numero de Identificacién Tributaria (NiT) 6. DV | 12. Direccién seccional \)‘ uzén electrénico
9006 188 3 1 ~ |impuestos de Bogota /(/—\\ /@ n
AN/K%ANN
) Revisor Fiscal y Contador //\\ ///—»«\ i
124, Tipo de documento 126, Numero de identificacion 12%% :/ﬂﬂnwer&q‘g’,@,profeslohal . .
g [CéduladeCiudadanla 1 3 |1.0 0 7 1 0 6 4 6.6 _ ~ 7\ 31898623T
;g_ 128. Primefapemdq 129. Segundo apeliido 130. Primer nombre Y{J &L% })tros nombres
(=%
ElEsPNOsA | [ROMERO Jancie /72 \$ /7 \JLOReNA
& |132. Numero de identificacién Tributaria (NIT) 133.-DV| 134. Sociedad o firma designada U M T
3 86060006 3|9 [BDOAUDIT SA. RN |
& 135. Fecha de nombramiento \7
|2024,01,2 5] A X
136. Tipo de documento 137. Nimero de identificacién @V \'@V 139. Numero de tarjeta profesional
§Cédulade0iudadania131012443570 10/\ lz . 26 9 9 48T
?=:. 140. Primer apeilido 141, Segundo apellido @mer 143. Otros nombres
7 |sAENzZ |SUAREZ /EWCHAEL |STICK
é 144. NUmero de identificacién Tributaria (NiT) 145, DV 146. Sociedad o fip \Stgéy
g 8 606000 6 3|9]|BDOAUDI Q
& [147. Facha de nombramiento \/
|202 2071 4]
148. Tipo de documento 149 Numero de identificacién 150. DV| 151. Numero de tarjeta profesional
Cédulade Ciudadania 1 3 (1 0 2 6 2 QMS 5 5 27 6 26 0T
'[152. Primer apeilido 153. Segundo' mﬁ ‘\> 154. Primer nombre 155. Otros nombres
§ [MORA |RINC [ZULmA - GINETH
§ 156. Numera de-dentificacion Tributaria (NIT) D esngnada
8300907 Q UHXfC‘Q‘~ ORES S.AS i
159. Fecha de nombramiento
20220 (\91 A

AN
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DIAN

Formulario del ﬁegistro Unico Tributario
Establecimientos

001

Espacio reservado para la DIAN

4. Numero de formulario

15)7

Pagina

, l“ I\H\\ll“llliil\l“\“\\l\il il

6 Hoja 6
141159536315

\

5. Numero de Identificacion Tributaria {(NIT})

6.0V
2

12. Direccion secci
Impuestos de Bogota

ional

/{@K‘L"y‘euu&n electrsnico

9006183831

\\/’/ (AN

Establecimlentos, agencias, sucursales, oficinas, sedes o nego, 5ncl}e‘otros / / P

160. Tipo de establecimiento -
Oficina 0 8

161.‘Actividad econdmica

Comerclo al por mayor de otros tipos de magqulnaria y equipo nic.

\“y/\?

/7

1~

&

162. Nombre del establecimiento

EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S.

2N\

163. Departamento
Bogota D.C.

Bogota, D.C.

164. Ciudad/Municipio

RS

165. Direccion

CR 7 114. 33 OF 505

SN

D

N

166. Numero de matricula mercantil

02323418

KQ
167. Fsc% erc%

§,2 1|

168. Teléfono

6 017456572

169.F "aec}xs) &

.

160. Tipo de establecimiento

161. Actividad econémica ¢ &\ w
/ /) 1\ \5 |

162. Nombre de! establecimiento

/’><«/\M

163. Departamento 164, Cxudsﬁl&mmé" plo\\ \>
2 I/‘N
165. Direccid
ireccion . \\? / @\\}
\ LY /\\ \//)
166. Numero de matricula mercantit {\//:(,}\} %‘% W/Fecha de ta matrfcula mercantil
A p IR
168. Teléfono (‘,\‘\ % 169. Fecha de cierre
) } AN | l ! |
160. Tipo de establecimiento S}Mvﬁi‘; éqpm}w\?//
/ s D
162. Nombre del establecimiento: \./ . \::‘://
7@\
163. Departamento \\:..y 164. Ciudad/Municipio
3

165. Direccién

PN

166. Numero de matricula mercantil

167. Fecha de la matricula mercantit

168. Teléfono

169. Fecha de cierre
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i 9 Carrera 16 No. 97 - 46 Piso 8 Bogotd D.C. | Sucursales: Cali, Medellin y Barranquiila.
\,+601623 0199 Ebdo@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
1 que debe ser ejercida por un Contador Piblico, para quien la funcién de certificacion es una
‘ . actividad propia de su profesion y tiene caracter de prueba cuando se expide con fundamento
i en los libros de contabilidad y en el sistema contable de la Compama

; ’ 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 primef trimestre del afio 2026.

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

| 4. En virtud de los principios de independencia y objetividad esta certificacion se suscribe de
‘ forma independiente por parte del Revisor Flscal y bajo el alcance de las_normas legales que
\ . enmarca la profesion.

§ 5. Teniendo en cuenta lo anterior, he obtenido del representante legal de EDWARDS
" " LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S., las manifestaciones y la informacion que he considerado

4 _ 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
| ~ preparacién 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 se detallan a continuacioén con el propodsito
de verificar el pago efectuado por la Compaiia por concepto de aportes a los sistemas de
pensiones, riesgos profesionales, cajas de compensacion familiar, Instituto Colombiano de-

' Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA), para los meses de abril,

Lo : " mayo, junio, julio, agosto y septiembre de 2025; a los sistemas de Salud para los meses de:

-mayo, junio, julio, agosto, septiembre y octubre de 2025. El pago de dichos aportes es

i : responsabilidad de la administracion de la Compafia 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 Colombia S.A.S. BIC, una sociedad por acciones simplificada colombiana, es miembro de BDO
International Limited. una compafifa limitada por garantfa del Reino Unido. y forma parte de la red
internacional BDO de empresas independientes asociadas. BDO es el nombre comercial de la red
BDO y de cada una de las empresas asociadas de BDO.




IBDO

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 identificacion y pago de los apprtes a los sistemas de salud,
pensiones, riesgos profesionales, cajas de compensacipn familiar, Instituto Colombiano
de Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA).

b. Obtencién del listado de liquidacion de aportes a lgs 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
compaiiia para los meses de julio, agosto, septiembrej-octubre, noviembre y diciembre

de 2025.

. ¢. Comparaciéon del listado obtenido segiin se menciona en el literal anterior, con los
documentos soporte de lo$ respectivos pagos efectuados por la compaiiia.

d. De acuerdo con las planillas Unicas de pago .que he

tenido a la vista, informo que la

Compaiiia realizé los pagos correspondientes a los meses de julio, agosto, septiembre,
octubre, noviembre y diciembre de 2025 a las Entidades Promotoras de Salud, y los
correspondientes a los meses de julio, agosto, septjembre, octubre y noviembre de

2025 a Fondos de Pensiones, ARL - Riesgos Laborales,
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar - ICBF y S

Cajas de Compensacion Familiar,
ervicio Nacional de Aprendizaje -

SENA, conforme con lo previsto en el Articulo 1 de 3 ley 828 de 2003 que m_odificé el

‘articuio 50 de a ley 789 de 2002.

3. De acuerdo con la planilla integral de aportes e informacion suministrada por la Administracion,

los pagos correspondientes ‘a los meses de julio, agosto, sep
2025 al Instituto Colombiano de Bienestar Familiar - ICBF -y
- SENA se realizaron en concordanaa con lo d1spuesto en el
.de abril de 2013.

Sin perjuicio de las limitaciones establecidas por las normas leg

tiembre, octubre y noviembre de
Servicio Nacional de Apréndizaje

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 d
registros contables que me ha suministrado la compafia. La i
tributaria y extracontable es responsabilidad de la administracié

La presente certificacion se expide en Bogota D.C., alos (9) dla
solicitud de la Administracion de EDWARDS LIFESCIENCES coLg
interese.

- ) echa“gOZG 01.09 0B;38:06 -0500"

MARVIN GINETH PABON SUAREZ
Revisor Fiscal Principal

* TP: 337.510-T

Miembro de
BDO Audit S.A.S BIC
99797-02-17134-25

e los valores incluidos contra los
pformacion financiera, contable,
n de la compaiiia.

s del mes de enero del 2026, por
MBIA S.A.S., con destino a quién

7
/

articulo 8 del decreto 862 del 26

ales y contables para el ejercicio



unibAe JUNTA CENTRAL c D

ADM INISTHATIW\

esrecia. DE CONTADORES

Certificado No:

@DEREE ””E’-D@@@ @ "_}@ @@)

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

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador publico MARVIN GINETH PABON SUAREZ identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 1033821387 de BOGOTA, D.C. (BOGOTA D.C) Y Tarjeta Profesionai No
337510-T Sl tiene vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y.'desde la fecha de
Inscripcion.,

g

‘NO REGISTRA ANTECEDENTES DISéIPLINARIOS******************************

R R R A E R E R R R R R AR R EEEEEEEE AR AR AR R R R A REAREEEEREEEEEREEEEEREEEE LS

'**********************************‘}**********************‘*********

Dado en BOGOTA alos 21 dlas del mes de Novnembre de 2025 con V|gen0|a de (3) Meses,
contados a partir de la fecha de su exped:clén i

. TN .
L T ) moS
X - ;ﬂmlm a
N : SANDRA MILENA BARRIOS PULIDO

DIRECTOR GENERAL

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CON LO
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 conf rmar los datos y veracidad de este certifi cado lo puede consultar en la paglna web
. WWW.jCC.goV.Co dlgltando eI nuamero del certificado
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES Y

PROCURADURIA ~ CERTIFICADO ORDINARIO " lamiaeor
GENERALDELANACION No. 288424766 ‘

Bogota DC, 13 de enero del 2026

-

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

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

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

trate de nombramiento o posesion en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentés, se certificaran todas las anotaciones que -
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo alos incisos 30. y 4o. del articulo 238 Ley 1852 de 2019.

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidadés que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsablhdad 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 publico, en los términos que
establezca la Constitucién Politica y la ley particular o demas 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 suscnpcnon de contratos con el

Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar-la inforriacion de antecedentes del aspirante en la pagina web:
‘ https:/iwww.procuraduria.gov. co/Pages/certlf cado-antecedentes.aspx .

T

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 Giudadano.
’ Linea gratuita 018000910315
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13170; Bogota D.C.
www.procuraduria.gov.co






" CERTIFICADO DE ANTECEDENTES PIB

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO = o 1 40 01
GENERAL DE LA NACION No. 288425874 '

Bogota DC, 13 de enero del 2026 *

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que-una vez consultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
i
(SIRI), la persona EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S A S identificado(a) con NIT nimero 9006188312:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encueritren vigentes. Cuando se
trate de nombramiento o posesion 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 desempefien funciones publicas en
ejercicio de la accion de repeticion o lamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector piiblico, 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 suscripcion 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 Division de Relacionamiento Con El Ciudadano (C)

7

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






CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORfA DELEGADAPARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

A

CERTIFICA:

' ‘ Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy miércoles 21 de

enero de 2026, a las 11:11:12, el nimero de 1dent1ﬁcacwn relacwnado a continuacion, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL

Tipo Documento | Cédula de Ciudadani
| No. Identificacion . 79272837

| Codigo de Verificacion 792728372601 21111112

B f

mero consignados en el

, la firma mecénica aqui .

HERNAN GUILLERMQ JOJOA SANTACRUZ
Contrajor Delegado -

" Generd: WEB

OGR m—

) Con el Cédigo de Verificacién puede constatar la autenticidad del Certificado. ' .
7S Carrera 69 No, 44-35 Piso 1. Coédigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogotd D.C Pagina 1 de 1






CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

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

| | | . CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy miércoles 21 de

| . enero de 2026, a las 11:10:28, el namero de identificacién de la Persona Juridica, relacionado a contmuacxon NO SE
ENCUENTRA REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

| Tipo Documento Ntmero de identificacion:
| No. Identificacion 9006188312
i Codigo de Verificacion __ |90061883122601211 1 1027 <

. Esta Certificacion es vélida en todo el Territorio Nacional; swmprg y puando el tip umero consignados en el

respectivo documento de 1dent1ﬁcac10n commdan con 19" :

qui reglstrados

4; la firma mecanica aqui

e De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 3 yla Resoluclon 220 del SIde octubre d
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legal L : ;

- HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

Gener6é: WEB

OGR w—
; Con el Cédigo de Verificacién puede constatar la autenticidad del Certificado. - L.
1 A ' Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogot D.C Péagina 1 de 1







’, 1/13/26, 11:23AM ‘ ' Policia Naciohal de Colombia

POLICIA NACIONAL
DE COLOMBIA

Consuita en linea de Antecedentes Penales y,Requerimiehto's Judiciales

La Policia Nacional de Colombla informa:
Que siendo las 11:23:46 AM horas del 13/01/2026, el ciudadano identificado con:
\ Cédula de Ciudadania N° 79272837
| : L Apellldos y Nombres: GARCIA PARADA DAIRO

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

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 valida siempre y cuando el numero de idenfificacion 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 més cercanas.

Direccion: Avenida E! Dorado #
75 — 25 barrio Modelia, Bogotd
D.C.

Atencién administrativa: Lunes a
Viernes 8:00 am a 12:00 pmy
2:00 pma 500 pm

Linea de atencion al ciudadano:
6159700 ext. 30552 (Bogotd)
Resto del pafs: 018000 910112
E-mail: dijin.araic-
atc@policia.gov.co

Portal Unico

Ministerio de

. de la Republica ~ Defensa Nacional de Contratacién

Todos los derechos reservados.

https://antecedentes.poIicia.gov.co:7005/WebJudiciaI/formAnteéedentes.xhtmI






| 2171126, 11:12 - | R ~ Consulta RNMC ,

[} Policia Nacional de Colombia

{2 (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

| Slstema Registro Nacional de Medldas Correctlvas
I RNMC

4L Consulta Ciudadano

| ~ La Policia Nacional de Colombia informa:

| Que a la fecha, 21/01/2026 11:12: 01 a. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 79272837 y Nombre:
‘ . ‘DAIRO GARCIA PARADA.

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de Seguridad y
‘ ‘ Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacién No. 133102141 . La persona interesada podré
‘ -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 nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

[Q Nueva Busquedaj [ ImprimirJ

515 9000

Policia Nacional de Colombia
C " Direccion General - Cra. S9N 26 -21 .
S Ce}nmAdnﬁmstratwc Nacional CAN, Bogota DC. .
. Linea de alencxxr 0 8600-910112

(< ngi‘ e "

"https://srvenpc.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx
|
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MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNlCACIONES 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 ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS

- MOROSOS

Esta certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tlpo y namero consignados en el
respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui reglstrados

Se expide en Bogota el 21/01/2026 12:53 PM

C(’)dig’o Verificacion: 6N24K3MV1J

. Valida hasta: 21/04/2026

Direccioén de Goblerno Dlgltal

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
- COMUNICACIONES - MINTIC x






Docusign Envelope ID: 112DA3E1-A430-4423-953B-42A13475A627

FORMATO-UNICO o . ENTIDAD RECEPTORA
HOJA DE VIDA ] .

PERSONA JURIDICA

(LEYES 190 DE 1995 Y 443 DE 1998)
RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999

) - I IDENTIFICACION
ON Edwards L|fescnences Colombla S. A S.

SIGLA Edwards Liféscientes Colombia S.A.S. [NITNe- 900.618.831-2
PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PUBLICA, DETERMINE ORDEN Y TiPO : : . ' ) PARA ENTIDAD, O SOCIEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE :
- ORDEN , TIPO

v foer} fost | fwec} [omwo| cuhe (VERALRESPALDO) . "CLASE (\)ERALRESPALDO)

DOMICILIO PARA CORRESPONDENCIA |PAIS COLOMBIA [DEPARTAMENTO Bogota
JMUNIEIPIO Bogota DIRECCION Carrera 7 #114 — 33 Oficina 505 , ‘
TELEFONOS 601 7456572 | FAX ) - . : IAEARTADO AEREQ

RELACIONE LOS PRINCIPALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCIEDAD \

1" VENTA DISPOSITIVOS MEDICOS |2
3 ' ' 7
5 6

Hospital Militar Central : : X 3486868 31/07/2026 ‘ 1 .80.450.000
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

IV. REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
SEGUNDO APELLIDO (O DE CASADA) pARADA NOMBRES DAIRO

L — ., e pe——
PRIMER APELLIDO GARCIA

DOCUMENTO DE IDENTIFICACION ' ' NUMERO ACTUA EN CARACTERDE : : CAPACIDAD DE CONTRATACION

.C. .E. S f
cC Ig:l C.E D PASAPORTE D 79.272.837 de Bogota . RepresenténteLegal Apoderado D $ .

JACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL 0 APODERADO, MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTO QUE : sl D NO ME ENCUENTRO INCURSO DENTRO DE LAS
CAUSALES DE INHABILIDAD 0 INCOMPATIBILIDAR DEL ORDEN CONSTITUCIONAL O LEGAL PARA CELEBRAR UN CONTRATO DE PRESTAGION DE SERVICIOS (ART. 19, LEY 190 OE 1995).

qOBSERVACIONES : )

|PaRA TODOS LOS EFECTOS LEGALES, CERTIFICO QUE LOS DATOS POR MI ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMATO SON VERACES (ART. So. LEY 190 DE 1995).

—simedby: _ | FECHA DE DILIGENCIAMENTO 4 de diclembre de 2025
Yairs Carvia ' ' ~ !

V. OBSERVACIONES DE LA ENTIDAD CONTRAT

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUI SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A LOS DOCUMENTOS QUE LA ENTIDAD O SOCIEDAD HA PRESENTADO COMO SOPORTE (ART. 4o. LEY 190 DE 1995).
NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL RESPONSABLE o lCIUDAD Y FECHA .

