GESTION DE LA TECNOLOGIA Y DEL AMBIENTE FISICO

PROCESO: MANTENIMIENTO

HOJA DE VIDA

NOMBRE DEL EQUIPO: MONITOR MULTIPARAMETROS
UBICACION: AMBULANCIA

MARCA: HEAL FORCE
MODELO: DELUXE-100
SERIE: J4200QL01668



GESTION DE LA TECNOLOGIA Y DEL AMBIENTE FISICO
PROCESO: MANTENIMIENTO

FICHA TECNICA
FICHA TECNICA

IDENTIFICACION:
RS X PC___NR 2014EBC-0012148 SEDE:01 SERIE: J4200QL.01668
INV/ACTIVO:

EQUIPO:;
NOMBRE DEL EQUIPO: MONITOR SIGNOS VITALES MARCA: HEAL FORCE
MODELO:DELUXE 100 TIPO: SERVICIO:; URGENCIAS
UBICACION:  AMBULANCIA EQUIPO MOVIL X FIJO

REGISTRO HISTORICO:
FORMA DE ADQUISICION:__ COMPRA DOCUMENTO DE ADQUISICION:___ CONTRATO
FECHA DE COMPRA:_09/08/2021 FECHA DE INSTALACION: 03/09/2021
ACTA DE RECIBO:__ 00070 INICIO DE OPERACION:___ 07/09/2021
FECHA DE FABRICACION: 08/2020 VENCIMIENTO DE GARANTIA:__ 03/09/2022
COSTO (pesos colombianos) VIDA UTIL(afios) 10
PROVEEDOR; ARCRON TEL: 2380614

CORREO: WWW.ARCRON.COM.CO

REPRESENTANTE: INGENIERIA HOSPITLARIA SAS _ TEL: 4480155 MEDELLIN
CORREO: WWW.INGHOSPITALARIA.COM

FABRICANTE SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO. TEL: CHINA

CORREO:

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO:

RANGO DE VOLTAJE.__110AC RANGO DE CORRIENTE.__ 15 RANGO DE
POTENCIA:____40VAC FRECUENCIA: 60 HZ
PESO 1.3KG
OTRAS RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:
REGISTRO DE APOYO TECNICO:
MANUALES:
OPERACION_X__MTTO____ PARTES____ DESPIECE____
PLANOS:

ELECTRONICO ELECTRICO NEUMATICO MECANICO

CLASIFICACION BIOMEDICA:

DIAGNOSTICO PREVENCION REHABILITACION_X__ANALISIS DE LAB TTOY MTO DE LA
VIDA

CLASIFICACION POR RIESGO:

| HA__HIB_X I

MANTENIMIENTO:

PERIODICIDAD DEL MANTENIMIENTO: TRIMESTRAL REQUIERE CALIBRACION: SI_X__

NO__
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Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014035824 DE 30 de Octubre de 2014
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2014082611 de fecha 09 de julio de 2014, el Doctor HUMBERTO GIL TOBON,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa INGENIERIA HOSPITALARIA SAS., solicité permiso

de comercializacion para el producto MONITOR MULTIPARAMETROS PACIENTE, en la modaiidad de
IMPORTAR y VENDER,

Que rhgdiante auto numero 2014007127 de fecha 1 de Agosto de 2014, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar formulario corregido donde se amparen solo los modelos del producto "MONITOR
MULTIPARAMETROS DE PACIENTE". Lo anterior se solicita por cuanto se evidencian también referencias
de Centrales de Monitoreo y Monitores Fetales, entre otros, para los cuales debera radicar Permiso de
Comercializacion por separado. Adicionalmente debera allegar cada uno de los catédlogos de los modelos ¢

rgf_erencias que desea amparar y que deben coincidir con los relacicnados en el formulario de
diligenciamiento.”

Que mediante escrito numero 2014109901 del 01 de septiembre de 2014, el Doctor HUMBERTO GIL TOBON,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa INGENIERIA HOSPITALARIA S.A.S,, allega respuesta
al requerimiento No. 2014007127 de fecha 1 de Agosto de 2014,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado Ia Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2014007127 de fecha 1 de Agosto de 2014, siendo satisfactoria
por cuanto allega el formulario corregido donde incluye las referencias "CLASSIC-90, DELUXE-100, CLASSIC 120,
CLASSIC 120 PLUS, DELUXE 140, ADVANCE-150, ADVANCE-120, DELUXE-70, GENIUS-15, UP-8000"
correspondientes a los equipos biomédicos que desea amparar.

En este sentido y en curhplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 se emitié concepto
favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacién. En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MONITOR MULTIPARAMETROS PACIENTE
PERMISO DE
C(EJMERCMUZACION No.: INVIMA 2014EBC-0012148 VIGENTE HASTA: 2 1 NOV 2024‘
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: INGENIERIA HOSPITALARIA S A S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE: SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO., LTD. con domicilio en CHINA-
IMPORTADOR: INGENIERIA HOSPITALARIA S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO. EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO
RIESGO: B
SISTEMAS: ELECTRONICO, NEUMATICO
SUBSISTEMAS: UNIDAD CENTRAL CON MODULOS ECG, NIBP, SPO2, IBP, CO2, CABLES

ALIMENTACION, CABLES PACIENTE.
usaos: MONITORIZACION DE SIGNOS VITALES DE ADULTOS Y NINOS
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.

