CODIGO: GA-GECO-MN-01-FT-05

HOSPITAL MILITAR CENTRAL FORMATO: RME DE ON Y/O TRAMITE A PAGO

UNIDAD: COMPRAS, LICITACIONES Y BIENES ACTIVOS FECHA DE EMISION: 30-05-2024

MANUAL: CONTRATACION VERSION: 10
PROCESO: GESTION DE ADQUISICIONES
DE INT sGI PAGINA 1 DE 2
MES DE
PRESTACION DE
Fecha: 18/12/2025 X SERVICIO Y/O MES Diciembre
DE INFORME
No. de Contrato: 290-2025 VALOR. $ 70.657.050,00
N° de Proceso.enel D-036
SECOP II /Tienda virtual c 2025HOML
“ADQUISICION, PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA EN
Objeto FUNCIONAMIENTO DE BOMBA DE IRRIGACION COOL POINT PARA EL SERVICIO DE ELECTROFISIOLOGIA PERTENECIENTES AL
PERTENECIENTES AL HOSPITAL MILITAR CENTRAL"
Nombre de Contratista ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA. NIT/CC 811.021.765-8
Clase de Contrato Compra Venta Medalidad de Contratacién CONTRATACION DIRECTA
Cuenta Bancaria No. 0304001118 Banco: BBVA COLOMBIA - Gipode  |anomos x Corriente
. R CERTIFICADO No. .
Garantia Cumplimlents :No, 4409178 CERTIFICADO No. Asoguradora: SEGUROS GENERALES Focha de aprobacion do la Garantia: 04/12/2025
SURAMERICANA
013001047421
I TR T S e — - o - - —
VIGENCIA 2025 223825 12009120, 4674 28011120 464125 28111120; 7600331633 1 ACTIVOS FIJOS | §
VALOR AUTORIZADO PARA PAGO $ 70.657.000,00
VALOR AUTORIZADO A PAGO EN LETRAS; millones ci Y siete mil pesos mj/cte.
= - - 3 VR, EJECUTADO SALDO CONTRATO
VIGENCIA ) VR. ADICION (8) 3 mmmq - ®) » (A+B-C-D)

IVIGENCIA ARO 2025 $ 70.657.050,00 $ 70.657.00000 | § 50,00
TOTAL CONTRATO $ 70.857.050,00) $ “|s -1$ 70.657.00000| $ 50,00
Nombre del Supervisor: GILBERTO ROMERO ARDILA rFZha de notificacion: 05/12/2025
Nz de ejocucio e T S IR _ FECRADEINICIO T SRR NBRRS T . PECHA DE TERMINACION

: : SEGS PRI 5/12/2025 | 31/12/2025
figencia del Contrato: Igual al plazo de ejecucion y seis meses mas
En tiempo
rorrogas:
NOTA 1: Ve Pago de parafiscales y 025 y riesgos 1 ni al mes de Noviembre pension y
:n mlcondldéndesupetvswdel contram, Mﬂcnqueel/h mnuads!aefecmdlosapodsalsstemadesegurldad soc:aldedel msdeoiclembre asi mismo certifico que el/la oontrausta prsenmellnl‘ormedemldadesola relacién de bienes y servicios

RATISFACCIO

egral d te da to 2 lo contenido e obliga DOY POR RECIBII

mdemmdewmdvahrdelosmmmmydvalordﬂosslsmeseanmuendosduantels

IOTAZMﬂD!d
i0TA 3 : Parael de rep debe dilig de manera detalla da el cuadro reaicionado a continuacion:

%"“‘ SERIE PLACA | AREADONDE SE ENCUENTRA INSTALADO | No. DE MANTENIMIENTO REQUERIDO AL ARO muuﬂm ENTRADA DEL |SALIDADEL|  OBSERVACIONES

| I | - I I I T
| | | | | | |

bservaciones: Se recibe bomba de iirigacion marca Abbott modelo cool point con serie No 20419002 con los accesorios: un(1) cable ac y un (1) soporte para aseguraria a un atril, cumpliendo con las especificaciones tecnicas solicitadas en el pliego de condiciones.

TAS: o 2 nal mensual los $6.! 21 A
Ertidad W Planiiia . Fechade pago : _PERSION e D —

Entidad Valor Ei Valor Valor




FORMATO INFORME DE SUPERVISION'PARA TRAMITES A'PAGO . VERSION | 10
Pégina: 2DE2
NOMBRES Y APELLIDOS DEL'SUPERVISOR: - Gllberto:Romero Ardila FIRMA l /
INUMERO. DE CEDULA! 79406053 ~
N JCORREG: _gromero@homil.govico
DOCUMENTOS SOPORTES VERIFICADOS Y ANEXOS AL INFORME:
DOCUMENTOS ST N° FOLIOS
Formato de Ingreso X

Informe de supervisién y/o Factura

Pago de Seguridad Social

Certificacion Revisor Fiscal

Certificacion Bancaria.




HOSPITAL MILITAR CE NTRAL

FORMATO: INGRESO DE EQUIPOS POR ADQUISICION

CODIGO: GA-ALBA-PR-07-FT-01

UNIDAD: COMPRAS, LICITACIONES Y BIENES ACTIVOS (AREA
ALMACENES Y BIENES ACTIVOS - ACTIVOS FI1JOS)

FECHA DE EMISION: 02-06-2023

VERSION: 05

PROCESO: GESTION ADQUISICIONES

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO SGI

1

PAGINA de?2

FECHA: 9 Diciembre 4/2025
AREA O SERVICIO ASIGNACION EQUIPO: ELECTROFSIOLOGIA
CONTRATO No. 290-2025 FECHA INGRESO____DIC. 9/2025 :
RAZON SOCIAL DEL CONTRATISTA: ST JUDE MEDICAL LTDA NIT__ 811021765-8
1. CARACTERISTICAS DEL BIEN: _
ITEY —__ NOMBRE DEL EQUIPD | L [ MARCA ~ MODELO™ [ VIDAUTIL | ~ VAIOR - | — OBSERVACIONES
1 BOMBA IRRIGACION COOL POINT 20419002 ST JUDE 85784 2 ANOS $ 70.657.050
MEDICAL T —
2 ———— e S — ‘
3 — | — —_— | —
n U N . ——
cem— m—— [~ a
2. VERIFICACION DEL BIEN: .