CONTRATANTE ~ FORMA FUHVPJO001







E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAM RAFAEL DE TUNJA

CODIGD FORMATO DE COMUC IMIENTO DEL CLIENTE ¥/ 0 CONTRAPARTE WAL
C-F-10 (Sistema de administracion del riesgo de lavado de activos, financiamiento del San “J“l
Versloni 09 terrorismo y prohiferacidn de armas de destruccion masiva LA/FT/PADM) F acha: 26/08/2024

‘\}‘; ,ﬁ"

Fecha 26/12£2023 Ciudad Tunjs-

tachedis of.

FRVVEEDOR m EMPLEAD

XATA DIRECTIVA © D OTRN

HOMBRES ¥ APELLIDNS C1MPLETOS

seeviorpeucy [ TERcERIZADUS

(E! Rep. I.lgal dcben diligenciar item de persona nmn!)

MACHNAL [ ] exTRANIERA [:lmm [ erevapa [X

| nm%&m

- Departamento Boyaci

La Aformacdn repotade o3 md&dcmwl y deta tumplionsento b Gntul-! Esterna 009 de 2016 ¢ mimooooooss de
2021 de ls Sup:‘;:mdono. Nocwonal de Selud ¥ sus modifcatrios. Dikgenciar twdes

CLASE O TIPO DE VINCULACION (MARCA CON X}

O  cwmranstaoes

O iewwa

D(UAL

PERSONA NATURAL

ks campos sin enmendas ni

o
O

] soma [

IDENTIRCACTN

uoE lE'x I'c.e. T FECHA DE

EXPEDICION

LUGAR D€ TA i

[O270571963 ] LUGAR DE NACIMIENT  [BOGHTA BC

DIRECCION DE RESTDENCIA [‘6« 7 114.33

NUMER
DE

| TeLErom

NUMER() DE CELUILAR

[ 3102701397

Actvipap e [ ) Opoonal

i

3162702397

1 I rob&aooms :nhmb.gm Escom |
DETALLE DE LA ACTIVID.
D 1NOEPENDIENTE L—_] ESTUDIANTE L—‘J 50010 I , I PENSIONADN l:

EWARDS UFESCIENCES

ARG THUE TERe— |
REPRESENTANTE LEGAL

ClOM EMPRESA | CIUOAD Nyl ) RN | “MAIL
CRA 7 114.33 | BeGHTA mmm; | .

( El Rep. Legal deberi diligenciar item de persona natural)

RAZI SO [ TS UFESCTECES CHOBIA I ] nrv:

PERSONA JURIDICA

ESTE DICUMENTU) ES PROPLEDAD DE LA ESE HOSPITAL TUNIA
CONFIDENCIAL. SU REPROOUCCIIN ESTARK DADA A TRAVES o EAEL DE TUNIAY LA IN
SISTEMA DE

mvésae[gms RIZADAS

omsca«g;ﬁm PRINICPAL CIUDAD NUEMER() TELEFONG FAX ~

. 1) 0 G S| — 1

- DIRECCIN SUCURSAL 11 AGENCIA ; CIUDAD NUMER!) TELER WUy FAX '
. . | |

RMWQUEFQSEEES
POR LAVCOORDINACION DEL

Poweroa o,

Powered by CamScanner

Powered by CamScanner



TU S, i':r
.S.E AL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE i
«4D1G0: FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/0 €O :R‘I:m @ 5,: ;-?",'i%«::, ‘
- ) stema de administracién del riesgo de lavado de activos, financlam Lt
b (S.Nm:dsmo ¥ profiferacidn de armas de destruccion masiva FTIPM?M) o1 26/08/2024
Versidn: 03 Foct
TIPO DE PUBLICA - | PRIVADA | X MIXTA EXTRANJERA
EMPRESA .
m. CODIGO ACTIVIDAD *CIIU® rciio
CUAL? l , .
3. IDENTIFICACION DE LOS ACCIONISYAS O ASOCIADOS QUE TENGAN DIRECYA O
INDIRECTAMENTE MAS DEL 5% DEL CAPITAL SOCIAL, APORTE PARTICIPACION (EM CASO

DE REQUERIR MAS ESPACIO ANEXAR RELACION DE CONFORMIDAD AL PRESENTE CUADRO

* Sa dabe dlligenciar por la persona juridica

aplique,

‘ mi”ongg:tggomn ‘ l TiP0 OF IDENTIFICACION |

NUMERD DE
IDENTIFICACK

EOWARDS LIFESCIENCES Gt LT & [T 7L [ Trir [ ]| Reaistration: 2648085 ; FEL
(oo | o= [ o
| ' [celTee [ TrLT e[ 1] 1
[ ‘ [ceJCE IV I [ 1]
[ [celTee [ [T Inv 1] ]

4, INFORMACION FINANCIERA .
. * Campo Obligatorio —e —
[TOTALACTIVOS: [ $ 47198513000 [ TOTAL PASIVOS 1 $ 30220932000 ]
[ORGRESOS MENSUALES | $3543566000 | GIRGS INGRESOS [ 5292771000 - ]
[EGRESOS MENSTALES | § 111035083000 | GIRGS £GRESOS [0 ]
[(CONCEPTO OF L0 INGRESGS | Diferencia 5po 05 carbia 60 (5D —
" 5. ACTIVIDAD EN OPERACIONES INTERNACIONALES

e * Campo Obligatorio,

REALIZA TRANSACCIGNES EN st [ B

MONEDA EXTRANJERA? I I »

TIP0 DE IMPORTACION [:I EXPORTACION D INVERSIONES D
TRANSACCION:

most.nsmmmsD

| PRODUCTO

TiPO DE TDENTIFICACION | ENTIDAD | MONTO | CIUBAD | PATS — MONEDA

6. PERSONA EXPUESTA PO
. .* Campa Obligatorio
POR SU CARGO MANEIA RECURSOS PUBLICOS? Po Obliaw

¢POR SU ACTIVIDAD U OFICIO, GOZA DE RECONOCIMIENTO GENERAL?
ZEXISTE ALGUN VINCULO ENTRE USTED ¥ UNA PERSONA PUBLICAMENTE EXPUESTA

;ESUS;EDS}HETODEOBUGACIONESTRMARMSENUROPMSOGRUPODE

ESTE DOCUMENTO ES PROP DE LA ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE TUNJA
CONFIDENCIAL, SU moouoax: ESTARA DADA A TRAVES mmfse
- SISTBMDEGMTREIECM.IDIO

(PEP)

\7' s:[:no[g '

Powered by CamScanner

Powered by CamScanner




‘YI\ L
E&E WOSPITAL UNIVERSITARIO SAN GAFARLOETUNIA f
FORMATO DE CONOCIMIENTO DEL CLIENTE Y/O CONTRAPARYTE “2%31 1

cODIGO:

il

C-r10 " | (Sistema de administracidn dei riasge da lavado de activos, financlamlonto del $un alae

tarvorismo y proliferacién de

6 iva LA/FT/PADN) 26/08/2028

Versién: 05

WORSU('ARGOOAC"V]IMDEIE“CEALGUNGMQODEKDERFUBUCO?»‘ st NO | X

St SU RESPUESTA E5 ST EN ALGUNA PREGUNTA, FAVOR EXPLIQUE LA RAZON:

7. DECLARACION DE ORIGEN DE FONDOS Y AUTORIZACION CENTRALES DE RIESGO*
* Campo Obligatario

DECLARO EXPRESAMENTE QuE: :
1. Los recursos que poseo arg;:enen de fas siguisntes fuentes (detaile ocupadon, M, actividad, negock, etc):

VENTA DE DISPOSITIVOS COS

3.Tanto mi actividad, profesién o oficto &5 Tita ¥ 12 cjerzo dentro del Marco Lisgal v s recursos que pased no provienen
de actividades liickas contempladas en el Cddigo Penal Colomblano )
- 3. L3 Informacidn que he suministrado en a solicitud y en este documento es veraz y verificable y me obiigo a actualizaria
anuakmente,
4. D2 manera frrevacable Akorizo 2 la E£.5.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNA, consukar en base de

datos Ia informacidn contenida en este formulario,
&Mnaldwmbmmmmmudﬁﬁwinihmmddmm grupes o
A

5. Los recursos que se
adtividades Istds,
8. INFORMACION BANCARIA .
\ : * Campo Obligatorio . o ’
ENTIOAD SUCURSAL Y/D TIPO DE CUENTA NUMERO DE LA CUENTA
JELEFONO —
BANCO DE m‘ BOGOTA AHORROS 359061983 §

9. FIRMAY HUELLA

COMO CONSTANCIA DE HABER LE{DO, ENTENDIDO Y ACEPTADO Lb‘mrmon, DECLARO QUE 14
FIRMO EL SIGUIENTE

INFORMACION QUE HE SUMINISTRADO ES EXACTA ¥ VERAZ EN TODAS SUS PARTES Y
DOCUMENTO: ‘ ) '

/’\ \-

Caw L.

’

-
\

e
- -
e

Oaleo Garcia Parada K
NYANTE LEGAL DEL, <! -
CLIENTE /CONTRAPARTE HUE o
C.C.Na 79,272,837 . ( LLA INDICE DERECHO

ensmsmsmn:u&mmamwmoemvum POSEE €5
mnemausumoomuénismmmugmvés mmswmnmsmucggaqgl:ménna

DE CALIDAD

Povsietas

Powered by (@ CamScanner

Powered by -CamScanner
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16/1/26, 16:00 Sanctions List Search

an Asigfs Control Sanctions List Search

Specially Designated Nationals and Blocked Persons list ("SDN List”) and all other sanctions lists administered by OFAC, including the Foreign Sanctions Evaders List, the Non-SDN-Iran
Sanctions Act List, the Sectoral Sanctions Identifications List, the List of Foreign Financial Institutions Subject to Correspondent Account or Payabie-Through Account Sanctions and the Non-SDN
Palestinian Legislative Council List. Given the number of lists that now reside in the Sanctions List Search tool, it is strongly recommended that users pay close attention to the program codes
associated with each returned record. These program codes indicate how a true hit on a returned value should be-treated. The Sanctions List Search tool uses approximate string matching to
identify possible matches between word or character strings as entered into Sanctions List Search, and any name or name component as it appears on the SDN List and/or the various other
sanctions lists. Sanctions List Search has a slider-bar that may be used to set a threshold (i.e., a confidence rating) for the closeness of any poténtial match returned as a result of a user's search. *
Sanctions List Search will detect certain misspellings or other incorrectly entered text, and will return near, or proximate, matches, based on the confidence rating set by the user via the slider-bar.
OFAC does not provide recommendations with regard to the appropriateness of any specific confidence rating. Sanctions List Search is one tool offered to assist users in utilizing the SDN List
and/or the various other sanctions lists; use of Sanctions List Search is not a substitute for undertaking appropriate due diligence. The-use of Sanctions List Search does not limit any criminal or

civil fiability for any act undertaken as a result of, or in reliance on, such use.

- Download the SDN List ’ ) Sanctions List Search: Ruigs for use Vis't'Thg OFAC Website
Download the Consolidated Non-SDN List - Program Code Key
Lookup ‘e 1=

Type: CAL Address: )
Name: 'DAIRO GARCIA PARADA | city: |
ID #/ Digital Currency Address: 179272837 ) E State/Province:* :
Program: . } All . Country: AL v
‘ . 561-Related © - (] List: LAl e
BALKANS .
BALKANS-E0Q14033 L 4 ) . :
Minimum Name Score: 0 [ Ssearch | L Reset ] y
Lookup Resuits: 0 Found &l
Name Addréss Type Program(s) List Score ¥
} -
Your search has not returned any results.

*u.s. s'ﬁates are abbreviated on the SDN and Non-SDN lists. To search for a specific U.S. state, please use the two lettgr U.S. Postal Service abbreviation.

- SDN List last updated on: 1/16/2026 10:01:44 AM
Non-SDN List last updated on: 1/8/2026 10:05:51 AM

https://sanctionssearch.ofac.treas.gov
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16/1/26, 15:59 o Sanctions List Search

Sanctions List Search

Specially Designated Nationals and Blocked Persons list ("SDN List") and all other sanctions lists administered by OFAC, including the Foreign Sanctions Evaders List, the Non-SDN Iran
Sanctions Act List, the Sectoral Sanctions Identifications List, the List of Foreign Financial Institutions Subject to Correspondent Account or Payable-Through Account Sanctions and the Non-SDN
Palestinian Legislative Council List. Given the number of lists that now reside in the Sanctions List Séarch toal, it is strongly recommended that users pay close attention to the prograrh codes
associated with each retumned record. These program codes indicate how a true hit on a returned value should be treated. The Sanctions List Search tool uses approximate sfring matching to
identify possible matches between word or character strings as entered into Sanctions List Search, and any name or name component as it appears on the SDN List andfor the various other
sanctions lists. Sanctions List Search has a slider-bar that may be used to set a threshold (i.., 4 confidence rating) for the closeness of any potential match returned as a result of a user's search.
Sanctions List Search wilt detect certain misspellings or other incorrectly entered text, and will return near, or proximate, matches, based on the corifidence rating set by the user via the slider-bar. '
OFAC does not provide recommendations with regard to the appropriateness of any specific confidence rating. Sanctions List Search is one tool offered to assist users in utilizing the SDN List
andfor the various other sanctions lists; use of Sanctions List Search is not a-substitute for undertaking appropriate due diligence. The use of Sanctions List Search does not limit any criminal or
civil liability for any act undertaken as a result of, or in reliance on, such use. . g

Download thé SDN List Sanctions List Search: Rules for use ) Visit The OFAC We_béite
Download the Consolidated Non-SDN List‘ Program Code Key,
AN x .
Lookup " 1=}
Type: Al v Address: |
Name: ' 'EDWARDS LIFESCIENCIES | ~  City: - !
ID # / Digital Currency Address: 9006188312 ' \ State/Province:*
Program: Al al Country: Al v
561-Related (] List: . « v
. BALKANS
. BALKANS-EO14033 v . :
Minimum Name Score: j - [ Search ] [ - Reset ]
Lookup Resuits: 0 Found l N @
Name V ’ " Address ,. . Type .V Program(s) List Score ¥
o Your search has not returned any results.

* U.S. states are abbreviated on the SDN and Non-SDN lists. To search for a specific U.S. state, please use the two letter U.S. Postal ‘Service abbreviation.

SDN List last updated on: 1/16/2026 10:01:44 AM
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Carcho:nfantll laCardio

Bogota D.C. 27 de enero de 2025

N

FUNDACION CARDIO INFAN TIL-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 hospltalarlos y repuestos de
equipos biomédico.

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

* Cualquier informacién adicional comunicarse al 667-27-27 extension 53409

Cordialmente,

? c;Llllan Andrea&:}ldalgo Rodrig
‘ @ "Representante legal suplente

Fundacion Cardioinfantil — LaCardio

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

Calle 163 A N° 13 B 60. Bogota, Colombia '
Linea gratuita nacional: 01 8000 128818 - PBX: 667 2727 N ¢ X©) O @fcardioinfantil
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Edwards

FICHA TECNICA

‘1. Nombre comercial . /.

SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

2. Nombre genérico

SISTEMA DE CATETERES SWAN.GANZ

3. Categoria/Clase - - T

Clasificacion
Clase IIl, Regla 7

Codificacion GMDN:

31659 - Catéter, oximetria de fibra éptica

096F6P
131F7
131F7pP
132F5
139F75
139F75P
744F75
746F8 34925 - Catéter de arteria pulmonar, dilucién térmica
774F75
777F8
831F75
831F75P
834F75
. 931F75
S111F7

- D200F7
D97120F5 . A
D97130F5 35854 - Catéter balén de estimulacion cardiaca temporal

D98100 : ‘
D98500

-

DINAPT 37423 - Adaptador indexado pin, reusable

4. RegistroSanitario . . i ool e

INV!MA 2019DM- 0002660 R1

‘Fecha de vencimiento registro sanitarlo

20 de Septlembre de 2029

6. Fabricantes’"
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Edwards

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 Autarizado ik

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

8. ‘Descripcién y Caracteristica

Los Catéteres Edwards Swan-Ganz son cateteres de arterla puIr onar usados para monltorear el estado
hemodinamico de pacientes criticamente enfermos y lesionados. El catéter da a los médicos la capacidad de medir
la presion cardiaca derecha, presion de oclusién de arteria pulmonar “enclavamiento”), muestrear sangre venosa
mixta de la arteria pulmonar a§|' como medir la salida cardiaca a trayés de termodilucion cuando se usa con un’
monitor fisiolégico de cabecera y transductores de presion. La linea de productos Edwards Swan-Ganz estd
compuesta de catéteres de monitoreo Estandar y Avanzados.

Los catéteres Swan-Ganz estandar miden: presiones cardiacas derecha, salida cardiaca de termodilucién
(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 infusion venosa (VIP); catéter
de estimulacion; catéter angiografico para inyecciones de tension de presion alta usadas en examenes radiograficos.

‘Fundamento .
Ademas de proporcionar Ia mayoria 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 finvestigar la causa raiz de una desequilibrio a
través del anilisis de los componentes del volumen sistélico (precarga, postcarga y contractilidad). A través de la
identificacion 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 asi la hipoxia tisular, la disfuncion de
organo y las intervenciones en crisis. ' '

Caracteristicas: ‘
Los Catéteres Swan-Ganz se ofrecen en una variedad de configuraciones de producto disefiadas para facilitar la
medicién hemodinamica. 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 continuacién. '

Los catéteres de oximetria de doble luz son catéteres sin balon que permiten monitorizar las presiones
hemodinamicas, obtener muestras de sangre y controlar de forma| continua la saturacion de oxigeno venoso
con un sistema de monitorizacion dé Edwards y un mddulo éptico modelo OM2. -

Pagina 2de 11
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Puerto de la tuz distal

(6nector del médulo 6ptico

Catéter de oidm etria dedoble luz

Catéteres. Swan Ganzde Tetmodiluciét

El Catéter Swan-Ganz de termodilucién proporciona evaluacnon de {a condicién hemodmamlca del paCIente a
través de monitoreo de présion de arteria pulmonar e intracardiaca directa. La determinacion 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 infusién venoso. Los
catéteres Swan-Ganz VIP tienen un Iqmen extra ademds de los lGmenes de inyeccién y distal estédndar para
proporcionar acceso directo al atrio derecho. Los catéteres Swan-Ganz VIP+ estdn equipados con dos limenes
de atrio derecho. El muestreo de sangre venosa mixta del lumen distal en la arteria pulmonar proporciona
una evaluacién de la utilizacién del oxigeno. Ademds, los catéteres de infusion venosa proporcionan limenes
adicionales que salen ya sea en RA o en RAy RV, dependiendo del tipo de catéter.