SE AMPARAN LOS MODELOS: CLASSIC-90, DELUXE-100, CLASSIC 120,
CLASSIC 120 PLUS, DELUXE 140, ADVANCE-150, ADVANCE-120, DELUXE-70,
GENIUS-15, UP-8000.
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CODIGO:
VERSION :

MONITOR DE SIGNOS PAGINA:1 DE 2
FECHA: 26/8/21

HOJA DE VIDA DE EQUIPO MEDICO

ARCR O Ne

| A DESCRIPCIONES GENERALES
1. IDENTIFICACION DEL EQUIPO 2. UBICACION 3. FOTO 4. FUNCION
NOMBRE: MONITOR CENTRO DE ATENCION:
MARCA: HEAL FORCE SERVICIO:
MODELO: DELUXE 100 AREA
SERIE: J4200QI1.01668 PISO:
No DE ACTIVO: FIJO: [MOMIL ]
REGISTRO SANITARIO: 2014035824
6. DATOS DE PROVEEDOR
5. FORMA DE ADQUISICION RAZON SOCIAL: INGENIERIIA HOSPITALARIA S
COMPRA: CONTRATO: TEL: 4480155
DONACION: CONTRATO: DIRECCION: CRA43C # 7D 37
COMODATO: CONTRATO: CIUDAD: Medellin 10. CARACTERISTICAS TECNICAS
ALQUILER: CONTRATO: FABRICANTE: FRECUENCIA (Hz)
OTRO: CUAL.: PAIS: VOLTAJE: (V)
CORRIENTE: (A)
8. REGISTRO HISTORICO 9. FUENTES DE ALIMENTACION POTENCIA: (W)
FECHA DE ADQUISICION AGUA ELECTRICIDAD TEMPERATURA: (°C)
FECHA DE INSTALACION AIRE ENERGIA SOLAR PESO: (Kg) 1,3
FECHA INICIAL GARANTIA GAS NATURAL ACPM CAPACIDAD: (Kg)
FECHA FINAL GARANTIA VAPOR NEUMATICO HUMEDAD: (%)
VIDA UTIL OTRO: OTRO:
| B. REGISTRO DE APOYO TECNICO
1. MANUALES 2. PLANOS 3. Uso 4. RIESGO CLASIFICACION SEGUN COMPLEJIDZ
OPERACION X |ELECTRONICOS MEDICO MUY ALTO (Iil) ALTATECNOLOGIA
MANTENIMIENTO ELECTRICOS BASICO ALTO (1I1B) MEDIA TECNOLOGIA
PARTES NEUMATICOS APOYO MEDIO (11A) BAJA TECNOLOGIA
DESPIECES MECANICOS INDUSTRIAL BAJO (1)
OTRO HIDRAULICOS 8. ACCESORIOS
7. CLASIFICACION BIOMEDICA
6. CLASE DE TECNOLOGIA APOYO Y DIAGNOSTICO
ELECTRICO HIDRAULICO TRATAMIENTO Y MANTENIMIENTO DE LA VIDA
ELECTRONICO NEUMATICO ANALISIS DE LABORATORIO
MECANICO VAPOR REHABILITACION
ELECTROMECANICO SOLAR PREVENCION
OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES:
— C. REGISTRO DE MANTENIMIENTO
1. TIPO DE MANTENIMIENTO 2. RESPONSABLE MANTENIMIENTO ECUENCIA DE MANTENIMIENTO PREVE
PR X |GARANTIA NOMBRE TRIMESTRAL X MESTRA
cO ATADO COMODATO TELEFONO ' |cONTRATO: ] CADA 4 MESES AL
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._, CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20216001

~ N (
| / ~ CERTIFICADO DE CALIBRACION i

Fecha de Calibracién: 15 DE JULIOQ DE 2021

CLIENTE
NOMBRE ARCRON

DIRECCION CALLE 34 SURNO 69-73

DATOS GENERALES
EQUIPO MONITOR MULTIPARAMETRO
MODELO DELUXE 100

SERVICIO

EQUIPO PATRON

NO. CERTIFICADO DESCRIPCION DEL EQUIPO

14402-21 PROSIM 4

14508-21 SPOT LIGHT

ANALIZADOR DE SEGURIDAD

16603-21 5
ELECTRICA

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION

TELEFONO 315315 7190
CIUDAD BOGOTA
MARCA HEAL FORCE
SERIE 14200QL01668
UBICACION

MAGNITUDES EVALUADAS SERIE

PRESION NO INVASIVA
(NIBP)
FRECUENCIA CARDIACA 4164043
ELECTROCARDIOGRAFIA
RESPIRACION

SATURACION PARCIAL DE
OXIGENO (SPO2) 4163011
FRECUENCIA CARDIACA

VOLTAIE
CORRIENTE 4163743
RESISTENCIA

FECHA DE CALIBRACION PROXIMA CALIBRACION

2021/04/10 2022/04
2021/04/10 2022/04
2021/03/11 2022/03

La verificacién de calibracion se realiza utilizando equipos de medicidn certificados, con certificado de calibracidn vigente a la fecha, realizada bajo los
parametros establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, los procedimientos especificos son:

1. Para fa medicién de saturacién de oxigeno en sangre se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: SPOT LIGHT serie: 4163011, el cual envia al monitor
multiparametros simulaciones de lecturas de porcentaje de oxigeno y frecuencia cardiaca, con un programa especifico para la clase de sensor utilizado por
el equipo en evaluacién y registrando las lecturas, las cuales se entregan en el reporte.