Fgc.: ammiai L

3, AUTORIZACION DE INGRESO DE BIENES

Supervisor Del Contrato: Nombre Firma:
FIRMAS PARA AUTORIZACION DE INGRESO DE BIENES
‘RESPONSABLE astsmvxma""_ - RESPBNSABLEnE S DEL: = .| RESPONSABLE DE APROBAR EL. |\ % “RESP@NSABLE AREADE '
s . f( LE _ INVENTARIO . . = i GRESQDEIKGERZE.Y402~'-_“.“ e IDAD -
sren * NOMBRE - vg! " ‘NOMBRE |
PLETO: | ~T2quic | COMPLETO: fjxv\""m(p 7 | COMPLETO: |
FRMA. | Koiren Hw ] W H““‘
7

Transversal 3C# 49 - 02 Bogota, Colombia - Conmutader (57 1) 348 6868 - www.hospitalmilitar.gov.co

Redes sociales Facebook: hospital. militarcentral Twitter: @ HOSMILC




MMM LU L UYLy AV ML IV GV

INGRESO DE ACTIVOS

HOSPITAL MILITAR CENTRAL Ingreso No: 1326
P Kry o Estado : Confirmado
Direccion : TV 3 49 02 Fecha : 18/12/2025
Ciudad :
Nit : 830040256 Teléfono : 3193232768
Proveedor : ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA Codigo : 811021765
Direccién : CALLE 84 N 18-38 OFIC 304 Factura : 7600331833 Fecha Factura: 11/12/2025
Ciudad : BARRANQUILLA Teléfono : 6233325
Responsable : 8300402564 HOSPITAL MILITAR CENTRAL Orden de Compra :
Producto Nombre Placa % Iva Vr Unitario
1660-0300046 BOMBA DE IIRIGACION COOL POINT PUMP OUS 4th V195875 19 59.375.630,00
Total de Activos Ingresados: 1 SubTotal :  59.375.630,00
Descuento : 0,00
Detalle: CONTRATO ~ No. 2902025  "ADQUISICION e TLEBLT0M0
PREINSTALACION E INTALACION Y PUESTA EN Rte Iva Debito : 0,00
FUNCIONAMIENTO DE BOMBA DE IRRIGACION e
COOL POINT PARA EL SERVICIO DE RtelvaCraditon 0,00
ELECTROFISIOLOGIA  PERTENECIENTES AL Otras Retenciones : 0,00
HOSPITAL MILITAR CENTRAL".

Otras Deducciones : 0,00

Rtelca : 573.569,00

f Rte Fuente : 1.484.391,00

PD. URBANO/MAHECHA IVANEZ Fletes: 0,00
C.C. 807278.299 ;

Jefefde Al}nacén de Activos

Impuesto al Consumo: 0,00

Tota : 68.599.040,00

Nombre reporte : AFRPIngresoDocumento

LICENCIADOQ A: [HOSPITAL MILITAR CENTRAL] NIT [830040256-0]
|



HOSPITAL MILITAR CENTRAL
830040256

OBLIGACION

Consecutivo : 28155 Estado : Confirmado
Fecha : 18/12/2025
Tercero: 811021765 ST JUDE MEDICAL
Documento: 7600331833

Detalle : Ingreso de Activos (1326) CONTRATO No. 290-2025 "ADQUISICION PREINSTALACION E INTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE BOMBA DE IRRIGACION COOL POINT PARA EL SERVICIO DE ELECTROFISIOLOGIA PERTENECIENTES AL

HOSPITAL MILITAR CENTRAL",
RUBROS
Disponibilidad er;:sr:rr\rl\;so Cddigo Nombre Recurso Tipo de Gasto Valor Debito Credito Total Final
IADQUIS. DE BYS -
[EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS DE ALTA
[TECNOLOGIA ADQUIRIDOS21 - PROPIOS
2238 4674 201098 1505014 [ AMPLIACION DELA [oTROS C - INVERSION $70.657.00000  $0,00  $0,0 $70.657.000,00
b2 CAPACIDAD DE LA RECURSOS PR ’ ‘ PR
INFRAESTRUCTURAY ~ [TESORERIA
DOTACION DEL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL
BOGOTA®
i [ Total Obligacion:|  $ 70.657.000,00 [ $70.657.000,00
(Compromiso SIIF
Saldo SIIF
(Obligacion SIIF

PRESUPUESTO

Nombre reporte : PSRPGObligacion Usuario: 4252399



nEm
EsE ST. JUDE MEDICAL

Page 1 of 1

T FACTURA ELECTRONICA DE VENTA N° 7600331833
ST JUDE MEDICAL COLOMBIA, LTDA Pagador 1000204577
Carrera 25 AN® 1 - 31 Piso 18 HOSPITAL MILITAR CENTRAL Proveedor Software:
Edificio Parque Empresarial TV3C4902 Signature South Consulting Colombia S.A.S.
MEDELLIN BOGOTA TaxiD:
NIT 811.021.765-8 co 900.508.908-9
VWWWW. SoftwarelD:
Email PSaR00N 56f2aede-9812-4fad-9255-08fcfecdSccbO
mail:
Tel: 43204000 NIT: 830040256
Email:  csbogota@abbott.com
Tel; (601)3486868
Destinatario: 1000204577 Factura N°: 7600331833 Valor Total: 70,657,000 COP
HOSPITAL MILITAR CENTRAL Fechade Factura: ~ 11/12/2025 Fecha Vencimiento: 10/04/2026
TV3C4902
BOGOTA Tiempo de Factura:  11:44:44 Término de Pago: 120 dias
co
Referencia: 9710067982 Medio de Pago: Crédito
Grandes Contribuyentes Resolucion 000200 de 2024/12/27, |.V.A: Régimen Comiin, Actividad Econémica 4659. Autorizacion DIAN No. 18764101902338
de 21/11/2025. HABILITACION NUMERACION 7600331295 AL 7600536000 de 21/11/2025 a 21/11/2027. Para todos sus efectos se aplicaran las normas de
la ley1231 de 2008 a la presente factura, Art. 5 que modifica el Art. 779 del Cédigo de Comercio.
Agente Autorretenedor de ICA en el municipio de Medellin (Res. 44390 de dic/10/2019).
Pedido Cliente: CTO. 290-2025 Pedido: 7019119679
Linea #[ Modelo I Cantidad ] Descuento l IVA I Precio Unitario l Total
1 600047508 / 85784 1 EA Cool Point Pump OUS 4th Ed 1 19% 59,375,630 59,375,630
Lot 10572034 Numero de Serial: 20419002
IVA Base Valor
% 59,375,630
19 59,375,630 11,281,37¢ Precio Totel: o
Retefuente: 0
N 5 11,281,370
@ c jl Total IVA: ,
FACTUR . Valor Total: 70,657,000
Lv
CUFE: b58f3da1247c115a9d§0ab4ea54cd1e8e8aladabddeccd01 41c72721cbc74790ae00b7 4cc871f087cf58c34d28900a6
Son: SETENTA MILLONES SEISCIENTOS CINCUENTA Y SIETE MIL PESOS.-