Las indicaciones incluyen aquellas cuando se necesita acceso a la circulacién central para volumen multiple e
infusiones de solucién. El monitoreo de presién intraventricular o intraatrial puede también ser obtenido con
estos limenes adicionales. - \ . .

Conector del termistor . o ) ‘
o Valvula de inflado del balén , Puerto de infusion del

(valvula de compuerta) - .
* Puerto de infusién delaAD a 31 cm VDa19am

{(onector%‘ = . : ' Termistor
laluz de = ¥
infusién del 7~ : /
VD con tapa . 7. Conector dela luz del Puerto del inyectable o
de bloqueo inyectable proximal proximal a 30 cm
con heparina 2 deinf d 12 AD cont HEE ‘ f .
uz deinfusion de la AD con tapa : ' '
Conectordelaluz g b|:qlueosc0n heparina P . . Luz distal de la AP
dlstal dela 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 translumlnal V Chandler (modelo D98100). Los catéteres de Termodilucién Swan-Ganz
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Paceport (modelo 931F75) estan disefiados para usarse con pac
hemodinamica cuando se prevé la necesidad de una estimulacion tr

entes que precisan una monitorizacion
ansvenosa 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 fas sondas de estimulacion transluminal V Chandler en el

ventriculo derecho cuando la punta del catéter se encuentra en |
estimulacién no estd insertada (en el modelo 931F75), la luz del VD
-La luz proximal puede utilizarse para la monitorizacién de la

determinaciones del gasto cardiaco mediante la técnica de Termodi

Conectordefa
luz VD Paceport Vilvula de inflado del baldn

/ {estimulacion/Inflssion) / o
‘ Lu

puede utilizarse para infundir soluciones.
presion y la inyeccion del bolo en las
ucion.

Baldn / Termistor

Cnnecm.rde ) _ )
ol —> > ==
Conector del
inyectable proximal
{— Conector del termistor

zdlstaldelaAP‘\\;_) o >\

_ PuertoVDa19¢m

Vi

Puerto del inyactable proximala 30 cm -

Catéter de termodiludidn Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75}

Catéteres de Termodiluqién y Estimulacion

Los catéteres Swan-Ganz de Termodilucidn y estimulacién sirve
terapéuticos en el tratamiento de pacientes en estado critico. El
puede realizar mediciones de la auricula derecha, la arteria pulmo

pulmonar (POAP, también conocida como “enclavamiento”); obtener muestras de sangre; infundir soluciones; -

y realizar mediciones del gasto cardiaco mediante la Termodilucion
cardiaco compatible. Ademis, el catéter de Termodilucion y estimy
dos ventriculares para la estimulacion auricular y ventricul
auriculoventricular (A-V).

El catéter de Termodilucién y estimulacion esta disponible en dos

n como instrumentos de diagndstico y
catéter de Termodilucién y estimulacion
nar-y la presion de oclusion de la arteria

cuando se utiliza con un monitor de gasto

ilacion tiene tres electrodos auriculares y
r, y para la estimulacion secuencial

modelos: el modelo estandar D200F7 y el

modelo'D205F7. Para una mayor flexibilidad clinica en zonas anatémicas de menor tamafio, los electrodos se

han desplazado distalmente en el modelo D205F7.

a arteria pulmonar. Cuando la sonda de |
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Electrodos aurkulares

Conector de la [z de Puerto de inyeccidn proximal

Inyecdén praximal

Boquilla de andlaje
del estilete

.

'7'17'
(\

W ‘%

& Valvula de compuerta

Conector de [a luz distat . .
Termistor (parte trasera} ' Hectrodos ventriculares

No4
Auriculas proximal

Ventricular ptoxdn:;al

Auricular central \ --

Aurieular distal .
Catéter de termodilucién y gstimuladén Swan-Ganz

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

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

Catéteres de Termodilucién Paceport

Cuando se utiliza el modelo D98100 de las sondas de estimulacién transluminal V Chandler con cualquier
catéter Swan-Ganz Paceport (modelo 931F75) o A-V Paceport (modelo 991F8), se emplea para la estimulacién
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 estimulacién 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 tricispide, 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 procedirhiento de insercién, este
producto se utiliza para la deteccién mediante ECG durante su colocacién, pero su finalidad no es la
monitorizacién mediante ECG. '
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~ Adaptador Tuohy-Borst

Vaina de proteccidn frente a contaminacion
(se desliza por el adaptador Tuchy-Borst)

Conectores del
generador de pulso

Sonda de estimulacién transluminal ¥ (handlg ‘

e gadior o

Catéteres de Termodilucién Swan Ganz para Gasto'Cardidco Cont
Los catéteres de Termodilucion para el gasto cardiaco continuo
pulmonares dirigidos por el flujo disefiados para monitorizar las pr
gasto cardiaco continuo. El lumen distal de la arteria pulmonar (P/
inyectable proximal termina en un puerto ubicado a 26 cm'de I3
encuentre en la arteria pulmonar, el puerto del inyectable proximal
la vena cava, lo que permitira realizar inyecciones en bolo para el g

auricula derecha, obtener muestras sanguineas o infundir soluciong

Adapta&orTuohy-Borst
/ .
. / / Precinto hemostatico (interior)

luér—lock macho (§e acopla al

conector VD enel catéter)  Conexiondel
Revestimiento puerto lateral
dePTFE )
profundidad estan indicadas | Electrodo proximal
en la prolongadidn -~ p
transparente “numerada”
\ del catéter para la luz VD.
- Marcador de W ‘
referencia Electrodo distal

esiones hemodinamicas y proporcionar el
\) finaliza en la punta distal. El lumen del
2 punta distal. Cuando la punta distal se
se encontrara en la auricula derecha o en
asto cardiaco, monitorizar la presion de la
s, .

’

Cuando se usa con un monitor de gasto cardiaco compatible, el caLtéter de Termodilucién de gasto cardiaco

continuo (CCO) Swan-Ganz (modelos 139F75 y 177F75N) permite
gasto cardiaco. Para medir el gasto cardiaco de forma continua, un
la energia térmica emitida por el filamento térmico ubicado en el ca
los principios de Termodilucién. De forma alternativa, el gasto caro
de Termodilucién con bolo tradicional.

Cuando se usa con un monitor de gasto cardiaco compatible, e
» 744F75, 774F75) permite el calculo continuo y la visualizacién del gz
venoso mezclado. El lumen de oximetria (conector del médulo 6pt
contiene las fibras que transmiten la luz a la arteria pulmonar para
de oxigeno. La saturacién venosa mixta de oxigeno se moni
reflectancia con fibra 6ptica. La cantidad de luz absorbida, refracts
relativas de hemoglobina oxigenada y desoxigenada en la sangre.

El catéter CCO/SvO2/VIP (modelos 746F8, 777F8) proporciona una
continua. El lumen VIP (lumen de infusién proximal) termina en un
Este puerto permite infundir soluciones, monitorizar las presiones

Ademas de las caracteristicas indicadas anteriormente, los md
disefiados para permitir la determinacién del volumen telediastél
monitor de gasto cardiaco compatible. Para medir el volumen teled

un célculo continuo y la visualizacion del

monitor de gasto cardiaco compatible usa
‘téter para calcular el gasto cardiaco segun

iaco se puede medir mediante el método

~

catéter CCO/SvO2 Swan-Ganz (modelos

asto cardiaco y de la saturacién de oxigeno
ico) finaliza en la punta distal. Este lumen

la medicién de la saturacion venosa mixta
oriza mediante espectrofotometria por

a\da y reflejada depende de las cantidades

luz (VIP) adicional que permite la infusién

puerto ubicado a 30 cm de la punta distal.
y obtener muestras sanguineas.

pdelos 177F75N, 774F75 y 777F8. estan

co continuo (CEDV) cuando se usa con el
iastolico 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 )] “subordinada” hacia el monitor
“de gasto cardiaco compatible (consulte el manual de usuario adecuado para obtener informacién sobre las
técnicas de “subordinacion”) para calcular la fraccion de eyeccion mediante los principios de Termodilucion.
A\ continuacién, el CEDV se deriva de las mediciones de la fraccién de eyeccion y el gasto cardiaco. |

g:r ;lda‘r:ento ~ Conector del termistor ‘ Termistor
a4em Filamento térmico

‘é"“‘“’\ ¥ " Vilvula deinflado def balén \

Conector del
* modulo dptico

D(2133-22

'
\ & Conector del lumen .
< delinyectable proximal _ “PuertoVIPa30an  Pyerto del inyectable

Conectordel lumen VIP ' proximal 4 26 cm
Conector del lumen distal de la AP

. Catéter de termodilucion CCO/Sv0, /CEDV/VIP Swan-Ganz (modelos 777F8)

4 R R
para la estimulacion temporal endocardica
del ventriculo derecho. Un balén distal facilita la insercién por la direccién del flujo. Un par de electrodos en
la punta permiten la estimulacién bipolar y la monitorizacion electrocardiogréfica.

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

" El modelo D97130F5 presenta la configuracién de fa punta en forma de “J” (radio de 3,5 cm) para la insercién
femoral con el fin de predisponer el catéter a una posicién de estimulacién estable en la punta del ventriculo
derecho. ’ :

Conectores del electrodo

Electrodo distal

. Electrodo proximal

. ” Balén
Catéter de estimuladién bipolar Swan-Ganz (D97120F5)
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9. |ndrcacuones de Uso

Los catéteres de Termodﬂucnon Swan Ganz estan mdlcados paralae
un paciente mediante la monitorizacién de la presién de la arteri
directa, la determinacién del gasto-cardiaco, asi como para la infus

valuacién de la situacién hemodinamica de
a pulmonar y de la presién intracardiaca
6n de soluciones. Algunos modelos (CCO,

CCombo / CEDV) permiten medir el gasto cardiaco en forma continup, cuando son conectados a un monitor de
gasto cardiaco compatible, al igual que la medicion de otros parametros volumétricos, entre otros, la fraccion
de eyeccién del ventriculo derecho y el volumen telediastolico.

| El puerto distal (arteria pulmonar) permite la obtencién de muestrag de sangre venosa mixta para la evaluacién.
del equilibrio en el transporte de oxigeno y €l calculo de pardmetros derivados como, por ejemplo, el consumo
de oxigeno, el coeficiente de uso del oxigeno y la fraccion del cortogircuito intrapulmonar.

Los catéteres de oximetria de doble luz estdn indicados para la evaluacidn®del estado hemodinamico de un
paciente mediante la extraccién de muestras de sangre, la momtcmzac:on de la presiéon hemodinamica y la
medicion de la saturacion de oxigeno venoso.

'

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

10. Contraindicaciones.

Catéteres Swan Ganz Oximetria (doble lumen)

'Si bien no existen contra'indicac_iones absolutas con respecto al uso de los catéteres de oximetria de doble luz, es
posible que las contraindicaciones relativas incluyan pacientes cgn septicerhia recurrente 0 un estado de

hipercoagulacién en el que el catéter pudiese actuar como un foco para
Un.paciente con un bloqueo de la rama izquierda puede desarrollar
insercion del catéter, lo que conlleva un blogueo cardiaco completo.
estimulacién transvenosa temporal debe estar inmediatamente dispon
y estimulacién o Paceport Swan- Ganz). El uso de este catéter tampoco
nacer debido al riesgo incrementado de hemorragias intracraneales.
Catéteres de Termodilucion y de Gasto Cardiaco Continuo CCO/CCOm

Los pacientes con septicemia recurrente o hipercoagulopatia, para los

aformacion de trombos sépticos o asépticos.
un blogueo de la rama derecha durante la

En tales pacientes, la opcion de realizar una

ible (o el uso de un catéter de Termodilucién
se recomienda en bebes con un peso bajo al

bo

que el catéter podria servir como punto focal

de formacién de trombos sépticos o asépticos, no seran candidatos ,pa(a el catétér—balén de flotacién.

Estos productos contienen componentes metalicos. NO se deben utilizz

Se recomienda la monitorizacién electrocardiogréfica durante el paso
presencia de cualquiera de las patologfas siguientes: i
Blogueo completo de Ia rama izquierda, en el que el nesgo de
cierta medida -

Sindrome de Wolff-Parkinspn-White y anomalia de Ebstein, er

[ ]
L J
Contraindicacién particular para los catéteres de Termodilucién

No existen contraindicaciones absolutas sobre el uso de catéteres para
r

r en entornos de resonancia magnética (RM).

del catéter y es especialmente importante en

bloqueo cardiaco completo se incrementa en

los que existe riesgo de taquiarritmias.

arterias pulmonares dirigidos por el flujo. Sin
rollar un blogueo de la rama derecha durante

embargo, un paciente con un bloqueo'de larama izquierda puede desa
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la insercion del catéter, lo que conlleva un bloqueo cardiaco completo Para dichos pacientes, debera disponerse de
forma inmediata de modos de estimulacién temporal. .

11. Advertencias - = .. St

F T

| Este dispositivo esta disefiado, pensado y se dlstrlbuye para un soIo uso. No Io vuelva a esterlhzar nilo reut|I|ce No

existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo después de volver
a procesarlo

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

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

Se recomienda el inflado mediante didxido de carbono filtrado para bacterias, debido a su rapida absorcion en la
sangre en caso de rotura del baldn en la circulacién. El didxido de carbono difunde a través del balon de latex, lo que
reduce la capacidad del balon 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 posicion de enclavamiento, ya que esta maniobra oclusiva podria provocar.
un infarto pulmonar.

Debe detenerse la monitorizacion de CCO siempre que se detenga el flujo sanguineo en las proximidadeé del
filamento térmico para evitar danos en el revestimiento térmico. Las situaciones clinicas en las que debe detenerse
fa monitorizacion de CCO son, entre otras, las siguientes: ’

e Cuando el paciente estd sometido a derivacion cardiopulmonar,

s cuando se realiza una retirada parcial del catéter para extraer el termistor. dela arterla pulmonar, o

o cuando se retira el catéter del paciente. .

' La limpieza y la re. esterlllzaaon dafiaran la'integridad del baldn de latex. Es posible que no se observen danos

evidentes durante la inspeccidn rutinaria.’
Especifica para el Catéter de estimulacion 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 monitorizacién mediante ECG. ' )

12. "Cédigos y Especificaciones -~ =" " . . ... ¢ L e e g

- \
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.. - Catéteres de Oximetria y Vol an L
015F4 Catéter de Oximetria de French pequefio.|4Fr, 25cm Unidad
. 040F4 Cateter de Oximetria de doble luz ‘ Unidad
S - - . . Catéteresde Termodiluciép. .= = - L .
096F6P Cateter de Termodllucnon de cuatro! Iumene. 6Fr, 110cm Caja por 5 unidades
131F7 /- - -
: Catéter estandar de cuatro Iumenes. 7F", 110cm Caja por 5 unidades
131F7P
132F5 Catéter de cuatro limenes. 5Fr, 75cm . Upidad ~
831F75/ , . i : - . . .
831F75P Catet.er.VIP de cinco limenes 7.5Fr, 110cm | Caja por 5 unidades
834F75 Catéter VIP de cinco limenes Caja por 5 unidades
931F75 Catéter Paceport de Termodilucidn, 5 limenes. 7.5F, 110cm Unidad
D200F7 Catéter Termodilucion Pacing. 7F, 110cm Unidad
D98100 Sonda de estimulacion translumina.l V Chandler gara uso con Swan Unidad -
- Ganz Pace port ventricular 2.4F, 135cm :
Sonda de estimulacion transluminal A Flex Tip para uso con Swan .
D9800 Ganz 991F8 auricular 2.4F, 13?5?: m : . : Unidad
- Catéteres Swan Ganz para Gasto Cardiaco Continuo{CCO/CCOmbo)
139F75/ Catéter de arteria pulmonar VIP para Gaste Cardiaco Continuo, 7.55, Caja por 5 unidades
139F75P 110cm
744F75 Catéter de Gasto Cardiaco Continuo con SvOp, 7.5F, 110cm ‘Unidad
746F8 Catéter de Gasto Cardiaco Continuo VIP con SvO,, 8F, 110cm Unidad
774F75 .Catéter de Gasto Cardiacp Continyo CCOmbo V cgn SvO, y EDV, 7.5F, Unidad
110cm -
777E8 Catéter de Gasto Cardiaco Continuo VIP, CCOmbo V con SvO, y ED\/, - Unidad
‘8F, 110cm .
. o __. Catéteres Cath Lab, estimulacién Bipola L
D97120F5 Insercion SVC, tnicamente el catéter, 5F; 90cm Unidad
" D97130F5 Insercién femoral, Gnicamente el catéter, Punta en J. 5F, 90cm Unidad
S111F7 Cateter de momtonzamon dll‘lgldo por el ﬂUjO (Pu nta en S), 7F, 110cm_ Unidad
o i L JAccesorios T T T e in -
DINAPT Conectores DINAPT - Empague por 2
; unidades

Composicion

El Sistema de Catéteres Swan Ganz estd compuesto por el catétery un
del catéter. La configuracion como sistema proviene desde la fabrica

N

a jeringa, la cual se emplea para inflar el balén
sus elementos no se venden por separado.
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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

Elastémero Termoplastico, Didxido de Titanio

Inserto — Soporte trasero

PVC (Cloruro de Polivinilo)

Soporte trasero

Elastémero Termoplastico, Didxido de Titanio

Barra

"PVC (Cloruro de Polivinilo)

Alambre de soladura

Estafio, Plata, Cobre

Caja de Resistencia (Cubierta y

Polimero
cuerpo)
Balon ' Latex
Adhesivo B Cianoacrilato
Adhesivo ' Uretano, Prepolimero, Policina
Adhesivo Vinilo 16%
Tinta Rojo
Tinta , Negra
Termistor Conductores y cables

Papel metdlico, Adhesivo Acrilico, Poliimida, cable
‘| conductor, cubierta de adhesivo sensible a la presién

Adhesivo Adhesivo UV

Filamento Calentador

Conector EEPROM Nylon, vidrio
Tubo encogido por calor Poliéster

¥

13, Presentacion ComercnalyCondicnoneg de Almacenamiento ,l?,f-.~ ‘

Unidad y Caja por 5 unidades. Conectores DINAPT paquete por dos (02) unidades. (Reflerase al numeral anterlor de
cédigos y especificaciones).