2. Para la medicion de la presién no invasiva en sangre (NIBP) se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: PROSIM 4 serie: 4164043, el cual simula condiciones
de presion sistélica, presién diastélica, frecuencia cardiaca (si el equipo que se encuentra en prueba cuenta con esta opcion), electrocardiografia (ECG) y
respiracion, estas medidas son enviadas al monitor multiparametros en evaluacion, el cual nos arroja los resuftados programados en el simulador, cabe anotar
que dichas mediciones son realizables si el mend de servicio del equipo en prueba lo permite, estas lecturas son registradas y entregadas en el reporte.

3. Para la medicién de seguridad eléctrica se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: ESA615 serie: 416743 , se verifica que las tomas eléctricas estén
bien conectadas y tengan su respective polo a tierra, con el equipo se realiza una medicidn de los voltajes y corrientes de entrada, asi como también se
mide la resistencia, potencia, las corrientes de fuga del equipo en medicidh con tespecto a tierra, leads, y chasis, estas lecturas son registradas y

entregadas en el reporte.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y eondiciones referenciados y no podr ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacidn queda sujeta a términos apropiados segiin la recomendacién de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

La empresa GyC Medicals SAS. No autoriza la reproduccién parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

e

RESPONSABLE DE LAS MEDICIONES

bﬁoam&moa DEM
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CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20216001

CONDICIONES AMBIENTALES

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Version: 3
Pdgina: 2 de 3

Fecha de Calibracién: 15 DE JULIQ DE 2021

PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
600,5 - 780,5 mmHg 22-40°C 40,5-70,5%
CONDICIONES DE SEGURIDAD ELECTRICA
CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE
VOLTAJE CORRIENTE POTENCIA RESISTENCIA DE FUGA DE FUGA DE FUGA DE FUGA DE FUGA
ENTRADA TIERRA CHASIS LEAD 1 LEAD 2 LEAD 3
120,10 VAC 0,40 A 48,04 VA 0,58 Ohm 2,90 uA 0,20 pA 0,09 pA 0,12 pA 0,08 pA
RANGOS DE MEDICION
1. Medicién de Saturacién de Oxigeno en Sangre {SPO2):
Valores Patrén
02 Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
98,00% 98,00 98,00 98,00 98,00 0,00 0,00
35,00% 95,00 95,00 95,00 95,00 0,00 0,00
85,00% 85,00 85,00 85,00 85,00 0,00 0,00
2. Medicion de Frecuencia Cardiaca {(BPM) por sensor de oximetria:
Valores Patrén
BPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
30,00 30,00 30,00 30,00 30,00 0,00 0,00
80,00 80,00 80,00 80,00 80,00 0,00 0,00
150,00 150,00 150,00 150,00 150,00 0,00 0,00
Tolerancias:
9% de SPO2 BPM Tiempo de respuesta Real Tiempo de respuesta Real Tiempo de re'spuesta en
Sp02 BPM movimiento
+/- 1 +/- 1 < 30 Segundos < 30 Segundos = 30 Segundos
3.  Medicién de Presién no Invasiva en Sangre (NIBP):
Valores Petrén
Sis Dia Med Medida 1 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
200,00 15000 167,00 192,00 143,00 156,00 194,00 145,00 164,00 159,00 152,00 165,00 195,0 1430 161,7 5,0 20 53 2,08 2,65 2,85
120,00 20,00 93,00 122,08 84,00 B3,00 122,60 73,00 97,00 123,00 80,60 91,00 1223 79,0 92,3 2,3 1,0 0,67 Q.33 3,21 2,408
80,00 30,00 A0 000 31,00 41,00 58,00 21,00 39,00 61,00 20,00 41,00 59,7 30,7 40,3 0.3 0.7 03 038 0,33 0,67
Tolerancias:
PRUEBAS DE FUGAS EMISION DE LA FUENTE DE PRESION PRESION SISTOLICA / DIASTOLICA  MEDIA
s 12 mmHg/min +/~ 2mmfHg +/- 5 mm/Hg
4.  Medicidn de Electrocardiografia (ECG):
Valores Patrén
BPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
30,00 30,00 30,00 30,00 30,00 0,00 0,00 ‘
80,00 80,00 80,00 80,00 80,00 0,00 0,00 o
150,00 148,00 149,00 149,00 149,00 1,00

0,00
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CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20216001