aportes Resumen de Pago por Administradora

enlinea
DATOS GENERALES DEL APORTANTE )
Identificacién dv Razon Social Clase Aportante Sucursal Principal Direccion Ciudad-Departamento Teléfono Exonerlacd;FSENA e
NIT 811021765 8 ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA A - 200 O MAS COTIZANTES PRINCIPAL CALLE 6 NORTE No. 1-42 CALI-VALLE 3232086583 Si
DATOS GENERALES DE LA LIQUIDACION
Periodo Clave Tipo Fecha Pago
Pension Salud Pago | Planilla Planilla Limite Pago Banco Dias Mora Valor
2025-11 2025-12 1982333986 9495999218 E 2025/12716 2025/12/04 | BANCO BBVA COLOMBIA S.A. 0 $314,533,900
RESUMEN DE PAGO
CoDIGo AFILIADOS VALOR LIQUIDADO  INTERESESIMORA SALDOS E i VALOR A PAGAR
INCAPACIDADES i
AFP (ADMINISTRADORAS: 5) 79 $142,519,200 $0 $0 $142,519,200
COLFONDOS 231001 800,227,940 6 3 $6,726,800 S0 S0 $6,726,800
COLPENSIONES 25-14 900,336,004 7 37 $73,058,500 $0 S0 $73,058,500
PORVENIR 230301 800,224,808 8 15 $20,805,000 $0 S0 ' $20,805,000
PROTECCION 50201 800,229,739 0 23 $39,334,000 S0 $0 $39,334,000
SKANDIA 230901 800,253,055 2 1 $2,594,900 $0 $0 $2,594,900
ARL (ADMINISTRADORAS: 1) 81 $30,459,500 $0 S0 $30,459,500
COLMENA 14-25 800,226,175 3 81 $30,459,500 $0 S0 $30,459,500
CCF (ADMINISTRADORAS: 5) 81 $35,860,100 $0 S0 $35,860,100
COMFAMA CCFO4 890,900,841 9 30 $16,021,400 S0 $0 $16,021,400
COMFAMILIAR ATLANTICO CCFO7 890,101,994 9 5 $1,720,500 $0 v $0 $1,720,500
COMFENALCO SANTANDER CCF40 890,201,578 7 1 $452,000 $0 ' © 0 $452,000
COMFENALCO VALLE ) CCF56 890,303,093 5 4 $1,698,600 $0 S0 $1,698,600
COMPENSAR CCF24 860,066,942 7 41 $15,967,600 S0 ' $0 $15,967,600
EPS (ADMINISTRADORAS: 6) ' 81 $79,506,400 ’ $0 S0 $79,506,400
ALIANSALUD EPS (ANTES COLMEDICA) EPS001 830,113,831 0 1 $336,900 ’ $0 $0 $336,900
COMPENSAR EPS008 860,066,942 7 4 $5,430,900 $0 $0 $5,430,900
EPS SURA (ANTES SUSALUD) EPSO10 800,088,702 2 24 $28,355,500 $0 S0 ' $28,355,500
NUEVA E.P.S. EPS037 900,156,264 2 1 $209,300 S0 $0 $209,300
SALUD TOTAL v EPS002 800,130,907 4 2 $614,000 $0 S0 $614,000
SANITAS EPS005 800,251,440 6 49 $44,559,800 $0 $0 | $44,559,800
ICBF (ADMINISTRADORAS: 1) 28 $15,713,000 S0 $0 $15,713,000
INSTITUTO COLOMBIANO DE BIENESTAR PAICBF 899,999,239 2 28 $15,713,000 $0 S0 $15,713,000
FAMILIAR
SENA (ADMINISTRADORAS: 1) 28 $10,475,700 S0 $0 $10,475,700
SENA PASENA 899,999,034 1 28 $10,475,700 $0 50 $10,475,700
TOTAL ; 81 $314,533,900 ‘ S0 $0 $314,533,900

Pagina 1 de 1 2025/12/08 02:57 PM



EY

Shape the future
with confidence

CPC-4503-25

Sefiores
ST Jude Medical Colombia Ltda.
Medellin, Antioquia

He auditado, de acuerdo con las normas de auditoria aplicables segun el Decreto 2420 de 2015 y
modificatorios, los estados financieros terminados al 31 de diciembre de 2024, no incluidos aquf, de ST
Jude Medical Colombia Ltda., identificada con NIT. 811.021.765-8. Asi mismo, he desarrollado los
procedimientos necesarios para cumplir con mis funciones como Revisor Fiscal.

Los registros contables no auditados por el periodo de seis meses comprendido entre el 1 de junio de
2025y el 30 de noviembre de 2025 de las subcuentas 26250 Other Accrued Liabilities, incluyen la
causacion de los aportes a los sistemas de salud, riesgos laborales, pensiones y aportes a las cajas de
compensacion familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional de Aprendizaje.

Las planillas integradas de liquidacién evidencian el pago de dichos aportes por el perfodo antes
mencionado.

La informacién financiera y contable es responsabilidad de la Administracién de la Compafiia.

No estoy enterado de situaciones que impliguen cambios significativos a la informacién anteriormente
indicada.

Esta certificacion se expide por solicitud de la Compafifa en cumplimiento del articulo 50 de la Ley 789
de 2002 y modificatorios, y no debe ser utilizada para ningin otro propdsito.