Condiciones de Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.
Limitaciones de temperatura y humedad: De0a40 °Cy de 5a 90 % de HR

14. Vida Gtil y Estudios de Estabilidad -~ < . - o0 & . .y

El producto tiene una vida Util de 24 meses - ' o S
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DOSSIER Técmco

1. “Nombrecomercial | . . . 0 .- & oo o r oo

A

Transductores de Presion Desechables TruWaveTM y Slstemas de Comblnacmn VAMP®
2.. Nombre genérlco g e e e G S T e

Transductores de Presion Desechables y Sistemas Comblnados para monitoreo de Presuon ‘
3. Categoria / Clase L B D

Riesgo lla — Regla 2
Codigo GMDN:
e Transductores: 35927 — Transductor, Presién, Unico uso
e Sistemas combinados con VAMP 31336 Slstemas de muestreo de sangre

o

4, Fabrlcantes L AR O e S . L \" R

- Fabricante Legal:

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way, Irvine, CA 92614, Estados Unidos de Amer:ca

Fabricante Real:

Edwards Lifesciences AG
Parque Industrial Itabo Km. 18.5 Carr. Sanchez Haina, San Crlstobal Republlca Dommlcana

. Importador Autorizado . - © o n o in

Edwards Llfesc1ences Colombia S.A.S.
Carrera 7 No. 114-33, oficina 505. Bogota - Colombla

6. Descripciony Caracteristicas = . - G e ool N

TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES

Descripcién General

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

El sistema de 'monitorizacién de presién 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 presion
desechable TruWave posee un disefio recto, de flujo a través del sensor de presnon y estd dlspomble con osin
el dispositivo de purgado integral. '
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Los Transductores Desechables de Presién (DPTs) TruWave de Edwards estdn disponibles empacados
individualmente o montados como sistemas de monitoreo de la presién. Los sistemas de monitoreo de presion
estan disponibles en una gran variedad de configuraciones que contienen varios DPTs, diferentes longitudes de

tubos y accesorios (Sets IV, llaves de paso, tubo de presién - véase Tabla 1).

un (1) Transductor de Presion Desechable

reo de presién con 2 DPTs

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

~

El Sistema de monitoreo de presion consnste en un Transductor de Presion Desechable TruwaveTM y los
siguientes accesorios para su uso COmo un 5|stema de monitoreo de presion: ‘

Tubo de presiéon
2 llaves de paso de tres vias

- Dispositivo de descarga (3mL/h 030 mL/h)

Set IV )
Cable de monitor compatible
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Tabla 1. Descripcion de Componentes

Componente

'Descripcion

Dibujo *

Tubo de presion

- Desechable Truwave™ y el paciente y/o las

Tubo hueco estéril, de un solo uso, rigido
que conecta el Transductor de Presion

lineas de monitoreo de la presion, Este es
llenado con fluido (por €j. solucion salina) y
es usado para suministrar o transferir la
sefial fisiologica al transductor,

Llave de paso

‘mango giratorio, conectada entre el tubo

Una valvula hueca estéril de un solo uso con

de presiéon, 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.

Usado- para conectar el sistema de

Conector
Proximal muestreo de sangre a la linea arterial o
(Macho) Luer- | venosa del paciente y conectar el tubo de
Lock presion a la llave de paso
. oA
Sitio de Suministra un sitio de cual colectar una
‘Muestreo (Sitio | muestra de sangre limpia. €l disefio del sitio
enZ) " | de muestreo incluye un puerto de aceeso
que permite el acceso con una Cénula sin
Aguja {needleless cannula). La carcasa del
sitio de muestreo VAMP Plus incluye un
] ) espaldar integral.
Sitio de Suministra un sitio del cual colectar una

Muestreo con
Acceso de Luer
(LASS)

muestra de sangre limpia. El.disefio de este
sitio de muestra incluye un sitio de
muestréo 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™)

Vélvula de
Cierre Proximal

Cuando la vélvula se abre, suministra el
medio para lavar el sistema. Cuando la
vélvula se cierra luego dé que se haya
extraido el volumen de limpieza, la vélvula
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 manteneér 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 dé
~ 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
dispositivo de lavado para .suministrar

Set IV ; S - , 7
fluido, solucién salina o solucién al sistema Pinza de sujecién
de monitoreo de presién. puncién v Abrazadera de rodilic|03Ue0 Luer macho
Monitorea la presién cuando se conecta a
DPT un catéter de monitoreo de presion y . pe \
transmite informacién de la presién o
(Transductor de , . . : :
= sanguinea desde un catéter de monitoreo
Presion

de presién a un sistema de monitoreo de
paciente.

Desechable)

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 solucién de lavado para permitir la recoleccidn de sangre sin dilucion y permitir la re-infusién
de la sangre en lugar de desecharia. :

Los sistemas de muestreo de sangre VAMP Adulto y VAMP plus son dispositivos sin aguja disefiados para reducir

el riesgo de infeccién y promover la conservacidn de la sangre. El muestreo de sangre se logra con el uso de una
canula romayy sitios de muestreo sin aguja.

Los sistemas de muestreo de sangre VAMP Adulto y VAMP Plus suministran un método seguro y conveniente
para el retiro de las muestras de sangre de las lineas de monitoreo. Los sistemas de muestreo de sangre estan
disefiados para uso con los Transductores de Presion Desechables y para conexion con los cateteres de linea
central, venosos y arteriales donde el sistema se puede limpiar luego del muestreo.
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Los sistemas de muestreo de sangre VAMP Adulto y VAMP Plus estan
invasivos permitiendo el monitoreo de presién continuo. Ellos pued
en cero en todos los transductores. Los sistemas combinados incory

Tubo de
Presion’

Sitio de muestreo

Valvula
de cierre

oran el VAMPy el transductor.

Reservorio

Figura 5. Sistema de Muestreo de Sangre VAMP'AduIto'

Puerto de muestreo

sin aguja

Tubo de
Presion

Figura 6. Sistema de Muestreo de Sangr

/ Vélvula de cierre

b
i
%
*

e VAMP Plus

disefiados para ser usados en los catéteres
en ser unidos a las llaves de paso de puesta
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VAMP Plus
Con dos sitios
=1 enz y tubos.
ot

DPT —linead
Fluidos

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

v

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 Presién Desechables y para conexién con |6s catéteres de linea
central, venosos y arteriales donde el sistema se puede limpiar luego del muestreo. s

. Sitiq en Z: Requiere una cdnula para retirar la sangre

Puerto de muestreo
Sitlo-Z Sin aguja

Tubo de presién

S e I ... AN

- , -
Conector Luer-Lock : — P rat '
o ot;ect:ar |uerde t Sitio de muestra Viivula proximal Reservorio  ystvula distal Conector Distal
roximal (ai paciente) , de apagado : de apagado Luer-Lock

Figura 8. Sitio de muestreo en Z Sin dguja (needieless)

‘
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" Figura 9..Detalle dela cénula para la toma [de sangre del sitio en 2

e LASS (Luer Activated Sampling Site - Sitio de Muestreo con Luer ActiVado): No requiere de una canula
para el retiro de la sangre. Puede tomar la sangre directamente de una jeringa.

\ : ) ) Figura 10. Deféllé del sitio e mue ‘

0
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Proximal Proximal Vilvula de 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. v

- Figura 12. Sistema de Monitoreo de Presién con VAMP Adulto con 1 DPT {Transductor Desechable de Presién {sitio en Z)

Figura 13. Sistema de Monitoreo de Presién con VAMP Adulto sin reservorio A
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Figura 14. Sistema de Monitoreo de Presién con VAM

P 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 informacion del transductor a un monitor de paciente o
monitor hemodinamico. Estos cables son suministrados no estériles.

Figura 17. Sistema de manejo de sangre VAMP con tubo de presién (M_odelo 48VMP160)
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Accesorio O;ganizador TRUCLIP

Es un accesorio simple, conveniente y facil de usar que se sostiengde forma rapida a una gran variedad de
] - .y
postes o atriles y puede sostener hasta 6 sistemas de monitoreo de presion de Edwards, dispositivos de gasto

cardiaco y dispositivos para muestreo de sangre. El soporte TruClip
Incluye unos insertos con codigo de color para identificar facilment
Desechables (DPT).

T £t gesimpors

Tipo de Contacto

Contacto intravascular indirecto para una duracién de contacto prg
de méximo 96 horas. El dispositivo se considera de riesgo lla dado
paciente, el contacto se da entre el transductor y la linea arterial de

es reusable, tiene un clip y es adaptable.

longada con el paciente (<24 h a 30 dias)
que tiene un contacto indirecto con el
| paciente (suministrada por el Hospital

e las lineas de los Transductores de Presion

directamente, no hace parte del Sistema de Transductor). .
' Pagina 12 de 22




x .
-IL"

Edwards

T

Indicacionesde Uso- ~ 0. i T e ot i e T

TRt . ity J R

El sistema de monitarizacion de presion con transductor de presién desechable TruWave esta indicado para su
uso en pacientes que requieran de monitorizacién de la presién 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 apartir de catéteres arteriales y de linea central conectados a lineas
de monitorizacion de la presion.

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

8. Contraindicaciones .~ - -~ . T T s

No existe ninguna contralndlcacton absoluta para eI uso del transductor de pres:on desechable TruWave en
pacientes que requieran monitorizacidn de la presion invasiva. Los dispositivos de purgado no se deben utilizar
cuando se esté monitorizando la presién 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’ = . U iaovipn

¢ No utilice el dispositivo de purgado durante la monltonzacnon de la presién mtracraneal

e Para evitar la infusién excesiva de pacientes con una restriccion severa de liquidos como recién nacidos y nifios,

~ utilice una bomba de infusién en serie con el dispositivo de purgado para regular con precisién la cantidad

- minima de solucién de purgado requerida para el mantenimiento de la permeabilidad del catéter durante la
monitorizacién continua de la presion. Utilice un equipo de infusién intravenoso que esté indicado para su
utilizacién con la bomba intravenosa. Las presiones altas, que puede generar urla bomba de infusién a
determinadas velocidades de flujo, pueden anular la restriccion del dispositivo de purgado, lo que da Iugar al
purgado rapido a la velocidad establecida por la bomba

¢ No permita la entrada de burbujas de aire en el conjunto, en espeual durante la monitorizacién de presiones
arteriales

'. s Evite el contacto con cualquier tipo de crema o pomada de uso tépico que ataque a materiales poliméricos

e No exponga las conexiones eléctricas al contacto con liquidos.

e No esterilice con autoclave el cable reutilizable.

e  Este dispositivo esta disefiado, pensado y se distribuye para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutlllce
No existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del dlsposmvo después de-
volver a procesarlo. - :

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

e En el caso de los pacientes sometidos a una exploracién de RM, consulte la seccién sobre informacion de
seguridad de IRM para conocer las condiciones espeuﬁcas

. @ Pieza aplicada tipo CF
e Advertencia particular para VAMP
Este dispositivo esta disefiado, pensado y se distribuye para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar ni lo reutlllce
* 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

: ’ L, - Tasade Longitud o :
i L Ndmero de: o 3 Presentacion
Cédigo Descripcién Transductores | Flr:l& :nl | de(lé::;:o SetWV | omer cial
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT ' .
. . Caja por 10
PX260 (Transductores de Presion desechables) 1 3 150 Si unidades
N TruWave con 1 DPT.
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT . ’
i . Caja por 10
PX284 (Transductores de Presién desechables) 1 3 210 Si unidades
TruWave con 1 DPT. :
Sistema.de Monitoreo de Presion, DPT : .
, L . Caja por 10
PX272 (Transductores de Presion desechables) 1 3 180 Si idad '
TruWave con 1DPT. unicaces
Sistema de'Monitoreo de Presion, DPT -
- . : . Caja por 10
PX212 (Transductores de Presién desechables) 1 3. 30 Y idad
: TruWave con 1 DPT. unidades
- Sistema de Monitoreo de Presion, DPT .
., . Caja por 10,
PX200 - (Transductores de Presién desechables) 1 3 0 Si idad
TruWave con 1 DPT. unicaces
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT . .
.. Caja por 10
PX600F (Transductores de Presion desechables) 1 3 0 No nidad
TruWave con 1 DPT. unidades
Sistema de Monitoreo de Presién, DPT Coi 10
PX600 (Transductores de Presion desechables) 1 N/A 0 No aja.dpc:jr
TruWave con 1 DPT, , unidades
Sistema de Monitoreo de Presion
PX36N Pediétrico,'_l’)PT (Transductores de 1 3 91 - N/A Caja por 10
Presién desechables) : unidades
- TruWave con 1 DPT.
Sistema de Monitoreo de Presion, DPT - . .
- L ; . Caja por 10
PX2X2 (Transductores de Presion desechables) 2 3 147 Si idad
TruWave con 2 DPT _ | umdades
Sistema de Monitoreo de Presion, DPT Cai £ 10
PX3X3 (Transductores de Presidn desechables) 3 3 147 Si uja.dpc;
TruWave con 3 DPT : nicades
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Cédigos VAMP Adulto (Solo)

- : e s e : ': e piid i ¢
Sistema de Manejo de'Sangre VAMP Adulto Montaje en
- - 1 v
48VMP106 con tubo de presién de 6” {15cm) Sce brazo
Sistema de Manejo de Sangre VAMP AdUItb i Montaje en
g V/A
48VMP120 con tubo de presion 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) 5ee brazo /
Nota: El cédigo en negrilla se esta adicionando al registro actual
Accesorios
VMP400 Sistema VAMP canula sin aguja . Ca}a por 200 unidades
- . Empaque por 5
TCLIPO5 | Accesorio TruClip — Porta Transductagres P q P
j . : unidades
896xxxxx* Cables de Interfaz Unidad

11. Envase de presentacion y Condiciones de Almacenamiento . | .-

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

Presentacion’ Comercual

e Transductores TruWave y Sistemas combinados: Caja por 10 Un
¢ VAMP Solo: Caja por 20 unidades

* ' Accesorio organizador TCLIPOS: Caja por 5 Unidades

® Accesorio VMP400: Caja por 200 Unidades - -

|da8es

12, Vlda atily estudlos de estabilidad

El Sistema de monitoreo de presion tlene una wda util de 24 meses
producto permanece estéril y funcional para su uso.

3 (2 anos). Durante'el tiempo de vida til el

3 v: Venoso; A: Arterial
4 Generalmente los cédigos de los cables de interfaz comienzan por los nir
Pagina 16 de 22
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ANEXO No. 1
COMPOSICION DEL DISPOSITIVO MEDICO

1. TRANSDUCTORES DE PRESION

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

i S e e | Contacto,
i Categoriay o} T Componentes . Ll o
: R : e SR T e ‘paciente: ST
Protector hembra ventilado NPC ~ LDPE
Tapa Protector macho ventilado NPC HDPE
C Tapa hembra NPC Policarbonato
Conector Luer Adulto lic. Policarbonato
hembra Pediatrico ic Pdlicarbonato
Conector Luer Adulto iiC Policarbonato
macho Pediétrico Ic policarbonato
Cable: PVC
Conductores: Cobre
‘ o Enchufe: PVC
; Conector modular: Copolimero
: * ABS/EA de alto impacto
Cable DPT EC Placa de contacto: bronce
, fosforado/chapado en oro
v ' Chapado de metal expuesto: Oro,
Niquel :
: Anillo en O: Silicona
~ 1 Blindaje de tapa: LDPE
Carcasa : i[o Policarbonato
NPC Policarbonato
Ensamble DPT Tapa
. , Adulto .
. IC Silicona
. . (azul) o
. o Pestana de ajuste Pediatrico ~
‘ edien e Silicona
1 - (amarillo)
' | ) Adulto He : Vidrio de cal sodada (sin plomo)
Vidrio restrictor (3¢ ,
de flujo Pediatrico _ <
. \Y | sodada (sin plomo
) (30 cd) H[o idrio de ca (sin p )
Cubierta inferior - EC Policarbonato
Sensor e Ceramica, siliconay policarbonato
Cuerpo y contratuerca: Policarbonato
Llave de paso de 3 vias c erpoy