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Pdgina: 3 de 3

Fecha de Calibracién: 15 DE JULIO DE 2021
5. Medicion de Respiracion (RPM):
Valores
Patrén
RPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
15,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 1,67
30,00 30,00 30,00 30,00 30,00 0,00 0,00
60,00 60,00 60,00 60,00 60,00 0,00 0,00
Tolerancias:
FRECUENCIA
CARDIACA RESPIRACION DETECCION DE DIFERENTES ARRITMIAS DIFERENTES FORMAS DE ONDA Y FRECUENCIA
+/- 1BPM +/- 1RPM S/ NO DETECTA

St/ NO DETECTA

6.  Gasto Cardiaco: Tolerancias +/- 1
Valores Patrén
°C Lm Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
24 2,5 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
24 5 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
24 10 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
7. Temperatura: Tolerancias +/- 1
Valores
Patrén
*C Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
24,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
37,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
40,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
8.  Capnografia: Tolerancias +/- 1
Para la medicién de Capnografia se realiza una prueba con gas patrén de €02 al 4,8% y con una presién de 38 mmHg
Valores Patron
C02% Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
25,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A

FIN DEL CERTIFICADO
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REPUBLICA DE COLOMBIA
: %, ¥ ) ' A N Declaracién de Importacién Privada 50 @
A‘i‘ 4. A ARG § A SI‘MZ,‘
i 2021 4. Nimero de formulario
Espacio resétvado para fa DIAN iaaes de diligenziar este & iea ¢ fas instructiores 0 3 2 0 2 1 o 0 0 0 1 3 5 51 9
-
EA! /;
AR
™\
i
AT
E,Nﬁmmdetdenﬁﬁm&ﬁmmaﬁmn 6. BV, 1. Apeltidos y nombres o Razén Social

§ 1811044610 4 NGENIERIA HOSPITALARIA S.A S.

; 13. Direccion 15, Teléfono 12. Cod. Admadn. 16. Céd. Dpto 7. Cad. Ciudad Municipio

B ICR 43 C 7 D 37 BRR POBLADO 3176457878 03 I 05 266

5 4. Niimero de Identificacin Tributaria {NITy 25.DV. Raz6n social del deciarante autorizado 7. Tipo usuario . C6d. usuario

g 90308238 3 GENCIA DE ADUANAS FEDEGAL NIVEL i 26 0260

i Namero documento de identificacion . Apellidos y nombres

9609640 1CO CUITIVA MAURO ANDRES
1. Clase 132. Tipo dectaracion I35. Ao - Mes - Dia 8. Afic - Mes - Dia 39, Cod. Admén.
o Inicial XXXX - XX - XX XXXX - XX - XX XX
0. Cod. lugar ingreso 1. Cod. Depdsito 2.Maniﬁestodecarga 43_ Afio - Mes - Dia - Documento de fransporte 45, Afio - Mes - Dia
e las "g‘g’gas 26903 Flo. 116575011245381 2026-12-17 0. 7204193334 2020-12-10
46. Nombre exporiador o proveedor en e} exterior 7. Ciudad {8, Cod.Pais Exporiador
SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO ISHENZHEN 215
. 2 s
9. Din [ en el exterior
LOOR 5 BLD 9 BAIWANGXING HIG TECH INDUSTRI

. E-mail
75526433514

1. No. de factura Afio - Mes - Dia 3. Cod. pais . Empresa transportadora 8. Tasa de cambio § cvs.
P2011167 2020-12-09 DHL EXPRESS COLOMBIA LTDA.
R
9. Subpartida arancelaria . Cod. 1. Cod. Cod. Modalidad . No. cuotas . Valor cuota USD 5. Periodicidad det
k Supk o meses ago de la cuota
8818801000 o s C134 o r XXXX F XX
. Forma de pago . Tipo de 70. Cod. pafs 1. Peso bruto ks, dems. Pesa neto kgs. dems. . Codigo 4. No. 5. Subpartidas Cod unidad Cantidad dems.
ia s . 6 103.3 93.05¢embalaje 2 comercial 22.0
01 01 215 PK 16 U
8.Valor FOB USD 2. Valor fletes USD Fexiri
TN Total a pagar conestal  Total Liquidade
10,630.0 2,677.5 Concepto % Base Total Liguidado ($) declaracion (5) (USD)
36" Vaio: Seguros Uan 1. Valor Oros Castos USD peancet 0.0 0 9
13, 0.0 7 50 167
3 VA 0. G
- Sumatoria de fleles, seguros 183, Ajuste valor USD 53 3 103 05 106
otros gastos USD 0.0 rdia 0. 0 0 s
2,681.3 :
v = Berechos 07 08 10 11
g E 0.00] O 0 0
s < = g i 12 13 15 118
B4. Valor adiana USD 5. c;sg_?n regisiro Fs Ndmero & JPerectos. 0.00 0
18,321.3 R 50332631 i i 2
: 0 0
27 122 123 24
7. Cod. oficina 8. Afio - Programa No 100, Cod Interno del Progucts Rescate
3 2021 EXO0OO0GOKX 0 25 26
Total
31, DEserincian de Ias merce rgiagNe e ipgion de tas o cias 2 importar sefialade on of srancel de enia adtida amncaladia - inckva - SEIEIes v 9fus) 151 el camps es insuficente. conting respalde
2 &5t fonratatia)
DIM 2/2 D.C. 20321258 MERCANCIA NUEVA. EXENCION TRANSITORIA DEL IMPUESTQ SOBRELAS VENTAS~ IVA, ESTABLECI DA POR EL DECRETO 551 DE 2
20. DESDE EL 16 DE