LU lS CARLOS Firmado digitalmente
ORTIZ ORMZGARCA
GARCIA  frioerases

Luis Carlos Ortiz Garcia

Revisor Fiscal

Tarjeta Profesional 262840-T

Designado por Ernst & Young Audit S.A.S. TR-530

Medellin, Antioquia
10 de diciembre de 2025

Ernst & Young Audit S.A.S. Ernst & Young Audit S.A.S. Ernst & Young Audit S.A.S. Ernst & Young Audit S.A.S.
Bogota D.C. Medellin — Antioquia Cali - Valle del Cauca Barranquilla - Atlantico
Carrera 11 No 98 - 07 Carrera 43A No. 3 sur-130 Avenida 4 Norte No. 6N — 61 Calle 77B No 59 - 61

Edificio Pijao Green Office Edificio Milla de Oro Edificio Siglo XXI Edificio Centro Empresarial
Tercer Piso Torre 1 —Piso 14 Oficina 502 Las Ameéricas Il Oficina 311
Tel. +57 (601) 484 7000 Tel: +57 (604) 369 8400 Tel: +57 (602) 387 6688 Tel: +57 (605) 310 0444

A member frm of Ernst & Young Global Limited



BBVA

BBVA COLOMBIA
NIT 860.003. 020-1

CERTIFICA

Que ST JUDE MEDICAL COLOBIA LTDA ideritificado(a) con nimero 811.021.765 se encuentra
vinculado(a) a nuestra entidad -a través de la Cuenta De Ahorros Ahorrodiario No
00130304000200001118 aperturada el 30 de noviembre de 2021, cuenta activa y que a la fecha
ha presentado un mane;o conforme a lo establecido contractualmente.

‘El nimero de cuenta podra ser utilizada en nuestros canales como se indica a continuacion:
9 dlgltos 304001118

10 digitos: 0304001118
16 digitos: 0304000200001118

Recuerde que para pago en némina a través de Net Cash, el formato a utilizar es de 16 digitos.

" Esta certn‘lcacnon se expide a solicitud del titular el dia 05 de noviembre de 2025 a Ias 16:35, con
destino a St Jude Medical Colombia.

FIRMA AUTOGRAFICA

FIRMA AUTORIZADA
BEBVAGOLOMBIA

IUPERINTENDECIS FIRANCIERA

§

BBVA COLOMBIA ESTABLECIMIENTO BANCARIO



 YDIAN

Declaracion de Importacion

Privada

2025

1do para

la DIAN :anies

4. Numero dﬁfuﬁul

rio

025001316576-0

31 Clase
1mp06a§or
od. lugar ingreso

L las 'w§8gfas

. Cod. .No.Formulario Anterior
L XXXXXXXXXXX

5 . Numero de Identificacion Tributana (NIT) 6. Bb 11 . Apellidos y nombres o Razon Social

E 811021765 8 IST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA
, 13 . Direccion 15 . Teléfono 12 . Cod. Admon. 16 . C6d. Dpto 17 . Cod. Ciudad Municipio
3 CR25A 131 IN 1801 3204000 03 05 001

24 . Numero de Identificacion Tributaria MI . Razon social del declarante autonzado 7 . npO usuario 28 . Cod. usuario
v
& (800254610 5 IAGENCIA DE ADUANAS AGECOLDEX S.A NIVEL 1 26 0001
2 P8 Numero ocumento de identicacion 50 . Apelidos y nombres
° 1022379272 CASTANEDA ANGELICA MARIA

4 .Ano-Mes-Ma
2025-06 - 16

4. D ento de transporte

No. G044498

2025 06 - 05

*6 . Nombre exportador o pr di

ST. JUDE MEDICAL

en el exterior

. Ciudad
MINNETONKA

8 . Cod.Palijgmrtado(

49 . Direccion exportador o pi

dor en el exterior

14301 DEVEAU PLACE MINNETONKA MN 55345

50 . E-mail

RDC-Shipping@abbott.com

o1 0. de factura 20%05- 656- la 53 . Cod. pais 4 . Cod. Modo . Codigo de 6 . Cod. Depto . Empresa transportadora 58 . Tasa de canﬁ) d cvs.,
9413644579 - -05 rooedﬁacéa ranspoae andegaeo destino 4.013.50
5 DHL AERO EXPRESO S A SUCURSAL COLOMBIA T
08 . Sub . e ria 60 . Cod 62 . Cod. Mo -.- . No. cuotas lj:t' . Periodicidad del b . Cod. pais 7 . Cof erdo
XX
ﬁ Forma de pago . Tipo de . Cod. pais Peso bruto kgs. di . Peso neto kgs. dem: o |go o bultos u rtidas . Cod. unidad Cantidad dems.
ﬂVach o8 UST Valor fletes USD
Concepto % Base Total Liquidado (§) |'° Z;I‘;argzl';f("ﬂ“ | Total Liquidado (USD)
0 . Valor Seguros USD . Valor Otros Gastos USD |Arancel il i 0 i
7 . Sumatona de fletes, seguros g l.V.A, 3 > ! 0.00|
t usn £ 2 )
y otros gastos _‘é Salvaguardia 0.00 103 0l ¢ 0l 0l i 0.00
B4 - Valor aduana USD = Berechos 7 oS oY (kLY T
; [Compensatorios 0.00] 0 0 0f 0.00
S [Perechos 112 T3 12 TS 511
Cod, oficina wl\ 0 5 Antidumping 0.00] 0 0 0f 0.00
3 3024 < iALg iaL T8 ikl
Sancion 0 o) 0l
Laccate 121 122 0 123 0 123 0
Total I® ik

Bi . Descripcion de las mercancwasNo inicie la d
este formulario)

COMERCIAL:

pcion de las

BOMBA DE IRRIGACION COOL POINT 85784 .

a importar con lo senalado en el arancel de aduanas en la subpartida arancelana - Incluya marcas, senales y otros

DO_ 06284734 CODIGO UTS_ B00207 PEDIDOS_ G044498 SJM DI_ 26 DE 30 PRODUCTO: BOMBA DE IRRIGACION COOL POINT 85784;. MARCA: ST. JU DE MEDICAL, POINT. MODELO: 85784.
REFERENCIA: 85784, SERIAL: 20419002. USO O DESTINO: ACCESORIO PARA SER UTILIZADA EN EL DISPOSIT IVO_ SISTEMA DE ABLACION CARDIACA POR RADIOFRECUENCIA Y
ACCESORIOS;. TECNICA DE DIAGNOSTICO: PERISTALTICO;. REGISTRO SANITARIO_IN VIMA 2020EBC-0003134-R1. VIGENTE HASTA_ 2030/03/20; EXPEDIENTE_ 19997760;. NOMBRE
, CANTIDAD: 1 UNIDADES, LOTE: 10572034// PRODUCTO: KIT GENERADOR AMPERE™ H700495. MARCA: ST JUDE MEDICAL -
AMPERE: TM. MODELQ: H700495. REFERENCIA: H700495. SERIAL: 20563621. USO O DESTINO: ESTE EQUIPO ESTA DISENADO A SER UTILIZADO CO(contintia al respaldo)