Nucleo: HDPE

\
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- Edwards

. - Componentes. Material -Genérico
- Tapa véntilada: HDPE
= Lubricante: Silicona
Cable de soldadura ~ NPC Sn, Ag, Cu (Estaiio, Plata, Cobre)
. Alcohol isopropilico, éter de glicol,
Flujo de soldadura NPC C, R P . p NS g. '
acido organico, resina/Rasin
Bloqueo de Luer hembra: poliuretano
) -Conector-Y Luer activado lIc Cuerpo: acrilico
Conector Y Valvula: Silicona
. . L Cuerpo: Copoliéster
Sitio-Y de inyeccion ”C. Septo: Sintético Poliisopreno
© Pediatrico o L PVC con DINCH®
~ Rayas rojas ' e PVC con DINCH®
Rayas azules . i PVC con DINCH®
Tubos Rayas amarillas Inc PVCcon DINCH®
Rayas verdes v Ic PVCcon DINCH®
Texto impreso en rojo lIC ~ PVCcon DINCH®
Texto impreso en azul Ic PVC con DINCH®
Verde ) NPC HDPE
. Rojo . NPC HDPE
Botdn de color Azul NPC HDPE ‘
Amarillo NPC . HDPE
Correé de brazo Correa de montaje de brazo . EC Velcro
Pl . ‘Placa posterior NPC ABS
aca posterior DPT DTHACE NPC ABS
Ciclohexanona Ic Ciclohexanona
Adhesivo Solvente ' IIC Metil Etil Cetona
UV Dymax : Ic Uretano (Met) acrilato
. | Aduto Carcasa: poll?rbonato
Dispositivo de (3cc) ne Manga: silicona
: Pestafia de apretado: HDPE
descarga " ’
. independiente Pediatrico A Carcasa: polu.:érbonato
Dispositivo de (30cc) 1c Manga: silicona
descarga Pestafia de apretada: HDPE
{Uniflow) Tubo de monitoreo de la presion Ic PVCcon DINCH®
Luer h :
Conector .‘,’ef embra c Policarbonato
pediatrico
Conector Luer macho pedidtrico IIc Policarbonato
. Actuador independiente EC Polipropileno
Pégina 18 de 22




Materiales dentro del Set IV
(Excluye Ios materiales de empaque y etiquetado, IIC= Contacto intravascular indirecto, NPC =Sin

contacto con el pacrente EC = Contacto epldermlco)

T
i

DR

: ’.vf-,Ca,t‘eg? rfa e ROMPOnente © el pacuente Matenal it
Conector de 4 vias- S e MABS
Conector-Y Conector bifurcado - IC Acrilico
Conector Trifurcado IIC Acrilico
Regulador de Pinza de sujecion NPC Polipropileno
liquidos Abrazaderaderodilo |  NPC ABS
' Luer macho’ Conector de bloqueo Luer e ABS
macho . )
Ciclohexanona Inc .. Ciclohexanona
Adhesivo. i
Disolvente [o Metil Etil cetona
Tubos: Tubos Set IV R | (ol PVC con DINCH®
Carcasa lC PVC con TOTM
Filtro ’ e Filtro: I\C/I(Zl;l I?::Smlcras.
Camara de goteo PO AB
' ’ Puncién , . lic 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 epldermlco)b

L, ' Cuerpo y rotor Policarbonato
4 vias Inc Mango HDPE
Cuerpo y rotor - Policarbonato
o ‘ - Tapa Palipropileno
4 vias, rojo, azul ne: Lubricante Polidimetilsiloxano (PDMS)
.Mango HDPE )
. Cuerpo y rotor Policarbonato
4 vias, amarillo Inc 7 Tapa Polipropileno
~ Mango HDPE
'3 vias, azul Viggo, e Cubierta ventilada Polipropileno
. blanco Tapa Polipropileno-

pdgina 19 de 22 -




[
N

Edwards - s

E

- Cbmpéﬁenié o Sub.?Cqmpon _’,M'a"t“’éﬁél“:iGenéri‘cib"~
Cuerpo y rotor ' Policarbonato
‘Mango ) HOPE
. P Cuerpo ' Polisulfona
P " Mango HDPE
3 vias, Agujero L c; Rotor Policarbonato
Lubricante Polidimetilsiloxano (PDMS)
\ i, v Cuerpo y rotor o Policarbonato
3 V'aesr']ts.:”;apa IC Tapa HDPE
ventada Mango HDPE
Cuerpo y rotor - & Policarbonato - \
3 vias, azul, blanco, | ‘IIC’ Tapa _ HDPE
amarillo, rojo ) Lubricante . Polidimetilsiloxano (PDMS)
Mango ~ - HDPE
Cuerpo y rotor Policarbonato ‘;
lvias . lic Nucleo y asa_ o ' HDPE
‘ Lubricante | ~ Silicona

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

.

‘

. Componente. .| - conel.: “Material -Nombre Comercial ‘| Material -Genérico
: T Twid | paciente e Rt R TR R '
s - A N
Tapa hembra . . . - ] .
ventilada ‘. NPC Polipropileno ‘ Pollproptleno . |
Protector - .
macho/hembra NPC Policarbonato 2081-15-FCC30004 Policarbonato
no ventilado )
Tapen macho NPC Polipropileno 13R9A ' Polipropileno
ventilado ‘ A prop » A E prop . (}
P h _ . ' .
rotector macho NPC PP Rexene 13R9A Polipropileno
no ventilado : ) ' ‘
Combicap NPC ’ " Polipropileno ) i Polipropileno
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2. SISTEMAS COMBINADOS Y VAMP SOLO

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

ER)

TR oIS T £ ] Contacto
", Componente - ' [ Sub-Componente. conel "
NI A PR R DR LRI S M . 207, | Paciente
Conectores Luer machoy | Carcasa Policarbonato e
hembra ‘ ‘
‘Tapa de ventilacién | Carcasa Polietileno de Alta Densidad (HDPE) NPC
macho o
Tapa. de ventilacién | Carcasa Polietileno de Baja Densidad Quantum NPC
hembra
Carcasa Eastar™ Copoliéster DN0O4, Natural lic
Septo Caucho sintético (Poliisopreno, Goma ’ e
Sitio de muestra (Sitio en . Doble con vidrio)
Z) Alcohol Alcohol Isopropilico , c
Lubricante Aceite de Silicona fluido Inc
Solvente Vertrel®XF y Hexametildisiloxano e
Sitio de Muestra LASS Cuerpo Policarbonato [
Mango y Nucleo Polietileno de Alta Densidad (HDPE) Inc
Lubricante Silicona, 360 Fluido Médico - Ic .~
Cuerpo Luer | Policarbonato AIC
Intercambiable
Lubricante de la | Silicona nc
Valvula )
- Véstago de silicona | Silicona nc
intercambiable )
Tubo de presién (Con Tubo Cloruro de Polivinilo (PVC) Sin-DEHP | IIC
" | plastificante de Citrato)} hecho de Colorite y plastificante de | °
' Citrato
Tubo de presién (Con Tubo Cloruro de Polivinilo (PVC) Sin-DEHP y (o}
plastificante DINCH}) DINCH .
Carcasa Resina de policarbonato iC-
Embolo y Tapa Resina de policarbonato | EC
) Sello Caucho sintético (caucho de silicona con - e
Reservorio (VAMP ' aceite de silicona)
Adulto) Cubierta Caucho de silicona liquido - EC
Adhesivo UV Uretano (Met), Acrilato, Dymax Inc
Lubricante Silicona fluida ) Iic
. | Placa posterior Resina de policarbonato EC
Carcasa Resina de policarbonato liC-
Piston Resina de poticarbonato IIc
. Embolo y Tapa - Resina de policarbonato EC
Reservorio (VAMP Plus) Sello . Caucho sintético (caucho de silicona) IC
Vaina EVA (Etil / Vinil Acetato 95.5%/4.5%) NPC
Resorte Acero inoxidable NPC .
Anillo-O Nitrilo NPC
Péagina 21 de 22
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S I A . RS B |- Contacto
* Componente | Sub-Componente |Material - ] conel

ERRL - T AT S R SRS Mg I Paciente
Adhesivo Uretano Acrilado - 1c
Lubricante Silicona fluida, fluido médico e
Soporte o ABS : EC
Cuerpo : Resina de policarbonato nc
Vaélvula de Cierre Nucieo/Mango Polietifeno de Alta Densidad (HDPE) | iC
Lubricante - Silicona ) Inc
Adhesivos generales, Adhesivo UV Uretano acrilado ' e
solventes Solvente Ciclohexanona | e

3. Listado de materias primas para los Accesorios del VAMP

(1IC= Contacto intravascular Indirecto, NPC = Sin contacto con el paciente, EC = Contacto epidérmico

I N T s Contacto
“Componente |- : conel
Lo e 1 oo oot | Paciente
. Cénula sin-aguja Resina de policarbonato : I1c
: - Lubricante - Dow Corning® Dispersion grado médico Ic
. ‘| Solvente Vertrel® XF y Hexametildisiloxano I
Unidad de | Carcasa Copoliester . . : | NPC
Transferencia de | Septo Poliisopreno . - | NPC
Sangre (BTU) Lubricante . Aceite de silicona - ' ‘| NPC
Alcohol " | Alcohol Isopropilico NPC
Solvente Hidrofluorocarbono (2,3Dihidrodecafluoropentano) NPC
' ‘ y Hexametildisiloxano ’ '
Adaptador del Polipropileno, Epoxy, isopreno Sintético, Lubricante |-
. . L NPC
Vacutainer: Vaina de silicona
Adaptador del Acero inoxidable NPC
Vacutainer: Aguja i
Adaptador del Policarbonato - NPC
Vacutainer: Carcasa
Unidad de Cénula sin aguja: | Policarbonato e
extraccion directa | Cuerpo
(Compuesto de los | Canula sin aguja: Silicona e
‘mismos Lubricante
componentes que | Canula 'sin aguja: |- Vertrel (Hidrofluorocarbono fiuido % .
. . . - , Ic Y
estdn incluidos | Solvente Hexametildisiloxano} . . c’
dentro de la | Canula -sin aguja: | Polipropileno, Epoxy, Is‘opreno Sintético, Lubricante NPC
- Canula sin agujay | Vaina de silicona i
el BTU) Cénula sin. aguja: | Acero inoxidable NPC
Aguja .
Cénula sin aguja: | Policarbonato
Carcasa & NPC
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‘ | Ptessure Monitoring Set and Blood Management System — Colombia Registration 2015

| 1. EXECUTIVE SUMMARY

1.1 OVERVIEW

TruWave disposable pressure transducers and VAMP (Venous Arterial blood Management
i Protection) systems combine accuracy and reliability With the safety of a single closed system
for pressure monitoring and blood sampling. These advanced systems are designed for use in
mulitiple clinical settmgs with a wide variety of kit conflguratrons available to meet most clinical
needs.

2.  DEVICE DESCRIPTION

2.1  DevICE DESCRIPTION & FEATURES ,
TruWave Disposable Pressure Transducer»»(DPT)' and Pressure Mohitoring Set

The TruWave DPT is a sterile, single-use device that monitors pressures‘" hen attached to a
pressure monitoring catheter. The disposable sterlle cable (avallable in 12- |nch/30 cm and 48-
inch/120 c¢m lengths) rnterfaces exclusively with an Edwards cable that is specifically wired for
i : the monitor being used. The TruWave disposable pressure transducer has a straight, flow

: . through design across the pressure sensor, and is avallable with or without the integral flush
device. ' '

|

‘ , The TruWave DPT |s a'transducer used to convert the physrologrcal signal or mechanical

| pressure into an electrical signal and consrsts of a cable which transmits the signal from the
transducer to the compatible- bedside monrtor,The monitor may use the pressure information
to 'display pressure \ialues or to: calculate hemodynamic parameters.

Drsposable pressure transducers convert a mechanrcal physiological signal (i.e. arterlal central
! 5 venous pressure, pulmonary artery pressure, intra-cranial pressure) to an electrical signal which
' is amplrfled filtered and drsplayed on a bedside physiological monitor in both a waveform and
numeric value in mmHg :
i S
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ith integral flush device -

DPT and/or accessories for use as a

pressure momtormg system. See table 1 beiow for additional descnptlon on Accessories and Kits

(Pressure Monltorlng Sets).

_DPT/P
IV set

between the IV bag and transd

: :’ﬂl,t is an accessory to the DPT or
| 'not directly affect transducer pe

A stenle single use, intraveng

| fluid, s‘éli‘h'e, or solution to the p

us administration set connected
ucer or flush device to deliver the
ressure monitoring system or Set.
pressure monitoring Set and does
rformance.

- Pressure tubmg set s A sterile, single use, stiff, hollo

w tubing connected between the

between pressure tubing, IV se
and leak prevention by the posi

Model: ‘| DPT and the patient, and/or alang pressure monitoring lines. It is
filled with fluid (i.e. saline) and is functionally used to deliver or |
- transfer the physiological signallto the transducer '
Stopcock A sterile, single use, hollow valve with rotating handle, connected

, and/or DPT to provide fluid flow

VAMP Blood Management System

tioning of the rotatable handle.
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The Edwards VAMP blood sampling system is a sterile, single use device that provides a safe and
convenient method for the withdrawal of blood samples when attached to pressure monitoring
lines.

The blood sampling system is designed for use with all disposable and reusable pressure
transducers and for connection to central line catheters and arterial catheters. The blood
sampling system is used for the drawing and retention of heparinized/diluted blood from the
catheter/cannula within the line, allowing undiluted blood samples to be drawn from an in-line
sampling site. At the completion of sample drawing, the mlxed heparin/blood solutlon is
reinfused to reduce fluid loss to the patient: .

There are four different families of VAMP devices as folldvys.

* ¢ VAMP (adult) - for adult patient use; a blood sampling system that consists of an in-line 5cc

reservoir for blood sampling
* VAMP Jr — for pediatric and neonatal patient use; a blood samplmg system that consists of an
in-line 3cc reservoir for use with volume cntlcal patients

‘e VAMP Plus — for adult patient use; a blood sampling system that conSIsts of an in-line 12¢cc

reservoir for larger clearing volumes and two sample sites for remote or one-handed sampling
* VAMP Flex —for adult patient use; a blood samplmg system that consists of an off-line 10cc
elbow-syringe reservoir B -

Each of these four families have versnons with the orlgmal z=site for blood sampling with
accessories and the LASS valve for sampllng without the need for accessones/cannula

The VAMP Blood Management System is provnded ina stenle smgle -use Pressure Monitoring Set as
an individual component or combmed in various configurations with multiple components and/or
accessories for a functional comblnatlon set for blood sampling in conjunctlon with patient pressure
momtonng s

_Sée Table 2 below for additional description on Accessories.

Pressuretubing set

IVset o e See Table 1 above.

Stopcock i BE ’ .

VAMP . Needleless | A device used in conjunction with the sample site to draw a Jab
Shielded Cannula | (blood) sample, this device replaces the need for a needle.

{Model VMP400) .

Comprehensive Description of the Device:

The VAMP Blood Sampling System(s) consists of pressure tubing, a reservoir that holds the clearing
volume, and a blood sampling site that is used in conjunction with a needleless cannula. The VAMP
products can be used with a pressure transducer, a device used to convert the physiological signal-or
mechanical pressure into an electrical signal that is transmitted to a compatible bedside monitor.

“PROPRIETARY DATA: This document and the information contained herein may not be reproduced,
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The VAMP Blood Sampling System is designed to conserve blo

Coldmbia Registration 2015

d and reduce the chance of infection

to the patient, and blood-borne pathogen exposure to the clinjcian. The in-line reservoir is designed

to capture diluted blood and hold it until undiluted blood
testing. Blood sampling is accomplished by-using a syringe an
thus reducing the chance of an accidental needle stick. The s

amples can be taken for laboratory
or blunt cannula instead of a needle,
mpling site consists of a split septum

membrane that allows the blunt needless cannula to be introduced into the system. Blood is
aspirated through the blunt needless cannula by using either|a syringe or via vacuum tube (direct

draw). Twelve new models were created from base models

y replacing the Z-site (sampling site)

with a Luer Activated Sampling System (LASS). This is a Minimum Residual Volume, Luer Activated

Stopcock (MRVLS) sampling site with integrated stopcock. In a
standardize length between different models and product fam

VAMP Aduit System

. Pressure

Tubing \

Sample Site /

ddition, tubing length was adjusted to
es where appropriate.

stem

Reservoir -

/

e The original VAMP system includes a 5 cc reservoir for safe and convenient blood sampling in

_environments where close proximity to the patient is desired.

VAMP Plus System

e The VAMP Plus system provides one-handed, 12 cc reseryoir. The largér reservoir allows ample

clearing volume and two sample sites for use in the operat

ing room (remote sampling).
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VAMP Jr. System

e The VAMP Ir. System is the blood sampl

‘reservoir) designed specifically -for
pediatric and neonatal patients. This closed sy :

protection against blood loss

The SS valve {above) replaced the z-site on 12 models

2.2 MobEeL CODES , )
See form Colqm[)ia 2015 ROO1.
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2.3
Each VAMP Blood Sampling System and DPT Pressure Mon

PACKAGING

the tray is sealed with a lid. The sealed sterile barrier pack

shipping container.

1

toring Kit is placed into a tray and
aging'is distributed in a cardboard

The VAMP Blood Sampling System(s) and accessories are packaged in accordance with EN ISO

11607-1 and 11607 2.

2.4 - OTHER ACCESSORIES

2.5 INTENDED USE AND_|N,_» AT
TruWave Disposable Pressure Traﬁsducer DPT and. Pressu

Concept/Descrlptlon e S,
The Edwards’ pressure momtormg kit wrth the TruWave dis

monitoring catheters i

The disposable sterile’ cabie’(avarlable in12- |nch/30 cm and
exclusively with an Edwards cable that is specrﬁcally wired fg
The TruWave dlsposable pressure transducer has a straight,
pressure sensor, and-i is-available. with or without the integra

Indlcations
The pressure monitoring klt wrth TruWave dlsposable pressy
requiring mtravascular mtracramal or intrauterine pressure

VAMP Adult |5ccl VAMP Elgk (10cc), and VAMP Plus (12cc):

Description
The Edwards Lifesciences VAMP Plus Closed Blood Sampling S
method for the withdrawal of blood samples from pressure
system is designed for use with disposable and reusable press
central line catheters, venous, and arterial catheters where t
sampling. '

Indications

Model Code Description : .
TRUCLIP is intended to be mounted to an [V pole or bed railing
: . to hold Edwards Lifescien essure monitoring, arterial
TRUCLIP pressure cardiac output:{APCO) arj _’ '
DTH4 is a back pIate holder to mo un EW compatible devices
for use in pressure monitoring, arterial | pressure cardiac output
DTH4 (APCO) and blood sampling applications. *
DTSC. DTSC is IV pole clamp for model DTH4 back p|ate holder.
DTSS Arm Strap S 3

‘e Monitoring Set:

posable pressure transducer (model
series PX)is a ster||e single- use kit that momtors pressures W

hen attached to pressure

18-inch/ 120 cm lengths) interfaces

r the monitor being used.

flowthrough design across the

flush device.

retransducer is for use on patients
monitoring.

ystem provides a safe and convenient
monitoring lines. The blood sampling
ure transducers and for connection to ’
he system can be flushed clear after
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e — — — —— — ————————————  —  ——————————

To be used only on patients requiring periodic withdrawal of blood samples. The blood sampling
system is for use on patients requiring periodic withdrawal of blood samples from -arterial and
central line catheters that are attached to pressure monitoring lines.