ABRILDE 2020 YDURANTE
DE LA PANDEMIA DERIVADA

/2021) ,CON ©

CASION DELCOVID-

LA VIGENCIA DE 1A EMERGENCIA SANITARIA DECLARADA PORMINSAL

UD (ACTUALMENTE HAS
DEL IMPUESTO SOBRE 1AS VENTAS - IVA, EN ] I
SACION LOS SIGUIENTES BIENES, PRODUCTO
STRY CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA, THMBORTANC
70, S/NJ4ZOOQLCU659/J4200QL0165@/J42(contimﬁa

TA EL 28/02
a 5

rﬂ. Valor pagos anteriares: 0

28. Recibo oficiat de page anterior Np.- XOCOOKXOOOKK

29. Fecha: XXXX XX XX

e e . LT
hay declaracién posterior £ x 33 Fena: 2021 01 06
4. Levante No. 032021000012771  J135. recha funcionario res 36 Nomiye o2t o
r 2021-01-06 37.C.C. No. 746’0 ?6 £
irma declarante 897. Espado_exclusivo para gl sello . Pago Total $
de la entidad recaudadora

(Fecha efectiva de Ia transaccion)

Cologue el timbre de fa maguina
registradora al dorso de este formulario

986. Espacic para attcadhesive de 1o entidad recaudadora
(Nimero del adhesivo)

ISYGA

Autoadhesivo 92032100078218

Fecha presentacion 2021-01-06 12:04:34

\/al

Fecha de hoyresion. 2021-01.06 12114

20211455184697
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Aceptacién : 032021000013551-9
Subpartida : 9018901000 .
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TIDAD 10 UND/ CLASSIC-30 §
/VJOlOOQLOdé60/J0100QL04461/J0100QL04462/J0100QL04463/J0100QL04464/J0100QLO4464/J01OOQL 04437/30100QL04468/J0100QL.044
69 CANTIDAD 10 UND/ ADVANCE-120 S/N J3300QL06595 /J3300QL06536; CANTIDAD 2 UND , USC. MONITORIZACION DESIGNOS VITALES DE ADULTOS
NINOS, TECNICA DE DIAGNOSTICO.ELECTRONICA. OTRASCARACTERISTICAS.TIPO DE EQUIPO.BIOMEDICG DE DIAGNOSTICO, RIESGO. IIB,SISTEMAS. il
ELFCTRONICO NEUMATICO, SUSBSISTEMAS.UNIDAD CENTRAL CON MODULOSECG,NIBP,SP02, IBP,CO2,CABLES Y ALIMENTACION DE CABLES PACIENTE, PR
[ SENTACTONCOMERCIAL. UNIDAD, INCLUYE PARTES Y ACCESORIOS DE USO EXCLUSIVO PARA EL EQUIPO.VISTO BUENG INVIMA VINVIMA-20-0086584 FECH
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REPUBLICA BE COLOMBIA

| 3DIAN

Declaracién de Importacién

Privada

e 2021

C3pacio reservado para 1a DIAN aates de o

4. Nmero de formulario

LE—— 032021000013503-5

*' SR :
5 5. Numero de identificaci6n Tributaria (NIT) 8.DV. I;H.Apeuk!osyncsmsnmnsocﬁ
.f» 811044610 4 NGENIERIA HOSPITALARIA SAS.
; 13. Direccién 15. Teléfono 12. Cod. Admén. [16. Cod. Dplo 17. Cod. Ciudad Municipio

CR 43 C 7 D 37 BRR POBLADO 3176457878 03 05 266
« 4. Namero de Identificacion Tributaria (NIT) 25.DV. B8 Razin sacial del declarmante autosizado r7. Tipo usuario 28. Cod. usuario
L 890309238 3 GENCIA DE ADUANAS FEDEGAL NIVEL It 26 0260