1 el campo es insuficiente, continue al respaldo de

127 . Valor pagos anteriores:

XXOXKXXXXXXXXXXX

128 . Recibo oficial de pago anterior No.:

130
i-stado de levante: Levante automatico

No hay declaracion posterior

Tspacio reservado DIAN - Actuacion aduanera

T Lovante No 0520 B00 0B2a A

T31 . ESpacio reservago uso exclusivo Ministeno de Relaciones Extenores T32. No. xceptac45n Jeclaracion

129. Fecha: X)m( XX

Firma declarante

032025001316576
133. Feha: 2025 07 17
Tﬂ . Fecha irma funcionario resp aqﬂe . Nombre
2025 -07 - 17 137 .. C.C. No.
ST Espacio exclusivo para el sello . Pago Tota

de la entidad recaudadora

(Fecha efectiva de la transaccion) 996
SYGA

Coloque el timbre de la maquina
registradora al dorso de este formulario

. Espacio para autoadhesivo de la entidad recaudadora

IAutoadhesivo 92032505513855
Fecha presentacion 2025-07-17 19:03:19

(Namero del adhesivo)

Fecha de Impresion: 2025-07-17 19.39:17



Aceptacion : 032023001316576-0

|
Subpartida : 9018901000
D I A N N e Declaracion de Importacién
REPUBLICA DE COLOMBIA | - 5 Paglna l1de1l

" Conlinuacion descripcion mercancias (Incluya marcas, seriales y otros;

N UN CATETER DE ABLACION ELECTROFISIOLOGICO, PARA PRODUCIR LESIONES ENDOCARDIACAS DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS DE ABLACION PARA EL TRATAMIENTO DE LAS
ARRITMIAS CARDIACAS. TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA. REGISTRO SANITARIO_ INVIMA 2020EBC-0003134-R1; VIGENTE HASTA_ 2030/03/20; EXPEDIENTE_ 19997760. KIT
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La salud Minsalud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011383 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Director(a) Técnico 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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009001283 del 21/01/2009, el INVIMA concedié Permiso de Comercializaciéon No.
INVIMA2009EBC-0003134 para el producto SISTEMA DE ABLACION CARDIACA POR RADIOFRECUENCIA ST
JUDE MEDICAL - IBI, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de ST JUDE MEDICAL INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado numero 20181225633 de fecha 01 de noviembre de 2018, la Doctora MARGARITA
ARBELAEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA.,
solicité Renovacion al Permiso de Comercializacién No. INVIMA2009EBC-0003134 para el producto SISTEMA DE
ABLACION CARDIACA POR RADIOFRECUENCIA Y ACCESORIOS en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto de requerimiento numero 2019006391 de fecha 31 de Mayo de 2019, se informa al interesado
que una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar Certificado de Venta libre en el que se evidencien tal cual los siguientes modelos y accesorios:
SISTEMA GENERADOR DE RADIOFRECUENCIA PARA ABLACION GENERADOR AMPERE...
H700489:KIT DE GENERADOR AMPERE...H700495; JUEGO DE TUBOS COOL POINT...85785; CABLE
ADAPTADOR DE ABLACION 1735-D..85735 CABLE ADAPTADOR DE ABLACION 1719-W..5719
CABLE ADAPTADOR DE ABLACION 1762-W...85762; CABLE ADAPTADOR DE ABLACION 1764-
W...85764; CABLE ADAPTADOR DE ABLACION 1760-M...85760; CABLE ADAPTADOR DE ABLACION
1769-BS... 85769; CABLE ADAPTADOR DE ABLACION 1684-TH...85684;, CABLE EGM 1804, 1804-
S...85809; CABLE ADAPTADOR DE ABLACION 1641-A... 85644; CABLE BASE ADAPTADOR DE
ABLACION 1710...85710; CABLE

BASE ADAPTADOR DE ABLACION 1710-2.. 85720 ; CABLE DE COMUNICACION BOMBA DE
IRRIGACION COOL POINT 1779...85786

2. Acorde a lo establecido en el articulo 49 del Decreto 4725 de 2005, debera aportar resumen al castellano
de la siguiente informacion: Estudios Técnicos y Comprobaciones analiticas (folios 74 al 119); vida datil
(folios 125 al 128), informacion cientifica que respalda la seguridad eléctrica del equipo (folios 130 al 161),
anélisis de riesgos (163 al 189) y estudios clinicos (folios 233 al 347). Lo anterior se solicita por cuanto no
se aporta traduccion al castellanos para la informacién anteriormente descrita.

3. Verificados los estudios de vida util relacionados en los folios 125 al 128, aclarar si el equipo tiene vida
util, de ser asi allegar el formulario de diligenciamiento corregido.

4. Verificada la etiqueta del importador, relacionada en el folio 433 se evidencia registro sanitario, siendo lo
correcto Permiso de Comercializacion por cuanto el producto corresponde a un equipo de tecnologia
controlada riesgo IIB. En este sentido, deberé allegar etiqueta corregida indicando permiso de
comercializacion.