VAMP Jr (3cc): : o

Description .

The Edwards VAMP Jr. blood sampling system provides a safe and convenient method for
withdrawing blood samples, and is specifically designed for use on pediatric and neonatal patients.
The blood sampling system is designed for connection to arterial and central line catheters and for
use with disposable and reusable pressure transducer. The.VAMP Jr. reservoir is used for drawing
and retaining diluted blood (or clearing volume) from the catheter and tubing, allowing undiluted
blood samples to be drawn from an in-line sampling:site. After a sample is drawn, the clearing
-volume may be reinfused into the patient to reduce patient fluid;loss.

Indications ‘ ‘

.The VAMP Jr is indicated to be used only’ for: blood withdrawal. The blood sampling system is
indicated for use on pediatric and neonatal patlents requiring periodic w1thdrawa| of blood samples
from arterial and central line catheters. . :

2.6 INSTRUCTIONS OF USE -
See IFU.

2.7 WARNINGS, PRECAUTIONS, CONTRAINDICATIONS -

See IFU.
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2.8 MATERIALS

TruWave Disposable Pressure Transducer (DPT) and Pressurle Monitoring Sth

Component - .- Material
DPT Cable, Cap and Plug: PVC, ABS/EA Copolymer, Metal, Polyethylene
Bottom cover: Polycarbonate
Sensor: Ag/Pt
Solder Wire and Bar: SN/AG/CU
Housing 3CC (PX600F):
Housing and Cap - Polycarbonate
Poppet - Silicone._. -
Flow Restrictor = Glass'
Adhesive - UV_Cure
Nut Luer Lock (PX600): Polycarb
Stopcock: o
Body and lock nut: Poly¢arbonate
Core and.Cap: Polyethylene -
DPT Cable, Cap and Plug: PVC, ABS/EA Copolymer, Metal, Polyethylene
Bottom cover: Polycarbonate ‘ .
: Sensor; Ag/Pt
o Solder Wire and Bar: SN/AG/CU*
Housing:3CC:
Housing and Cap - Polycarbjé'n‘ate
Poppet - Silicone "}
Flow Restrictor - Glass |
’ Adhesive - UV Cure
~«-Stopcock
Body and lock nut: Polycarbonate
Core and:Cap: Polyethylene

Protector "+ | Polyethylene
Uniflow Flush “.|-Polycarbonate, PVC
IV Set i ‘| PVC, ABS, Polyamide
3 Way Stopcock - . .| Body and lock nut: Polycarbona[te
“ir 20 4 Core and Cap: Polyethylene
Color Button Stopeock = | Polyethylene
Tubing PVC .
Female/Male Luer Polycarbonate ’ . ‘/
Connector : ) ) '
Female/Male Port ) Polycarbonate, Copolyester
Adapter ‘
Adhesive ' UV Cure
Solvent Methy! Ethyl Keton
Solvent i Cyclohexanone

PROPRIETARY DATA: This document and the information contained herein may not be reproduced,
used, or disclosed without written permission from Edeards Lifesciences LLC.
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VAMP Blood'Management System

Component Material
Protector Polyethylene
Tubing PVC
Female/Male Luer Polycarbonate
Connector
"Adhesive UV Cure
Solvent Methyl Ethyl Keton
Solvent CycIohexanone
Plus ] :
VAMP Plus Silicone Elastomer, Polycarbonate EVA, Stainless Steel Nitrile
. Stopcock: Polycarbonate, Polyethylene
Bracket ABS !
Z Site / Integral Backplate PoI,yisoprene, Copqu‘ester
Jr. ] e
Z Site One Way Calve Polylsoprene Copolyester ’ g
: Stopcock: Polycarbonate Polyethylene
VAMP Reservoir Neonatal Polycarbonate S|I|cone ‘
Adult: :
VAMP Reservoir Polycarbonate, Silicon Rubber with Silicone OI|
\ ; ock: Polycarbonate Polyethylene '
Backplate Reservoi Polycarbonate :
Z Site / Integral Backplate olyisoprene,ﬂ.Copol_yester -

Material -

- "Component

Cable, Cap and Plug PVC, ABS/EA Copolymer, Metal, Polyethylene

Bottom cover: Polycarbonate

Sensor: Ag/Pt .

older Wire and Bar: SN/AG/CU

ousing 3CC:

Housing and Cap - Polycarbonate

Poppet - Silicone

Flow Restrictor - Glass

Adhesive - UV Cure ,

Stopcock: o : .
Body and lock nut: Polycarbonate

Core and Cap: Polyethylene

Protector Polyethylene

IVSet PVC, ABS, Polyamide
Stopcock (3 way, 4way Polycarbonate, Polyethylene
and etc) o

. PROPRIETARY DATA: Thls document and the information contained herein may not be reproduced
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g N
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The TruWave Disposab

 SHELF LIFE

2.10 STERILITYk

The TruWave Dlsposable Pressure Transducer (DPT) and Pr
to ethylene oxide sterilization, and are supplied sterile.

Component ) Material

Mavelous .Polycarbonate, Polyethylene

(MRVLS sampling 5|te) )

Manifold ) | Polycarbonate, Polyethylene, Silicone

Color Button Stopcock * | Polyethylene

Tubing PVC

Female/Male Luer Polycarbonate

-Connector

Adhesive UV Cure

1 Adhesive Cyanoacrylate

Solvent Methyl Ethyl Keton

' Solvent Cyclohexanone

VAMP Plus S

VAMP Plus Silicone Elastomer, Polycarbona ' inless Steel, Nitrile

o Stopcock: Polycarbonate, Polyethylene ’

Bracket ABS

VAMP Jr. _ L

VAMP Reservoir Neonatal | PonCa_rbonate, Silicone:

VAMP Adult i .

VAMP Reservoir Polycarbonate Silicon Rubb ar:

' Stopcock: Polycarbonate Po|y

Backplate Reservoir. 'Polycarbonate

VAMP Flex s t

Syringe "Polypropylehe‘:BéfréI; Polyisopréne syringe, ABS plunger
Accordian Sheath Synnge Silicone Rubber '
Fitting Elbow VG L

Marvelous- - }-Polycarbonate, Polyethylene

| {((MRVLS sampling site) s T ,

._vressure Transducer (DPT) and Pressure Monltormg Set and VAMP
Blood Management System have a shelf life of 24 months.

essure Monitoring Set are subjected

The VAMP subassemblies and accessories (BTU, syringe, z-site) are Gamma or E-beam irradiated

prior to final assembly of a VAMP Blood Sampling System.

The final assembly and packaging of

the VAMP Blood Sampling System is subjected to 100% ethylene oxide ster_‘ilization and provided

EO sterile.

PRE-CLINICAL STUDIES
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Republiéa de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vngllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

: RESOLUCION No. 2015034493 DE1 de Septiembre de 2015
. Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
Et Dlrector de Dlsposmvos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vlgllanma 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 yley 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 RgALIZARA 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 .

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

: o ARTERIALYACCESOR]OS VAMP@ EDWARDS LfFESCIENCES

REGISTRO SAN[TARIO NO.. INVIMA 2015DM-0013560 = -

TIPO DEREGISTRO:: -.*©  IMPORTAR Y VENDER ’ ) o R
TITULARES).. . -~ . ... EDWARDS LIFESCIENCES u.c CON DOMICIL]O EN .ESTADOS" UNIDOS DE

' ‘ © . AMERICA
FABRICANTE(S): : EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE

T ~ . AMERICA |

I EDWARDS LIFESCIENCESAG CON DOMICILIO EN REPUBLICA DOMINICANA

IMPORTADOR(ES): EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIASAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO -
RIESGO: A ' |
COMPOSICION: , POLIETILENO, CLORURGC DE POLIVINILO (PVC), ADHESIVO UV CURE,"

SOLVENTES METIL ETIL CETONA Y CICLOHEXANONA POLIISOPRENO,
COPOLIESTER, POLICARBONATO SILICONA, CAUCHO DE SILICONA CON
: : ACEITE DE SILICONA.
" USOS: EL SISTEMA DE PROTECCION PARA EL MANEJO DE SANGRE VAMP
LT " SUMINISTRA UN METODO SEGURO 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
-TOMA DE MUESTRAS DE .SANGRE UNICAMENTE, INDICADO PARA USO
ADULTO (VAMP), PEDIATRICO Y NEONATAL (VAMP JR) EN PACIENTES QUE
REQUIEREN LA TOMA DE MUESTRAS DE SANGRE PERIDDICAMENTE DE
. LINEAS DE CATETERES CENTRALES Y ARTERIALES. _
PRESENTAClON COMERCIAL EMPAQUE POR 20 UNIDADES. REFERENCIA VMP400 EMPAQUE POR 200
. UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANlTARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
. ' REFERENCIAS: . VAMP® (VENOUS /  ARTERIAL BLOOD MANAGEMENT
PROTECTION KITS): VMP426, VMP448, VMP306, VMP406, 48VMP 106, 48VMP120,
: - 48VMP160, 48VMP172YVAMP® SYSTEM ACCESSORIES VMP400
VIDA UTIL: - 2 ANOS )

EXPEDIENTE NO.: 20097876
RADICACION NO.: 2015113032

" FECHA DE RADICACION: 28 08 2015
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Repuiblica de Cofombia
: ‘Ministerio de Satud y Proteccién Socia
. Instltuto Naclonal de Vtgllancla de Medlcamentos y Ahnentos = INVIMA

: RESOLUCION No. 201 5034433 DE 1 de Sepuemq re de 2015
Por fa cual se concede un Registro Sanitgrio
El Director de Dlsposmvos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y ) .
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 . de 2012, decreto .o a
Reglamentario 4725 de 2005 ley 1437 de 2011y ley 962 de 2005 . ’ : o

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

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 !NVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005 . e
COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMF'LASE
DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 1DE SEPT!EMBRE DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA_ EN BLANCO._.

®

’

.

. "7 ELKIN HERNAN DTALVARO GIFUENTES -
DIRECTOR DE D!SPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAJ‘S TECNOLOG(AS
Proyegto Legal: kpuertac, Técnico: jparraa Revisé: cotdina-varlos.

N

Locatlon BY ota, CO
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La salud

es de todos blica de Colombia
zde Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vlgllancla 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 modaﬂcado 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 aprobd 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 adncnonar :
presentacion comercial.

Que mediante Resolucién No. 2016013983 de 22 de abril de 2016 se aprobé modiﬁcacic’m la exclusion de
importador.

Que mediante Resolucion No. 2017016872 de 2 de mayo de 2017 se aprobo modificacién en el sentido
de aprobar adlcn’m de referencnas y ethuetas

Que mediante Resolucién No. 2018029595 de 16 de Julao de 2018 se aprobd madificacion 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 du:lembre 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 Declaracion 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 pac:entes para demostrar la seguridad y efectividad del
dispositivo médico, ‘estudios que deben estar publicados en revistas indexadas, traducidos al
espaniol, toda vez que la informacién aportada en este item corresponde a una evaluacion clinica
del producto. Esto para dar cumplimiento al Art 18 literal k del Decreto 4725 dé 2005. Estos
estudios clinicos pueden ser de tecnologias similares.”

Que mediante radicado No. 20191050819 de fécha 20 de rﬁarzo de 2019, la doctora DIANA ROSA
BOHORQUEZ en calidad de apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC, allegé respuesta
al Auto No. 2018016086 de fecha 14 de diciembre de 2018.
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: presente tramite. -

‘La salud

esde tOdOS Shtiblica de Colombia

*de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacnonal de Vlgllanma de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019041618 DE 20 de Septiembre de 2019

Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un

Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispésitivos Médicos y otras Tecnologias de] Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Le

les conferidas en el Decreto 2078

de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por el Decreto 5§82 de 2017, y ley 1437 de

2011.

Que una vez estudiada la documentacion allegada mediante radicado{No. 20191050819 como respuesta

al Auto 2018016086 de fecha 14 de diciembre de 2018, la respuest

es SATISFACTORIA, por cuanto

para el numeral 1, aporta documento emitido por el fabricante en el gual declara que el producto objeto

designacién comun para las referencias que se encuentran en el Cem
encuentran agrupadas por cuatro (4) familias: -

-Cateteres Swan Ganz® Cath Lab (no-termodilucién)

-del trémite se denomina "SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ’, el cual corresponde a la

ficado de Venta Lipre, las cuales se

Estimulacién Bipolar, Monitoreo,

‘Angiograffa Pulmonar) (Swan Ganz® True Size Catéter de Manitoreo Dirigido por Flujo) (Sistema

Catéter Swan Ganz Bipolar) .
-Swan Ganz® Catéteres de Termodilucién.

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

-Swan Ganz. Catéteres CCO y CCOmbo® (Swan Ganz Caté
Cardiaco Continuo (CCQO)) (Swan-Ganz Gasto Cardiaco Conti
Fin de Volumen Diastdlico)

Y especifica que la presentacion comercial es un sistema que incluye
lo cual la denominacion de las familias se ajusté de acuerdo
completamente coincidentes con el Certificado de venta Libre, dado ¢
en el formulario no eran completamente coincidentes.

Adicionalmente aporta documento emitido por el fabricante en el cus
producto "SISTEMA DE CATETERES DE SWAN GANZ, inform

eres de Termodilucion para Gasto
inuo / Catéter de termodilucion de

Catéter Swan Ganz y Jeringa, por
con la respuesta al auto, siendo
ue las denominaciones registradas

al refiere indicacion general para el
ion la cual es verificada con la

reportada tanto en el formulario como en la informacién técnica aportada, suendo correspondlente con

dichos documentos.

Por lo tanto, de acuerdo con todo lo expuesto anteriormente,' se evidencia el cumplimiento de todds los
requisitos establecidos en el articulo 28 del decreto 4725 de 2005; que permite amparar varios

" dispositivos médicos en un mismo registro sanitario. Es importa

te mencionar que se registra la

indicacion de uso reportada por el fabricante del producto objeto de-tramite, de acuerdo con lo aportado
en el folio 14 del radicado No. 20191050919 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 esta amparado en la comunicacion emitida par el fabricante que relaciona los

componentes del sistema.

Para el numeral 2, allega estudios clinicos y evidencia cientifica pliblicada en revistas indexadas que
demuestran la segundad y efectividad de la tecnologia a la cual corresponde el producto objeto del

Oficina Principat: .
Administrativo: T L -0l

Wiew.invima.gov.co
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Lasalud

es vde todos

: blica de Colombia
e Salud y Proteccién Social

Instituto Nacnonal de Vlgllanma de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

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

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de V|g||ancsa de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078

2011.

de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

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

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 Principat:

Administeativo: oL 18-

wavLiimagovica

SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

SWAN GANZ

INVIMA 201 9DM-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

it

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: ESTANO, 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,

Pagina 3 de 6
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iblica de Colombia

de Salud y Proteccion Social.

S
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 dé Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de| Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

2011.

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

" OBSERVACIONES:

Oficina Principal: -

Adrainisteative: oL -

veveweinvima, gov.co

FILAMENTO CALENTADOR: PAPEL METALICO. ADHESIVO

ACRILICO, POLIAMIDA, CABLE

ADHESIVO SENSIBLE A LA PRESION,

ADHESIVO: ADHESIVO UV,

CONDUCTOR, CUBIERTA DE

CONECTOR EEPROM: NYLON, VIDRIO,

TUBO ENCOGIDO POR CALOR: PO
LOS CATETERES SWAN GANZ

PULMONAR USADOS PARA MONITOREAR LA HEMODINAMICA DE.

| IESTER -
SON CATETERES DE ARTERIA

PACIENTES CRITICAMENTE ENAERMOS. 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 CU

ANDO SE USA CON UN MONITOR

DE CABECERA O TRANSDUCTORES DE PRES!ON.

UNIDAD (01) Y CAJA POR § UNDADES 'CONECTORES DINAPT

PAQUETE POR DOS (2) UNIDADES
ESTE REGISTRO SANITARIO
REFERENCIAS:

" AMPARA  LAS S!GU[EN_TES

FAMILIA CODIGO DESCRIPCION
SWAN GANZ® | o ory CATETER DE OXIMETRIA DE
CATETERES DE i FRENCH PEQUENO. 4FR, 25CM
OXIMETRIA Y
VOLUMETRICOS 040F4 | CATETER DE OXIMETRIA DE
(CATETERES DE | DOBLE LUZ
OXIMETRIA) _
SWAN GANZ® o96Fep | CATETER DE TERMODILUCION DE
CATETERES DE CUATRO LUMENES. 6FR, 110CM

TERMODILUCION 131F7

CATETER ESTANDAR DE CUATRO
LUMENES: 7FR, 110CM

131F7P

CATETER ESTANDAR DE CUATRO
LUMENES. 7FR, 110CM

132F5

CATETER DE CUATRO LUMENES.
SFR, 75CM

831F75

‘CATETER VIP DE CINCO LUMENES
7.5FR, 110CM

831F75P

CATE'ER VIP DE CINCO LUMENES
7.5FR, 110CM

834F75

CATETER VIP DE CINCO LUMENES

931F75

CATETER PACEPORT DE
TERMODILUCION, 5 LUMENES.
7.5F, 110CM

D200F7

CATETER TERMODILUCION
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plblica de Colombia

\

e Salud y Proteccion Social

i ) Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

| - RESOLUCION No. 2019041619 DE 20 de Septiembre de 2019
' Por Ia 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

B . de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 ‘de 2017, y ley 1437 de

‘ 2011.

|

!

|

i
®

i h

|

|

VIDA UTIL:

i ' : EXPEDIENTE No.:
. LIV RADICACION:

3 ’ FECHA:

‘ .