0. Apeifidos y nombres

ICO CUITIVA MAURO ANDRES
Ne.Formutaric Anterior 5. Afio - Mes - Dia . Cod. Admén, 7. Dectaracion de Exportacion 8. ARG - Mes - Dia X
XOCAIKKX XXXX - XX - XX XX INO. XCCOOOCOCOXXX XXHXH - XX - XX XX
40. Cod. lugar ingresa 1. Cod. Depdsito 2. Manifiesto de carga 43, Afic - Mes - Dia 44, Documento de transporte 45. Afio - Mes - Dia
e fas ”’gg"é‘as 26903 0. 116575011245381 2020-12-17 INO. 7204193334 2020-12-10
46. Nombre exportador o proveedor en el exterior J47. Ciudad 48. Cod.Pais Exportador
ISHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO [ISHENZHEN 215
8. Direccs o en e} exterior ﬁ&maﬂ
LOOR 5 BLD 9 BAIWANGXING HIG TECH INDUSTRI & 75526433514
{. No. de factura 2. ABo - Mes - Dia . Empresa transportadora , Tasa de cambio $ cvs.
LP2011167 2020-12-09 | HL EXPRESS COLOMBIA LTDA. 3.432 50
. Subpartida arancelaria . Cod. 1. Cod. Cad. Modalidad 3. No. cuotas Valor cuota USD . Periodicidad del . Cod. pais 67. Cod. Acuerdo
80818180000 . C134 o meses XXXX de Ia cuota crigen XXX
XX XX XX XX 218
8. Forma de pago |69, Tipo de 70. Cod. pais 1.Pesobmtokgs.  dems. Peso neto kgs. dems. 3. Codigo  §74. No. 5. Subpartidas . Cod. unidad  §77. Cantidad dems.
et P 12.61 11.35embalaje uftos 2 jcomercial 144.00§ .
01 01 215 PK 16 u
78.\alor FOR USD 9. Valor fletes USD i
1,206,001 3964 Concepto o B Total Liquid ® Tota‘.i a ?aga’rco(r;)esta Total(iﬁigg;dadn
. 0.00, 5,574,826 0 0| Of
0.0 7 o5 o1
VA, 0.9 5,574,826 0 0 0f
. Sumaloria de fletes, seguros . Ajuste valor USD i i ) 02 03 04 05 06
by otros gastes USD 0.008 & [Saiveguardia 0.00 0 0 0
328.13,
i o7 08 3] 1o 11
f SHustind 0.00 0 o 0 0
- - % Ferechos B2 I} i 15 76
F" i F el S % Lntiumping 0.00 o o o o
1,8624.1 R 50309272 B 17 18 EC) 20
{ §sancion ol ol 0 o
21 22 23 24
F. Cod. oficina 8. Ao 89 ProgramaNo  JB0. Cod ifemo del Producto Rescate 0 0l
3 2021 0
0f
=
IDIM 1/2 D.O 20321258 » MERCANCIA NUEVA.EXENCION TRANSITORIA DEIL IMPUESTO SOBRELAS VENTAS- IVA, ESTABLECIDA POR EL DECRETO 551-DE 2
020. DESDE EL 16 DE ABRILDE 2020 Y DURANTE LA VIGENCIA DE LA EMERGENCIA SANITARIA DECLARADA PORMINSALUD {(ACTUALMENTE HASTA EL 28/0
2/2021) ,CON- OCASION DE 1A PANDEMIA DERIVADADELCOVID-19 , ESTARAN EXENTOS DEL IMPUESTO SOBRE LAS VENTAS - IVA, ENLAIMPORTACION Y EN
LAS VENTAS EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN DERECHO ADEVOLUCIONY/O COMPENSACION LOS SIGUIENTES BIENES PRODUCTG.PULSO OXIMETRO, MARCA
. SHENZHEN CREATIVE, FABRICANTE.SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO LTD. CONDOMICILIO EN CHINA, IMPORTADO POR.INGENIERIA HOSPILATARIA SA
IS CON DOMICILIO ENMEDELLIN, TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO.EQUIPC BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO, RIESGO. IIB, SISTEMA{continta al respalido)
127, Valor anteriores: 0 Jros. Fecha: XXX XX XX
i 28. Recibo oficial de pago anteriorNo.:  XOXXOOOONKKXXX
130. Espacio do DIAN - Actsacion ad 131. Espacio do uSo exclust io de 32, No. Aceptacion declaracion
ﬁm de levante: Levante automtico 032021000013503
" 1 ’
i i e g 2] 33 Fena: 2021 01 06
[13& Levante No. 032021000012768 135. Fecha irma furicionario 38. Nombre Py \Ce
2021-01-06 37.C.C.No. PPECIELO
irma declarante 997. Espacio exclusivg . Pago Total $
de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la fransaccion)

ISYGA
Cologue el timbre de la maguina futoadhesivo 2032100077850
registradora al dorse de este formulario Fecha presentacion 2021-01-06 12:01:31
\Valor pagado $0

$96. Espacio para autcadhesivo de 12 entidad recaudadara

{Numero del achesivol

Fecha de Impresién: 2021-01-06 12:06:28

20213318074960



, | Aceptacién : 032021000013503-5
DiA AN | o = Subpartida : 9018190000  °
# ; F’;_ﬂ LJ § 2_5 :: =1 Declaracién de Importacion ‘