Que mediante escrito No. 20191175126 de fecha 09 de Septiembre de 2019, la Doctora MARGARITA ARBELAEZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA., allega
respuesta al auto de requerimiento nimero 2019006391 de fecha 31 de Mayo de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de la Renovacién de un Permiso de Comercializacién con
base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, que emitié concepto favorable para la autorizacion de ésta, en razén a que el interesado allegé la
respectiva documentacion para acceder a la peticion y como respuesta al requerimiento 2019006391 de fecha 31
de Mayo de 2019, siendo SATISFACTORIA por cuanto se allega Certificado de Venta libre con las referencias
solicitas y formulario corregido, se aporta traduccion al castellano acorde al articulo 49 del Decreto 4725 de 2005
para los Estudios Técnicos y Comprobaciones analiticas, vida Util, informacion cientifica que respalda la seguridad
eléctrica del equipo, andlisis de riesgos y estudios cinicos. De igual forma se aporta declaracién emitida por el
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 20200111}83 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Director(a) Técnico 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, y ley 1437 de 2011.

fabricante en la que manifiesta que el sistema no cuenta vida Util y se aporta etiqueta del importador corregido
acorde a lo solicitado en el auto, y en consecuencia este Instituto,

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

PRODUCTO: SISTEMA DE ABLACION CARDIACA POR RADIOFRECUENCIA Y
ACCESORIOS
MARCA(S): ST. JUDE MEDICAL, IBI, ABBOTT

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020EBC-0003134-R1

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

IMPORTAR Y VENDER

ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
ST JUDE MEDICAL con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

IRVINE BIOMEDICAL, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA. con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA;

EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

b

SISTEMAS: ELECTROMECANICOS
SUBSISTEMAS: GENERADOR DE RADIOFRECUENCIA
PEDAL ELECTRICO
CONTROL REMOTO
CABLES ,
BOMBA DE IRRIGACION
SET DE TUBOS
USOS: ESTE EQUIPO ESTA DISENADO A SER UTILIZADO CON UN CATETER DE
: ABLACION  ELECTROFISIOLOGICO, PARA  PRODUCIR  LESIONES
ENDOCARDIACAS DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS DE ABLACION PARA
EL TRATAMIENTO DE LAS ARRITMIAS CARDIACAS
PRESENTACION
COMERCIAL: INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS:
GENERADOR AMPERE H700489
KIT GENERADOR AMPERE™ H700495
CONTROL REMOTO AMPERE H700491
CABLE DE FIBRA PARA CONTROL REMOTO, 10M [ H701337
CABLE DE FIBRA PARA CONTROL REMOTO, 15M | H701338
CABLE DE FIBRA PARA CONTROL REMOTO, 30M | H701339
PEDAL AMPERE, 2.5M H700498
PEDAL AMPERE, 5M H700499
PEDAL AMPERE, 10M H700500
| PEDAL AMPERE, 15M H700501
BOMBA DE IRRIGACION COOL POINT 85784
ACCESORIOS BOMBA DE IRRIGACION COOL| 85785, 85786
POINT™
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1735-D 85735
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1719-W 85719
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1762-W 85762
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1764-W 85764
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1760-M 85760
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1769-BS 85769
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1684-TH 85684
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1804, 1804-S 85809
CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1641-A 85644
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011383 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Director(a) Técnico 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, y ley 1437 de 2011.

ACCESORIO GENERADOR 85710
COOL POINT IRRIGATION PUMP PRESSURE| H701666
ALARM ADAPTER CABLE

EXPEDIENTE No.: 19997760
RADICACION: 20181225633
FECHA: 01/11/2018

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas del fabricante allegadas con el radicado 20181225633 y etiqueta
del importador aportadas con el escrito 20191175126 de la respuesta al auto.

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias del producto, que se encuentre marcadas con el
numero del Permiso de Comercializacion anterior INVIMA2009EBC-0003134.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,
dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicién

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: ydiazg Reviso: cordina_varios

Locacién:
Colombia
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ero de Salud y Proteccion Social
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RESOLUCION No. 2020014871 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19997760 RADICACION: 20201069757
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020EBC-0003134-R1 VIGENCIA: 20/03/2030

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009001283 del 21/01/2009, el INVIMA concedié Permiso de Comercializacion No.
INVIMA2009EBC-0003134 para el producto SISTEMA DE ABLACION CARDIACA POR RADIOFRECUENCIA ST
JUDE MEDICAL - 1BI, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de ST JUDE MEDICAL INC CON DOMICILIO EN
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidon No.2009006727 del 10 de Marzo de 2009, el INVIMA Revocé Parcialmente la Resolucion
No0.2009001283 del 21/01/2009, en el sentido de corregir NUMEROS DE REFERENCIA PARA LOS MODELOS Y
ACCESORIOS REGISTRADOS.

Que mediante RESOLUCION No. 2014036221 DE 31 de Octubre de 2014, el INVIMA MODIFICO la Resolucién No.
2009001283 del 21/01/2009 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE Y
CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2015010116 DE 13 de Marzo de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucién No.
2009001283 del 21/01/2009 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2020007267 de 27 de febrero de 2020 se aprobé modificacion para el cambio de titular
quedando: ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA .con domicilio en Carrera 25 A No. 1-31 Piso 18. EDIFICIO
PARQUE EMPRESARIAL MEDELLIN ANTIOQUIA COLOMBIA y adicion de acondicionador quedando:
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA, OPEN MARKET LTDA.

Que mediante RESOLUCION No. 2020011383 de 20 de Marzo de 2020, el Invima concedié la renovacién al permiso
de Comercializacién INVIMA 2020EBC-0003134-R1 para el PRODUCTO: SISTEMA DE ABLACION CARDIACA POR
RADIOFRECUENCIA Y ACCESORIOS, a favor de ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA con domicilio en
MEDELLIN - ANTIOQUIA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20201069757 radicado el 06/04/2020, la Doctora MARGARITA MARIA ARBELAEZ
actuando en calidad de Representante legal de la empresa ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA solicité la
correccion de la Resoluciéon No. 2020007267 de 27 de febrero de 2020, en el sentido de adicionar Acondicionador,

CONSIDERACIONES

Revisada la documentaciéon que reposa en el expediente 19997760 se evidencia que la correccién solicitada
mediante radicado No 20201069757 del 06/04/2020, hace referencia a la Resolucién de Aprobacién de renovacion del
registro sanitario en el sentido de adicionar el Acondicionador, tal y como fue aprobado en la Resolucion No.
2020007267 DE 27 de febrero de 2020.