\

‘? Ofécin‘a Pﬂ'm;ipak ~L R

B

vAvW.iaVIma. gov.co

l | Administrativo: o LT B -
i
|

PACING. 7F, 110CM
SONDA DE ESTIMULACION
' TRANSLUMINAL V CHANDLER
D98100 | PARA USO CON SWAN GANZ
PACE PORT VENTRICULAR 2.4F, -
135CM
SONDA DE ESTIMULACION
Dossoo | TRANSLUMINAL A FLEX TIP PARA
USO CON SWAN GANZ 991F8  *
AURICULAR 2.4F, 135CM
CATETER DE ARTERIA PULMONAR
139F75 | VIP PARA GASTO CARDIACO
CONTINUOQ, 7.5F, 110CM -
SWAN GANZ. CATETER DE ARTERIA PULMONAR
CATETERES CCOY 139F75p | VIP _PARA  GASTO CARDIACO '
CCOMBO® (SWAN CONTINUO,
GANZ CATETERES DE B
TERMODILUCION PARA CATETER DE GASTO ‘CARDIACO
GASTO CARDIACO 744F75 | CONTINUO CON SVO02, 7.5F,
CONTINUO (CCOY)) 110CM.
(SWAN-GANZ GASTO CATETER DE "GASTO CARDIACO
CARDIACO ) 746F8 CONTINUO VIP CON SVO2, 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 | 1o~ 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, 90CM '
ANGIOGRAFIA
PULMONAR)  (SWAN ]
N R TRUE snég CATETER DE MONITORIZACION
MONITOREO DIRIGIDO | S111F7 | DIRIGIDO POR EL FLUJO (PUNTA
EN,S), 7F, 110CM
POR FLUJO) (SISTEMA AR
CATETER SWAN GANZ
BIPOLAR) '
2 ANOS
19997310 ,
20181143987

18/07/2018
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La safud _ _
es de todos tiblica de Colombia

Salud y Proteccién Social
- {nstituto 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

Reglstro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Medlcos y otras Tecnologias de Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimetitos INVIMA, en ejércicio 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.

ARTICULO SEGUNDO.- SE APﬁUEBAN las etiquetas del producto y Sticker de importador mediante

radicado N0.20181143987.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Regisfro

Sanitario No. INVIMA 2008DM-0002660, de las referencias amparada

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Gnicam
debera interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras

s en esta Renovacién.

nte el Recurso de Reposicion, que
Tecnologias del INVIVMA, dentro de

los DIEZ (10) dias siguientes & su notificacién, en los termmos sefialados en el Codigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencnoso Administrativo.

-

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha
' COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUM

Dada en Bogota D.C. alos 20.de Septiembre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T
LAY 7™
~ 4 .
. \/-.-.w.m\}LJ
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: nbeltranp Rev

Locacién: BEGOTAD.C.,
‘Colombia

R RN R U

| OficinaPrincipak .. el
- Administeative: 0 Ll

WA AWM 3. OV.CO

de su expedicion.

’ o ' v
S irwiRe

—y

15 00T 2018

ESTE DOCUMENTO ES FIEL
CCPIA DEL QUE REPOSA EN
EL ARCHIVO DE ESTA ENTIDAD

OTRAS TECNOLOGIAS
is6: cordina_varios
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La salud Minsalud

es de todos

Reptblica 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 Reglamentarlo 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\'/EVARDS LIFESCIENCES LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 200832174 de 10. de noviembre de 2008 se concedié Reglstro 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 septjembre de 2013 se aprobé modificacién para la
adicion de importador EDWARDS LIFESCIENCES COLOMBIA S.A.S. '

Que mediante Resolucién No. 2014015971 de 30 de mayo de 2014 se mod|f|cb para adicionar
presentacién comercial. »

Que mediante Resolucién No. 2016013983 de 22 de abril de 2016 se aprobé modificacién la exclusién de
importador.

" Que mediante Resolucién No. 2017016872 de 2 de mayo de 2017 se aprobé modlﬂcamén en eI sentido
de aprobar adlmén de referencias y etiquetas.

Que mediante Resolucnon 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 dicie.mbre de 2018, se informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el trémlte 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 Ia segundad y efectividad del
( dispositivo médico, estudios que deben estar publicados en revistas. indexadas, traducidos al
espafiol, toda vez que la informacién aportada en este item 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. 201801 6086 de fecha 14 de dlc;lembre de 2018.

Que mediante Resolucién No. 2019041619 de 20 de septlembre de 2019 el INVIMA concedlo 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 importary vender.
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La salud Minsalud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio-de Salud y Proteccién
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento

RESOLUCION No. 2020023064 DE 14 d

Por la cual se RESUELVE un recurso d

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades

de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por e
2011.

Que el anterior Acto Administrativo fue natificado personalmente el

Que mediaﬁte radicado 20191212884 de 29 de octubre de 2019 2

Social ,
y Alimentos — INVIMA

Julio de 2020

reposicién -
del Instituto Nacional de Vigilancia de
Legales conferidas en el Decreto 2078
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

dia 15 de octubre de 2019.

doctora DIANA ROSA BOHORQUEZ

- en calidad de apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC presenté recurso de reposicién

contra la Resolucién No. 2019041619 de 20 de septiembre de 2019.

ARGUMENTOS DEL RECURRE

El recurrente manifiesta en su escrito de recurso:

“En el caso que nos -ocupa, encontramos que se presents
vez que como se seflalé en los fundamentos de hecho

NTE

una violacion al debido proceso toda
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 cormno cons

ecuencia 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 DESP

CHO

Revisados los requisitos, formalidades y los requisitos de oportunidad que deben presentar los recursos
de reposicién, canforme lo ordenan los Articulos 74 y s.s., del Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativp, 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 réposicién se pudo constatar que efectivamente
no se notificé al usuario al momento de requerir el auto No. 2018016086 de fecha 14 de diciembre de

2018, no obstante, se encuentra justificado en la documentacion
con referencia DINAPT es una parte esencial del SISTEMA DE C

VPor lo anterior encuentra este despacho procedentes las pr
parcialmente la RESOLUCION No. 2019041619 de 20 de Sep

Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del
MedlcamentosyAllmentos INVIMA, .

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la RES

llegada que este Adaptador universal
TETERES SWAN GANZ.

tensiones del interesado de revocar
iembre de 2019, en consecyencia, a
Instituto Nacional de Vigilancia de

OLUCION No. 2019041619 de 20 de

Septiembre de 2019, en el sentido de aprobar las referencias soligitadas, por las razones expuestas en la

parte considerativa de este proveido QUEDANDO:

VIPARA LAS SIGUIENTES'

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO Al
REFERENCIAS:
FAMILIA CODIGO DESCRIPCION

SWAN GANZ® | CATETER DE OXIMETRIA DE

CATETERES DE 015F4 FRENCH PEQUENO 4FR,

OXIMET;!A Y 25CM

VOLUMETRICOS

(CATETERES  DE| 040F4 ggngEL%gE OXIMETRIA DE

OXIMETRIA) .

Pagina2de4
Attt N ‘zE. 50 VAN ae Madinamo et y At ns ey

oﬁctna?dnclpa!. Crat NY G4 - 78 - Bogota .- .o a 5
Administrative: Crz 0\ 84 - 60 n
it ARG mwmsml

Wamn i sis Swen Bonn i Mmes n




La salud Minsalud

es de todos

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 reposicion ,
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos 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 Reglamentarlo 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,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
b LUMENES. 7.5F, 110CM .
__ | CATETER TERMODILUCION
D200F7 | 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

096F6P

132F5

831F75

SWAN GANZ® 831F75P
CATETERES DE
, TERMODILUCION 834F75

- 2.4F, 135CM
SWAN GANZ. CATETER DE - ARTERIA
CATETERES CCOY 130F75 PULMONAR  VIP~ PARA
CCOMBO® (SWAN GASTO * CARDIACO
GANZ CATETERES CONTINUO, 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 SV02, 7.5F, 110CM
TERMODILUCION DE CATETER DE GASTO
FIN DE VOLUMEN 746F8 | CARDIACO CONTINUO VIP
DIASTOLICO) CON SVO2, 8F, 110CM

" | 774F75 | CATETER . DE GASTO
! ) CARDIACO  CONTINUO

'Pagina 3de 4
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La salud Minsalud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién
Instituto Naciorial de Vigilancia de Medicament‘

, RESOLUCION No. 2020023064 DE 14d

Social
y Alimentos

= INVIMA

Julio de 2020

Por la cual se RESUELVE un recurso de reposicion

' La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por e
2011.

del Instituto Nacional de Vigilancia de
Legales conferidas en el Decreto 2078
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de

FAMILIA CODIGO DESCRIPCION
CCOMBO V CON SVO2 Y
EDV, 7.5F, 110CM :
CATETER =~ DE  GASTO
2776 | CARDIACO CONTINUO VIP,
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| g411p7 |MONITORIZACION DIRIGIDO
MONITOREO ‘ POR EL FLUJO (PUNTAEN
DIRIGIDO POR S), 7F, 110CM
FLUJO)  (SISTEMA .
CATETER = SWAN
GANZ BIPOLAR) ' "
ADAPTADOR piNAbT | ADAPTADOR UNIVERSAL -
UNIVERSAL CONECTORES

ARTICULO SEGUNDO: ORDENASE continuar con el tramltJ; solicitado por el interesado para el

producto SISTEMA DE CATETERES SWAN GANZ

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR la presente providenéia al

presente acto administrativo no procede recurso alguno conforme
~ Articulo 87 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo

concluido el procedimiento Administrativo.

ARTICULO CUARj'O: La presente resolucion rige a partif desun
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y C|

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

. ‘LUCIA AYALA RODRIGUI
TORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICO

Locacién:
Colombia

> '
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" La salud

. es de todos

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA -

- RESOLUCION No. 2020000256 - DE 13 de Enero de 2020 - ) .
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Dlrectora Teécnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vagulancna 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 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

PRODUCTO: TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE
COMBINACION VAMP® -TRANSDUCTORES DE PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS .
COMBINADOS PARA MONITOREO DE PRESION

MARCA: TRUWAVE, VAMP, EDWARDS LIFESCIENCES

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021080

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER . )

TITULAR(ES): EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

FABRICANTE(S): EDWARDS LIFESCIENCES LLC 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): UPS SCS COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN FUNZA - CUNDINAMARCA

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: HA ,

COMPOSICION:

_SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION TRUWAVE DPT

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO | COMPOSICION CUALITATIVA

PROTECTOR HEMBRA VENTILADO | LDPE

TAPA PROTECTOR MACHO VENTILADO [HDPE

! TAPA HEMBRA POLICARBONATO

CONECTOR . LUER[ADULTO POLICARBONATO

HEMBRA PEDIATRICO POLICARBONATO

CONECTOR  LUER [ADULTO . POLICARBONATO

MACHO PEDIATRICO POLICARBONATO

ENSAMBLE DPT : CABLE: PVC

‘ CONDUCTORES: COBRE
ENCHUFE: PVC

- CONECTOR . MODULAR:
COPOLIMERO ABS/EA DE
ALTO IMPACTO
PLACA DE CONTACTO:
BRONCE
FOSFORADO/CHAPADO EN
ORO

CHAPADO = DE  METAL
EXPUESTO: ORO, . NIQUEL
ANILLO EN O: SILICONA
BLINDAJE DE TAPA: LDPE

CABLE DPT"

CARCASA POLICARBONATO
TAPA ] POLICARBONATO
PESTANA DE | ADULTO SILICONA

. . 1 AJUSTE (AZUL)
. PEDIATRICO | SILICONA
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La saluvdv

es de todos ' -

Republica de Colombia
° Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

) RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enefo de 2020
. ~ Porla cual se concede un Registro Sanifario -
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, ley 1437 de 2011 y iey 962 de 2005 i

AMARILLO] :
VIDRIO ADULTO | VIDRIO DE CAL SODADA (SIN
RESTRICTOR  pg H2GCL PLOMO)
v PEDIATRICO | VIDRIO DE CAL SODADA (SIN
(30 CC) PLOMO)
CUBIERTA INFERIOR PO;IEARBONATO
CERAMICA,  SILICONA Y
C SENSOR POLICARBONATO
CUERPO Y CONTRATUERCA:
POLICARBONATO
LLAVE DE PASO DE B VIAS NUCLEO: HDPE

TAPA  VENTILADA: HDPE
LUBRICANTE: SILICONA

CABLE DE SOLDADYRA SN, AG, CU (ESTANO, PLATA,

COBRE}
: ALCOHOL - ISOPROPILICO,
FLUJO DE SOLDADURA ETER DE GLICOL, ACIDO
: ORGANICO, RESINA/RASIN
- ' - |BLOQUEO DE LUER
: ; HEMBRA: POLIURETANO
CONECTOR-Y LUER|ACTIVADO CUERPO- ACRILICO
CONECTORY VALVULA: SILICONA
~ |.CUERPO: COPOLIESTER
SITIO-Y DE INYECCION SEPTO:~ . SINTETICO
: : POLIISOPRENQ
PEDIATRICO - PVC CON DINCH®
RAYAS ROJAS PVC CON DINCH®
- . | RAYAS AZULES - |'PVC CON DINCH®
TUBOS RAYAS AMARILEAS | PVC CON DINCH®
RAYAS VERDES PVC CON DINCH®
TEXTO IMPRESO EN ROJO PVC CON DINCH®
TEXTO IMPRESO EN'AZUL PVC CON DINCH®
VERDE HDPE
\ ROJO - HDPE -
BOTON DECOLOR  [5=EF - HOPE
: AMARILLO HDPE
CORREA DE BRAZO | CORREA DE MONTAJE DE BRAZO | VELCRO
PLACA POSTERIOR][ ABS
PLACA POSTERIOR teert=rer ABS
CICLOHEXANONA CICLOHEXANONA
ADHESIVO SOLVENTE " [METIL ETIL CETONA
UV DYMAX URETANO (MET) ACRILATO
DISFOSITIVG  DE CARCASA. POLICARBONATO
DESCARGA ADULTO MANGA: SILICONA
(UNIFLOW) oisPoSITiVo  pe | 36C) PESTANA DE APRETADO:
DESCARGA HDPE
INDEPENDIENTE | ] CARCASA: POLICARBONATO
: | PEDIATRICO | MANGA: - SILICONA
: ' (30cCC) PESTANA DE . APRETADO:
HOPE .

TUBO DE MONITOREC DE LA PVC CON DINCH®

PRESION
CONECTOR . LUER HEMBRA
) PEDIATRICO : : POLICARBONATO
' | CONECTOR LUER MACHO { POLICARBONATO
PEDIATRICO . 1
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La salud

-es de todos

Republica de Colombia

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

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 20'20’
Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.
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TACTUADOR INDEPENDIENTE

| POLICARBONATO

MATERIALES DENTRO DEL SET IV

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

CONECTOR DE 4 VIAS' MABS
CONECTOR-Y CONECTOR BIFURCADO ACRILICO
CONECTOR TRIFURCADO ~ ACRILICO
REGULADOR  DE |PINZA DE SUJECION . POLIPROPILENO
LIQuIDOS ABRAZADERA DE RODILLO - ABS
| LUER MACHO SAOAZIEIgTOR DE BLOQUEO LUER| .o
CICLOHEXANONA CICLOHEXANONA
ADHESIVO DISOLVENTE METIL ETIL CETONA
TUBOS TUBOS SET IV ' PVC CON DINCH®
' CARCASA PVC CON TOTM
) ' FILTRO - FILTRO: MON PA 15 MICRAS.
CAMARA DE GOTEO CUERPOQ: ABS
PUNCION ABS
PROTECTOR DE PUNTA ' LDPE
MATERIALES DENTRO DE LAS LLAVES DE PASO (ACCESORIOS)
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA
2VIAS CUERPO YROTOR ™ POLICARBONATO
MANGO HDPE
CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
v : TAPA . 7 POLIPROPILENO
4 VIAS, ROJO. AZUL | \igric ANTE POLIDIMETILSILOXANO
(PDMS)
MANGO HDPE .
CUERPQ Y ROTOR POLICARBONATO
4VIAS, AMARILLO  [TAPA POLIPROPILENG N
: LUBRICANTE HDPE
CUBIERTA VENTILADA POLIPROPILENGC
3 VIAS,  AZUL[TAPA PGLIPROPILENG
VIGGO, BLANCO CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
MANGO HDPE
CUERPO - . [ POLISULFONA
MANGO HDPE -
3VIAS, AGUJEROL [ROTOR POLICARBONAE‘O .
POLIDIMETILSILOXANG
LUBRICANTE (PDMS) -
3 VIAS, SIN TAPA %E:Po Y ROTOR zglﬁléDARBONATO
VENTILADA
MANGO HDPE
: CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
3 VIAS, AZUL,|TAPA HDPE
BLANCO, AMARILLO, POLIDIMETILSILOXANG
ROJO LUBRICANTE (PDMS)
MANGO HDPE
CUERPO Y ROTOR POLICARBONATO
1 VIAS NUCLEQ Y ASA HDPE
LUBRICANTE SILICONA

MATERIALES DENTRO DE LAS TAPAS (ACCESQRIOS)

PARTES QUE COMPDNEN EL DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

TAPA HEMBRA VENTILADA POLIPROPILENO
PROTECTOR MACHO/HEMBRA NO VENTILADO POLICARBONATO
TAPON MACHO VENTILADO POLIPROPILENO

I Pagina 3 de 6




La salud

es de todos .