PTRS Er Y e SRR e
UBLICA DE COLOMBIA Pagina I de 1

05. Conti i ipci ias {Incluya marcas, seriales y oiros}

. ELECTRICO Y ELECTRONICO, SUBSISTEMAS. UNIDAD PRINCIPAL,BATERIA,USOS. MEDIR LA FRECUENCIADEL PULSC, Y LA SATURACION DE OXIGENOF
NCIONAL {(SPO2),PRES ENTACION COMERCIAL. UNITARIA, ESTE PERMISO AMPARA LAREF. PRINCE 100D, TECNICA DE DIAGNOSTICO. ELECTRONICA (M
DICION DEPULSACIONES).CANT. 144 U S/NXCS108QL726103/XCS108QL726104/XCS108QL726105/XCS108QL726106/ XCS1080QL726107/XC5108QL726108/
CS]08QL726109/XC8108QL7261lO/XCSlOSQL726111/XCSlOBQL726112/XCSlOBQL726113/XC5108QL726114/XC8108QL726115/XCSlDSQL726116/XC5108QL7
6117/XCSlOSQL726118/XC8108QL726119/XCSlOSQL?26120/XC8108QL726121/XCSIOSQL726122/XCSlOSQL?Z6123/XCSlOBQL726124/XCSlOSQL726125/XCS
108QL726126/XC5108QL726127/XC8108QL726128/XCSlOGQL726129/XC8108QL726130/XCSlOBQL72613l/XCSlOBQL726132/XCSIOBQL726133/XCSlOSQL7261
34/XCSlO8QL726135/XCSIOBQL726136/XC8108QL726137/XCSIOSQL726138/XCS108QL726139/XC8108QL726140/X05108QL72614l/XCSlOBQL726142/XCSlOS
L726143/XCSIOBQL726144/XC8108QL726145!XC8108QL726146/XCSIOBQL726147/XCSIOSQL726148/XC8108QL726149/XC8108QL726150/XC8108QL726151/
CSlOBQL?Z6152/XCS108QL726153/XC8108QL726154/XCSlOSQL726155/XCSlOBQL?26156/XC5108QL726157/XCSIOSQL726158/XC8108QL726159/XC3108QL7
6160/XC5108QL726161/XCSlOBQL726162/XC8108QL726163/XC81OBQL726164/XCSIOBQL726165}XC8108QL726166/XC5108QL726167/XCS]08QL726168/XCS
108QL726169/XCSIO8QL726170/XC8108QL726171/XCSIOSQL726172/XCSlOBQL?ZSl73/XCSl08QL726174/XCSl08QL726175/XC8108QL726176/XC5108QL7261
77/XCSlOBQL?Z617B/XC31G8QL726179/XCSlGBQL726180/XCSlOSQL726181/XCSlOBQL?Zﬁl82/XC3108QL726183/XCSlOSQL?ZG184/XC8108QL726185/XC8108
L726186/XCSIOBQL7261B7/XC3108QL726188/XC5108QL726189/XCSl08QL726190/XC5108QL726191/XC5108QL726192/XC3108QL726193/XC5108QL726194/
CSl08QL726195/XC5108QL726196/XCSIOBQL726197/XC8108QL726198/XC5108QL726199/XC5108QL726200/XCSlOBQL726201/XCSXOSQL726202/XC8108QL7
26203/XC3108QL726204/XCSIOBQL726205/XC3108QL726206/XC8108QL726207/XCSlGSQL726208/XCS108QL?26209/XCSlO8QL726210/XCSIOBQL726211/XCS
108QL726212/XCSIOSQL726213/XC5108QL726214/XCSlOSQL?26215/XCSlOBQL726216/XC5108QL726217/XC8108QL726218/XC8108QL726219/XCSlOBQL7262
O/XCSl08QL726221/XCSlOBQL726222/XC3108QL726223/XC8108QL726224/XCSlOBQL?26225/XC5108QL726226/XCSIOSQL726227/XC81080L726228/XCSlOB
L726229/XCSIUGQL726230/XC81OSQL726231/XCSIOBQL726232/XCSlOBQL726233/XC51OBQL?26234/XC8108QL726235/XCSlOBQL726236/XCSlOBQL?26237/
CSI08QL726238/XC51DBQL?26239/XC3108QL726240/XC8108QL726241/XCSIOSQL726242/XC3108QL726243/XCSIOBQL726244/XCSIOBQL726245/XCS108QL7
6246/ VISTG BUENO INVIMA No VINVIMA-20-0133444 DE 2020-12-07,PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA No 2015EBC0013956XXXXXXXXXXXXXXX]

POCI OSSO OD DO OH IOV OIVOLIOOIVEOCICEP 0PI EL OO CELOIIPGEINIDOOSEEEEEICOOOIIIVOII BV ELCCTETITEDTH00 0SS LI 000.00.0.409.6.09,0.099 .44
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Certificado de Calibracién

4 ﬂmm TN

Certificado £

14402-21
PLLSARGY WY 200% 7 10 4 08 s 3

Laboratoric de Metrolagia Set y Gad 5.A.S. — Bogots
v INS-LAB-MAST-201
Descripcion del equipo: SIMULADOR DE SIGNOS VITALES
Fahricante: FLUKE BHOMEDICAL Fecha de recepcion 2081 7 047 10
Madelo: PROISIM 4 Fecha de calibracién: 2021 {041 10
Serie: 4163043 Fecha de emision: 2021 Foa 10
Codigo: NIA Fecha provima calibracidn:  Na
Orden de trabajo: 19341 Tenperatura: I £ 0,157 C
Condicion recibido Chpserabile Humedad relativa: 51,50 & 0,10 % MR
Datos de calibracioen Calibracidn Presidn barométrica: 7490 & 0.0 hiks
Lugar de calibracide Laboraterio de Metralogls Set v Gad S.AS.
Nambre def chente: GY € MEDKCAL SAS
Direccitm: CL, 40 25 07 ~ BOGOTA