Lo anterior, debido a que en la Resolucion de Aprobaciéon de la Renovacion se tuvo en cuenta el nuevo titular ST
JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA con domicilio en Carrera 25 A No. 1-31 Piso 18. Edificio Parque Empresarial
Medellin, Antioquia - Colombia; pero no la adicién De Acondicionador OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEO LTDA, OPEN MARKET LTDA con domicilio en CARRERA 69 No. 21-63 BODEGAS 6 Y 10 BOGOTA
COLOMBIA, por tanto, se evidencia error de la administracion en el sentido indicado, por lo cual, se procede a la
actualizacién en base de datos y la correccién del Acto Administrativo, conforme lo dispuesto en el articulo 45 de la
Ley 1437 de 2011, asi:

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podrén corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacién, de transcripcién o de omision de palabras. En ningtn caso la correccion daré lugar a cambios en el sentido
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014871 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

material de la decisién, ni reviviré los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccién, esta debera
ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

En mérito a lo expuesto, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la RESOLUCION No. 2020011383 de 20 de Marzo de 2020,
en el sentido de modificar en su resuelve la adiciéon de acondicionador quedando asi:

(--)

ACONDICIONADOR(ES): ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA. Con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA; OPERACIONES NACIONALES MERCADEO LTDA, OPEN MARKET LTDA. Con domicilio
BOGOTA COLOMBIA (...)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente decision procede el recurso de reposicién, que debera interponerse ante
la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias habiles siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el
Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Mayo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: jpalmap Revisé: cordina_varios
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023003265 de 30 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado or el
Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19997760 . RADICACION: 20221283164 FECHA: 30/12/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2020EBC-0003134-R1 VIGENCIA: 20/03/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2009001283 del 21/01/2009, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacién No. INVIMA2009EBC-0003134 para el producto SISTEMA DE ABLACION CARDIACA
POR RADIOFRECUENCIA ST JUDE MEDICAL - IBI, ACCESORIOS Y REPUESTOS a favor de ST
JUDE MEDICAL INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2020011383 de 20 de Marzo de 2020, el Invima concedié la
renovacién al permiso de Comercializacion INVIMA 2020EBC-0003134-R1 para el PRODUCTO:
SISTEMA DE ABLACION CARDIACA POR RADIOFRECUENCIA'Y ACCESORIOS, a favor de ST JUDE
MEDICAL COLOMBIA LTDA con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA, en la modalidad de IMPORTAR
Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2020007267 de 27 de febrero de 2020, el Invima aprobé cambio de titular
y adicién de acondicionador.

Que mediante resolucion No. 2020014871 de 6 de mayo de 2020, el Invima corrigié formalmente la
Resolucién No. 2020011383 de 20 de marzo de 2020, quedando como acondicionador ; ST JUDE
MEDICAL COLOMBIA LTDA, con domicilio en Medellin-Antioquia, OPERACIONES NACIONALES
MERCADO LTDA, OPEN MARKET LTDA con domicilio en Bogota Colombia.

Que mediante Resolucion No. 2020040419 de 20 de noviembre de 2020, el Invima autorizé la
importacion del equipo Biomédico repotenciado 1IB para el producto BOMBA DE IRRIGACION COOL
POINT, afavorde S.T JUDE MEDICAL INC con domicilio en Estados Unidos.

Que mediante Resolucién No. 2021018683 de 19 de mayo de 2021, el Invima corrigi6 formalmente la
Resolucién No. 2021015462 de 29 de abril de 2021, en el sentido de modificar en el articulo primero el
nombre del responsable.

Que mediante escrito nimero 20221283164 radicado el 30/12/2022, la sefiora MARGARITA MARIA
ARBELAEZ LONDONO, actuando en calidad de representante legal de la sociedad ST. JUDE MEDICAL
COLOMBIA LTDA., presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA ADICION DE FABRICANTE, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR,
CAMBIO DE VIDA UTIL, ADICION DE REFERENCIAS, EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificaciéon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2020011383 de 20 de Marzo de 2020 que concedid

Permiso de Comercializacién nimero INVIMA 2020EBC-0003134-R1 a favor de ST. JUDE MEDICAL,
CARDIAC RHYTHM MANAGEMENT DIVISION con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA para el
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023003265 de 30 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado or el
Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

producto SISTEMA DE ABLACION CARDIACA POR RADIOFRECUENCIA'YY ACCESORIOS, enla
modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE: MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. 1600 WEST MERIT PKWY.
South Jordan, UT EE.UU. 84095

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR: ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA. Carrera 25A No.
1-31 Piso 18, Edificio Parque Empresarial. COLOMBIA

CAMBIO DE VIDA UTIL:
Cables de Electrofisiologia: 3 afios
Juego de Tubos Cool Point: 1 afio

ADICION DE REFERENCIAS:

JUEGO DE TUBOS COOL POINT™ 85785. CABLES DE ELECTROFISIOLOGIA: IBI-85641, IBI-
85643: |BI-85644; |BI-85684; |BI-85708; 1BI-85709; IBI-85711; 1BI85713; IBI-85719; IBI-85735;
IBI-85739: IBI-85760; IBI-85761; |BI-85762; |1BI-85763; IBI-85764; IBI-85765; IBI-85769; A402892;
IBI-85809; IBI-85930; IBI-85931; IBI85942; |BI-85945; |BI-85953; |BI-85954; IBI-85955; 1BI-89002

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

85785, CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1735-D 85735 CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1719-
W 85719 CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1762-W 85762 CABLE ELECTROFISIOLOGICO
1764-W 85764 CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1760-M 85760 CABLE ELECTROFISIOLOGICO
1769-BS 85769 CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1684-TH 85684 CABLE
ELECTROFISIOLOGICO 1804, 1804-S 85809 CABLE ELECTROFISIOLOGICO 1641-A 85644

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la 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 30 de Enero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature alid (,_,Si; Y

Firmado digital
YALA LUCIA AYALA RODRIGUEZ

(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: ysanchezo

Locacién:
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St. Jude Medical Colombia Ltda.,
sociedad del grupo empresarial Abbott
Carrera 25A No. 1-31 Piso 18

NIT: 811.021.765-8

Abbott Medellin, Colombia

PBX: (60-4) 3204000

Medellin, 12 de Septiembre de 2025

Sefiores
HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Bogota.

Ref: CERTIFICADO VIEGENCIA SUMINISTRO REPUESTOS Y VIDA UTIL DE LOS
MISMOS

OBJETO: ADQUISICION, PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE BOMBA DE IRRIGACION COOL POINT PARA EL
SERVICIO DE ELECTROFISIOLOGIA PERTENECIENTES AL HOSPITAL MILITAR
CENTRAL”

Cordial Saludo,

Los productos ofertados en su manual de usuario incluyen la siguiente seccién respecto a la
garantia del producto:

Garantia:

St. Jude Medical ahora Abbott garantiza al comprador que, durante un periodo igual a la vida
ttil validada del producto, este cumplira con las especificaciones establecidas por el fabricante
si es utilizado segtin las instrucciones y que estara libre de defectos en los materiales y mano de
obra.