Republica de Colombia
Ministerio de Salud.y Proteccion Socjal
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

©  RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanijtario

- INVIMA

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias fel Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

PROTECTOR MACHO NO VENTILABO

[ POLIPROPILENO

. ) COMBICAP

| POLIPROPILENO

SISTEMAS COMBINADOS Y VAMP SOLO

PARTES QUE COMPONEN EL DlSPOSlTIVC MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

CONECTORES LUER

O hEvsRA | cArCASA POLICARBONATO
TAPA DE
POLIETILENO DE .ALTA
VENTILACION CARCASA
Mo DENSIDAD. (HDPE)
TAPA OE
- POLIETILENO DE BAJA
VENTILACION CARCASA
- | e _ DENSIDAD QUANTUM
EASTAR™  COPOLIESTER
CARCASA DN0Q4, NATURAL
CAUCHO _ SINTETICO
. . SEPTO (POLUSOPRENO, ~ GOMA
(SsllTTln% ox z";'UESTRA DOBLE CON VIDRIO)
. [ALCOROL ALCOHOL ISOPROPILICO
LUBRICANTE ACEITE DE SILICONA FLUIDO
: VERTREL®XF Y
< |SOLVENTE - HEXAMETILDISILOXANO
BDINCH® = (N-DEHP).

TUBO DE PRESION | TUBO

CLORURO DE POLIVINILO
CON CICLOHEXANQ-ACIDO

1,2- _ DICABOXILICO
DIISONONIL ESTER
; RESINA DE
CARCASA POLICARBONATO
RESINA DE
EMBOLO ¥ TAPA POLICARBONATO
‘ CAUCHO SINTETICO
SELLO . (CAUCHO DE SILICONA CON
RESERVORIO : ACEITE DE SILICONA)
(VAMP ADULTO) CAUCHO DE  SILICONA
CUBIERTA _ AT
ADHESIVO LV gsﬂ/yxo (MET), ACRILATO,
"[UBRICANTE SILICONA FLUIDA
PLACA POSTERIOR ggﬁ:gﬁRBON ATO DE
' RESINA BE
CARCASA POLICARBONATO
- RESINA DE
PISTON POLICARBONATO
RESINA BE
’ EMBOLO Y TAPA POLICARBONATO
SELLO CAUCHO SINTETICO
RESERVORIO | (CAUCHO DE SILICONA) _
(VAMP PLUS) VAINA EVA (ETIL / VINIL ACETATO.
95.5%/4.5%)
RESORTE ACERO INOXIDABLE
.- [ANILLO-O NITRILO
| ADHESIVO "TURETANO ACRILADO
LUBRICANTE “snlégiggA, FLUIDA, FLUIDO
SOPORTE ABS

Oficina Principas . v~ o h 1roo
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La salud

es de todps

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020
Por la cual se concede 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

USos:

PRESENTACION COMERCIAL:

" OBSERVACIONES: -

F Oficina Principati .77 °
4 Adnvpisteatives” - 7. -

vl

WV INIMILFOV.CO

CUERPO RESINA DE

VALVULA - DEf—— FoLEEnD SR
CIERRE NUCLEO/MANGO PENSIDAD (HDPE)
[TUBRICANTE SILICONA
ADHESIVOS ADHESIVO UV URETANO ACRILADO
GENERALES, 7
SRS SOLVENTE CICLOMEXANONA
SR ; RESINA BE
CANULA SIN-AGUJA | CUERPO R ARBONATO
LUBRICANTE — Dow CORNING®
DISPERSION " GRADO
| MEDICO
~VERTREL®  XF -~ Y
SOLVENTE HEXAMETILDISILOXANO

EL SISTEMA DE MONITORIZACION DE PRESION CON TRANSDUCTOR DE #RESION

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
PERIODICA DE MUESTRAS DE SANGRE A PARTIR DE CATETERES ARTERIALES Y DE
LINEA CENTRAL CONECTADOS A LINEAS DE MONITORIZACION DE LA PRESION.
COMO LA COMBINACION DE DISPOSITIVOS < ESTA DESTINADA A SER
INTERCONECTADA O COMBINADA PARA ALCANZAR UN PROPOSITO MEDICO
ESPECIFICO, LOS DISPOSITIVOS SON CONSIDERADOS UN SISTEMA R
CAJA POR 10 UNIDADES, CAJA POR 20 UNIDADES, CAJA POR 200 UNIDADES, UNIDAD
(PARA EL ACCESORIO TRUCLIP)
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
CODIGO, MODELO O REFERENCIA | DESCRIPCION
PX260 SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
- DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
PX284 SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE ~PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
PX272 SISTEMA -DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
PX212 ’ SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
‘| DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
PX200 "|SISTEMA  DE MONITOREO DE PRESION,
) DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
. - : DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
"PX600F - SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
' DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT.
PX600 SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
. : DPT (TRANSDUCTORES DE PRESION|’
DESECHABLES) TRUWAVE CON 1 DPT..
PX2X2 SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,
DPT (TRANSDUCTORES DE ‘PRESION
DESECHABLES) TRUWAVE CON 2 DPT.
PX3X3 SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION,

'
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--es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soc

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCIéN No. 2020000256 DE 13 de Enero de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legale
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

el Instituto Nacional de Vigilancia de
conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

CODIGO, MODELO O REFERENCIA DESCRIPCION
DRT (TRANSDUCTORES DE PRESION
. DESECHABLES) TRUWAVE CON 3 DPT.
PXVMP260 SISTEMA DE MANEJO DE SANGRE'VAMP
: ADULTO CON TUBO DE PRESION DE 60
- J PULG. (150 CM) o
PXVP2260 TRUWAVE (3CC) / VAMP PLUS, TUBO DE 60
{150 CM) _
SISTEMA DE MUESTREO DE 6", SITIO DE
48VMP106 MUESTREOQ, RESERVORIO Y  DOS
i VALVULAS DE CIERRE :
SIBSTEMA DE MUESTREO DE 20", SITIO DE
48VMP120 MUESTRA Y RESERVORIO DE MONTAJE DE
BRAZO
ACCESORIOS .
VMP400 SISTEMA VAMP CANULA SIN AGUJA .
, . AGCESORIO TRUCLIP - PORTA
TCLIPOS / TRUCLIP TRANSDUCTORES }
CABLES DE INTERFAZ :

VIDA UTIL: 2 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20174988
RADICACION NO.: 20191255515
FECHA DE RADICACION: 20 12 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PﬁESENTE RESOLUCION PROCEDE UN

- QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDI
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TER
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIV!
ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FE|
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
“DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMH

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 13 DE ENERO DE 2020

ESTE ESYPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y Q
ECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:VLARAT,REVIS(

Colombia

Oficina Principal; - .
Adeninisteativo:

AWM, FoV.Co

CAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
COS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
MINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
o)

CHA DE SU EXPEDICION._

UCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
726 DE 2005.

LASE

1.
o

iy

W4erdumwwf,mmyM “
imeetos
2.2 ENE g599

Es :
co;E CuMeyro

Do
1A Dy on
& au Flgr
ARCHvo >3 ES?AE‘;?TSHADAE[')‘

TRAS TECNOLOGIAS
:CORDINA_VARIOS

Pagina6de6




La salud

- es de todos

Bogota D.C.,22/01/2020

- ~ ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la _%cha se notifico personalmente al Sefior(a) UQKQY[\'\Y\Q
\

:615\3 QlUOI identificado(a ,LCEDULA 'CIUDADANIA N°
expedida en ‘é}%@t\ﬁ_& en cahdad de
, con tarjeta Profesional , con el fin de

notificarse de la Resolucion N_Qm_ggﬁggﬁg \ N E Q‘ Q

'Se le entregé una copia auténtica del mencionado Acto Admlnlstratlvo en&_fohos
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacién ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
SIgwentes .a la notificacion, en los términos sefialados en el Codlgo de
Procedimiento Admlnlstratlvo y de lo-Contencioso Administrativo.

Notifiéad o:

Firma: \} (’/\QPV&“\Y\O& E 2

co. - _ \0las1szal

~Notificador: A i _
Firma: .

REHGPacional de vigtancia de Mecicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 54 - 28 - Bogota -
Adminlstrativo: Cra 10 N° 54 - 66

{1 2048700

www.invima.gov.co

AIC-NOT-FM003 VOO  11/03/2019




La salud - Minsalud

es de todos

Repiiblica de Colombi
Ministerio de Salud y Proteccié
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicament

RESOLUCION No. 2021048876 DE 2 de
Por la cual se Modifica una Re
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnolo

de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultad

No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20174988 . RADICACION: 2021120695
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021080

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2020000256 DE 13 de Enero
Sanitario No. -INVIMA 2020DM-0021080 para el producto

7/

Social _
s y Alimentos —~ INVIMA

oviembre de 2021

olucién

fas del Instituto Nacional de Vigilancia
[és Legales conferidas en la Resolucién
2012, Decreto Reglamentario 4725 de

FECHA: 11/10/2021
VIGENCIA: 10/01/2030

4

de 2020 el INVIMA concedié Registro
TRANSDUCTORES DE PRESION

DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE COMBINACION VAMP® -TRANSDUCTORES DE

PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PARA

MONITOREO DE PRESION a favor de

EDWARDS LIFESCIENCES LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en Ia

modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrlto nimero 20211206954 radicadd el 11/10/

9021, la Doctora MARIA ALEJANDRA

CLARO JIMENEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa EDWARDS LIFESCIENCES LLC,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mengionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESF

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modif
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Disp
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificaci

En consecuencia a lo anterior, de confoi;midad con el artfculo 3 d
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilanci

’ACHO

cacién con baée en la verificacion de la
ositivos MédICOS y Otras Tecnologias,
|én

el Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
y control, podra verificar en cualquier

momento la informacion suministrada para la modificacién automatlca teniendo en cuenta el riesgo del

dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2020
Registro Sanitario nimero INVIMA 2020DM-0021080 a favor dg¢
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el produ
-DESECHABLES TRUWAVE Y SISTEMAS DE COMBINACI
PRESION DESECHABLES Y SISTEMAS COMBINADOS PAR
modahdad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR

ADICION DE PRESENTACIGN COMERCIAL, QUEDANIPO

.CAJAPOR UNIDAD CAJAPOR 5 UNIDADES.
ADICION DE REFERENCIAS, QUEDANDO:

p00256 del 10/01/2020 que concedi6
2 EDWARDS LIFESCIENCES LLC con
cto. TRANSDUCTORES DE PRESION
ON VAMP® -TRANSDUCTORES DE
\A MONITOREO DE PRESION, en la

" PXAVMP ‘| TruWave Dlsposable Pressure Transducer / VAMP® System
o Combination Kits
PXAVMP3. TruWave Disposable Pressure Transducer / VAMF’@ System
A : Combination Kits
pPXVMP2x22| Truwave Disposable Pressure Transducer / VAMP® System
\ , Combination Kits .

sttt Nasional g Vigianca 6{* Hedearmantos y Alrmonles - vama
Oficina Principal: Crait N &4 - 28 - Bopota. '
Mmilﬁstratm CRcaN &4 83

Rt
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La salud

es de todos Minsatud

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vlgllanma de Medicamentos y Alimentos — INVlMA

RESOLUCION No. 2021048876 DE 2 de Noviembre de 2021 \
Por la cual se Modifica una Resolucién .

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia .
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucién’

No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de
2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

‘ T001741M TruWave Disposable Pressure Transducer / VAMP® System
Combination Kits

T 100671M - TruWave Disposable Preséqre Trangducer / VAMP® System
Combination Kits :

TruWave Disposable Pressure Transducer / VAMP® System
T430023M Combination Kits

TruWave Dlsposable Pressure Transducer / VAMP® System
T001601 M Combination Kits

48VMP160 VAMP (Venous/Arterial Blood Management Protection Kits)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la’ DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el C4digo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rlge a partir de Ia fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE. MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Noviembre de 2021
~ Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

MABEL BARBOSA ROMERO
DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté Legal: salbam Técnico: acastillor

Razén: In }
Locaciort: m DTAD.C., .
Colombia :
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n - ey ."
e ESE. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA I
Codigo: C-F-43 ) R set ) vy
. 3«;]“‘?@“..1“#
. Veesién: 02 ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION Fecha: 11/03/2024

Yo: Dairo Garcla Parada, de nacionalidad Colombiana, ienlificadofa) con CC_X_ CE____ No. 79.272.837 axpadida
8n [a ciudad de Bogots, susciibo el presente COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACION DE LA
INFORMACION, con respecto a la informacion dasificada o reservada que sea puests a mi disposicidn por la de fa
E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA con Nit No. 891.800.231-0 v domicilio en )3 Carvera 11
No. 27 - 27 de la ciudad de Tunja - Boyacs Colombia, en ef marco del contrato No. . manteniendo su
confidenclalidad, disponibilidad e integridad, ’

Como consecuencia a fo anierior, manifiesto que me comprometo. a:

1. Dar aplicacién a la Ley 1581 de 2012, la Ley 1712 da 2014, &l capitule 25 del titulo 2 de la parta 2 del ibro 2 del

" Decreto 1074 de 2015, asl como de la Polilica de Tratamienio de Datos Personales y la Polllica de Segurided y

Privacidad de la Infoemacion del Hospital polllicas gue se encuentran publicadas en la pagina web
hitps:eww hospitslsanrafaeliunja.gov.cof : ' '

2. En el presenie compromiso de confidencialidad tiene por objeto definir, mantener y garantizar las abligaciones
de confidencialidad y reserva absolula que asume en relacion con la informacitn que reciba y fenga acoeso
directamente o & través de Ics colaboradares, sistemas de informacion de la institucin, procesos de suditorfas
internas y externas, rondas da liderazgo, paciente trazador y demds herramientas de mejoramiento de Ia calidad
de la institucion, que ls haya sido suministrada por la E.S.E. Hospital Universitario San Rafael de Tunja Y &Us
colaboradores, bien sea enlregada por escrito, en medios magnélicos u olros iddneos pars su lransmision, o
que sea oblenkla o conocida directaments y le sea suminisirada, con ocasion del apoyo que aquella e brinda g
ésta Ollima para las gesliones relecionadas con la ejecucién de las actividades yfo funcionss que tenga
asignadas. ’ .

3. Usar la informacién suministrada para el cumplimiento de mis funciones y no utilizarla de forma alguna que

- pudiere causar perjuicio directo ¢ indirecto a los fitulares o tercoros de Ia informacian. -

4. . No divulgar, mostrar, hacer circular, reunir, sustraer, brindar, vender, Intercambiar, modificar, recolectar,

" almacensr o replicar la informacibn dada a conocer por el hospital, atin después de finalizeda mi vinculacisn.

5. No publicar ni disponer de la infornacidn que tenga en mi conocimianto en silios como Internet u otros medios
de divuigacidn o comunicacién masiva, preservando la informacidn s la que tenga scceso segon las politicas
establecidas por el hospital. co :

8. Utilizar 12 infornacidn Gnicamente en los téminos autorizados y devolver lods informacién 2 la persona

. designada por &l hospital una vez se presents una modificacién ywo terminacion de su contrato, eviando
mantener coma pancial o 0lal de ls informacion oblenida o generada con ocasidn del desarmollo de ias funciones
del cargo desempentado. : . ‘ ‘

7. Garanlizar la seguridad y privacidad de 1z informacidn gue se pone en mi conocimients, haciends usa de fss
medidas y medios lecnicos de culdado que ponga a disposicion el hospital, todo ello de acuerdo a lo dispuesto
an la Politics de Seguridad y Privacidad de la Informacion del hospital, ‘ )

8. Lainformacion del correo elecirbnico &5 propiedsd del hospital, si el corres 58 configura en un dispositivo mévil
&5 responsablidad mia |3 comecta utilizacion de la cuenta, si el dispositivo se exiravia es mi obligackon informar

&l incidents 3 I3 inslitugion, o

8. Asisiir a las capacitaciones de seguridag de la informacién y- proleccion de datos personales brindadss por la
E.5.E Hospital Universitaric San Ralae! ds Tunja, . -

10. Alender y cumplir las Politicas de Seguridad v Privacidad de.la informacidn de la E.5.E Hospital Universitario
San Rafael de Tunja. ’ ,

Con mi fima acepto los iérminos y condickunes impuestos en este acuerdo de confidencislidad de ia infermacitn; el no
cumplimienio de los ahteriores compromises podria dar lugar a acciones civiles, disciplinarias, e incluso penales por
- pital Universiterio San Raf unja o de los fiulares a quienes se les afecte an sus devachos,

'y deanzqy

Nombre  Dairo.Garcia Parada
Cédula  79.272837
J N




-Cédigo: C-F-43

" ESE. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA

«-\w“ i){,w"”"

e
Versién: 02 ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA 'NFORMACION Fecha: 11/03/2024
CONTROL DE CAMBIOS

T
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“LAURA CATHERINE RIVERA ECHENIQUE |

Ver

02 .

11/03/2024

LAURA CATHERINE RIVERA ECHENIQUE

Inclusién de
| instructivo y control de
cambios al formato




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31
	Page 32
	Page 33
	Page 34
	Page 35
	Page 36
	Page 37
	Page 38
	Page 39
	Page 40
	Page 41
	Page 42
	Page 43
	Page 44
	Page 45
	Page 46
	Page 47
	Page 48
	Page 49
	Page 50
	Page 51
	Page 52
	Page 53
	Page 54
	Page 55
	Page 56
	Page 57
	Page 58
	Page 59
	Page 60
	Page 61
	Page 62
	Page 63
	Page 64
	Page 65
	Page 66
	Page 67
	Page 68
	Page 69
	Page 70
	Page 71
	Page 72
	Page 73
	Page 74
	Page 75
	Page 76
	Page 77
	Page 78
	Page 79
	Page 80
	Page 81
	Page 82
	Page 83
	Page 84
	Page 85
	Page 86
	Page 87
	Page 88
	Page 89
	Page 90
	Page 91
	Page 92
	Page 93
	Page 94
	Page 95
	Page 96
	Page 97
	Page 98
	Page 99
	Page 100
	Page 101
	Page 102
	Page 103
	Page 104
	Page 105
	Page 106
	Page 107
	Page 108
	Page 109
	Page 110
	Page 111
	Page 112
	Page 113
	Page 114
	Page 115
	Page 116
	Page 117
	Page 118
	Page 119
	Page 120
	Page 121
	Page 122
	Page 123
	Page 124
	Page 125
	Page 126
	Page 127
	Page 128
	Page 129
	Page 130