La obligacién de Abbott bajo esta garantia se limita a recambiar o reparar este producto, a su
criterio y en su fabrica siempre y cuando éste sea devuelto dentro del plazo de validez de la
garantia a Abbott y después de que el fabricante confirme que es defectuoso.

CON EXCEPCION DE LO EXPRESAMENTE ESTIPULADO EN ESTA GARANTIA, ABBOTT
RENUNCIA A CUALQUIER REPRESENTACION O GARANTIA DE CUALQUIER CLASE
EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE CUALQUIER GARANTIA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.

En caso de presentarse un incidente o evento adverso, la institucién debera reportarlo dentro
de las siguientes 48 horas luego de sucedido, para procesarlo y que garantice efectuar el cambio
inmediato del bien y/o servicio cuando lleguen a presentar defectos, 0 que no retinan las
condiciones necesarias para que se realicen de manera idénea los procedimientos paralas cuales
sera utilizado el bien.
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St. Jude Medical Colombia Ltda.,
sociedad del grupo empresarial Abbott
Carrera 25A No. 1-31 Piso 18

NIT: 811.021.765-8

Abbott Medellin, Colombia

PBX: (60-4) 3204000

NOTA:

e Se adjunta el presente documento las politicas de calidad y devolucién las cuales
aplican para los dispositivos ofertados.

Abbott certifica el suministro y disponibilidad de todos los repuestos/componentes originales
de fabricante, nuevos, no remanufacturados o repotenciados que requiere el equipo ofertado en
territorio colombiano, por un tiempo minimo de 5 afios y segtin presupuesto en la vigencia del
contrato.

Quedamos atentos a cualquier inquietud o informacién adicional.

Cordialmente,

Digitally signed by ARBELMX1
Reason: Aprobado , Margarita

a Abbott Margarita Marfa Arbeldez L

General Manager EP Colombia
Date:2025.09.12 12:25:04
-05'00

MARGARITA MARIA ARBELAEZ LONDONO
43.086.948 de Medellin

Representante Legal

ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA
NIT:811.021.765-8
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St. Jude Medical Colombia Ltda.,
sociedad del grupo empresarial Abbott
Carrera 25A No. 1-31 Piso 18

NIT: 811.021.765-8

Abett Medellin, Colombia

PBX: (60-4) 3204000
Medellin, 12 de diciembre de 2025
Senores
HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Bogota.
Ref: CERTIFICADO DE GARANTIA TECNICA Y SERVICIO POSTVENTA

OBJETO: ADQUISICION, PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA
EN FUNCIONAMIENTO DE BOMBA DE IRRIGACION COOL POINT PARA
EL SERVICIO DE ELECTROFISIOLOGIA PERTENECIENTES AL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL”

Respetados senores:

Nos permitimos realizar las siguientes aclaraciones sobre las caracteristicas dela garantia de los
equipos de St. Jude Medical Colombia Ltda. — Abbott:

TABLA DE GARANT{AS MINIMAS EXIGIDAS PARA
EQUIPO BIOMEDICO (ANOS)

ITEM NOMBRE EQUIPO GARANTIA GARANTIA
FABRICANTE y TOTAL
OFERENTE
1 BOMBA DE IRRIGACION COOL 12 meses 36 meses
POINT

La Garantia de los equipos es de doce (12) meses contra defectos de operacién y/o manufactura
y que entrara en vigor a partir de la fecha de entrega o instalacién formal del equipo.

Debera ser reconocido que un producto dentro de la garantia puede funcionar de manera
ineficiente o inapropiada, en este caso se debera devolver el producto a St. Jude Medical
Colombia Ltda. — Abbott dentro de un periodo de treinta (30) dias después que el
funcionamiento erréneo haya ocurrido.
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St. Jude Medical Colombia Ltda.,
sociedad del grupo empresarial Abbott
Carrera 25A No. 1-31 Piso 18

NIT: 811.021.765-8

Abbott Medellin, Colombia

PBX: (60-4) 3204000

Incluir una descripciéon del defecto o falla. El producto en discusiéon sera cuidadosamente
examinado en la fibrica. Nosotros ejecutaremos la reparacion o el reemplazo del o de los
componentes defectuosos, sin cargo alguno.

Ademés de las exclusiones descritas anteriormente, St. Jude Medical Colombia Ltda -
Abbott quedara exenta de todas sus obligaciones seglin esta garantia si personas que no
pertenezcan al servicio técnico propio o autorizado por nosotros realizan reparaciones o
modificaciones al Producto o Equipo. St. Jude Medical Colombia Ltda. — Abbott estara
exenta de todas sus obligaciones segun esta garantia en el caso de defectos resultantes de un
montaje o un manejo inadecuado del Producto o Equipo, fuera de las especificaciones
medioambientales, eléctricas y demés especificaciones técnicas del Producto o Equipo. St. Jude
Medical Colombia Ltda. — Abbott estara exenta de todas sus obligaciones segun esta garantia en
el caso de que el Producto o Equipo y sus componentes sean usados por cualquier otra persona
que no sea cualificado.

La garantia proporcionada en el presente documento es la tnica y exclusiva garantia del
Producto o Equipo. Ninguna afirmacién o garantia realizada por una cualquier persona,
incluyendo proveedores, empleados y otros representantes de la empresa tendra efecto alguno
a no ser que lo haya aprobado un directivo debidamente autorizado de St. Jude Medical
Colombia Ltda. — Abbott.

La oferta incluye los mantenimientos preventivos y correctivos por dos afios adicionales a la
garantia siempre y cuando no se deban a manejo indebido de los equipos. Situaciones como
golpes, caidas, cortes o derrames no estan cubiertos y las revisiones y reparaciones derivadas de
los mismos seran cotizadas por separado a la Institucién. Una vez finalizado el periodo de
garantia y los dos afos adicionales debe cotizarse el plan de mantenimiento anual.

Quedamos atentos a cualquier inquietud o informacion adicional.

Cordialmente,

Signed by:

Margarifa ﬂvkéw?

E1363F4EB3AB472

Yo apruebo este documento December 15, 2025 | 10:15:53 AM CST

MARGARITA MARIA ARBELAEZ LONDONO
43.086.948 de Medellin

Representante Legal

ST. JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA
NIT:811.021.765-8
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