Lon somatiavhon de et consicad v vabibiginn win tabion 4 % 5 e e on iomiy de aieviitn reeomacid saealmeee o acoeie 4 Aoy Bsicas natwabes 5 crmgsie
<o B mnema B0 TROYSI0NT o NIST blanfiondk 100 VLAP ¢ o bp e T80 $ RIS 000, ONATY

4 it R valibrad wando ) sl de crenpareciGn dimcts, e colbracie w b comgimad B acoedo ¥ b e e sibome die bt de e ¥ Sl BAK pne
drsumestos e Contivads de Calbacion

Lo corificadon de sobibmcidn wn Gree o werke valids. Tow comBuaks aphcs dniamite 5 los e idesibcadn, 15 my
HERCRIN Sarti o Set v Gatt S A, Eute pestificants riy povies e st s mchimar seabus de av gredatn e of e acantitadion

A sl @ ¢ yis

detwe Fauecw coe Tk

v cmetificanio puedi covmbimes dase guer 1o esti rmwmmmk(n«mmw Laws Porine e poalie we acnfitadion, cuanein s, sorn oo o s sseehig %
el s poatien the umeimdrnts o0 son sctditadin, s sordieads sio b log e
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Certificado de Calibracion Certificado =
S 440221
| Patrones de calibracion
Instrumenta Serie Valider Hags
FUENTE D VOLTAIE MY 200G 2021 /089 30 P6H- 19
MULTIMETRO 4RS00 2021 03/ 31 POT4.19
CONTADOR UNIVERSAL MY4 7001 582 00 712/ N SLBWAA- 21
PATROIN [ PRESION H22635 4 oo 172
S patvies R Ran sl ¢ AW i flaratnon ol seomiiindos coRvoreus 4 2 e B0 17423
Declaraciin de cumplimiento segin
Maniaal de fabricanie NumerstSecoain: Fipecificariones Wonicas
Adicionys, desviaciones o exchusi det método:
N
Diatos suministrados por «f cliente:
NA
Comentarios:
NJA
e padeinmgeni < SRS S Tuae® SRS Tyt Sebe'e mbapeabt il e s s 2 et i verammoawiehs o 4 ¢ e ety o comafiaion, die L vl
| Resultados de la Medicion
Calibracion de NIBF
Neminal 3.8 Madido Correccibn  Incerfidumbire | Tolerancia  Pasa/Falia &
iy g [ iy g
0,0 mintig 03,00008 0.0 0,006 Q058 1.0 Basa 200
SO0 mmbdg 30,0000 50,1 4,100 Q58 1.5 Pasa 2,00
TONL U g 0RO LD 0,606 0.458 30 Fass 200
13000 memidg 150,400 1498 0,200 0054 2,5 Pasa 2,00
24,0 eenbg 200000 199,7 .300 D058 1.0 Pasa 200
50,0 mmty 250,000 2495 ©.300 0,058 3.5 Fasa 200
300,80 mmbig 00,000 94,4 0,600 0L058 4.0 Pasg 200
350.,0 mmig 150 000 149,3 0,700 058 45 Fasa 200
S010 menkig 200,000 3993 {0,700 (LO58 50 Pass 200
S0.0 mami-y S0.6000 311 AL 1060 0058 1.5 Fsa  20G
(143 mmHg 00000 0,0 0,000 D058 1.0 Pasa 200
Pagmy 2de §
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Certificado de Calibracién Certificado 2

FBLAR SIS BX JTRSTT (08 Rey 3 ,*452”2 ’
 Resultados de fa Medicion
:

Nominal EBC Medido Corvectitn  Incerlidumbre  TYolerancia  Pasa/falla &
30,0 Respimin W0 0.0 O, 0000 0021 . Pasa 200
44,0 Respyimin 40,0 40,0 00000 oozt i0 Pasa 100
£01,0 Rospymin H0.0 10 0,000 30021 3.0 Pasa 200
100,0 Respimin 100.0 100.0 £,0000 0,0021 .0 Pasy 200

Calibracing de ECG
Neminal R Medida Correccion  ncerlidumbre  Tolerancia  Pasa/falls &
BPat s B it BPM

00,53 BPM 68,0 0.0 (0000 00021 06 Pasa 200

120,00 BPM 1200 1210 3L ORRY 0021 1.2 Pasa 100

TR0 BPM 1800 pEARE <1 AR 0021 LR Fasa 200

40,0 BPM 2400 2400 0,0000 40021 24 Pasa 200
330 B 000 47 R4} {4000 0021 1.0 Pasa 2.00
Calibracion de 189

MNmirat 0o Medido Correccidn  Incertidumbre  Tolerancla  Pasa/falla &

kg kg ki sy penrby

0,0 romiHg o0 o 3100 0,11 1 Pasa 200

80,0 nuniig LR 4] G060 023 2 Pk .00

160, mmg 160.0 164 0.0 9,59 3 Pass 200

2500 vy 2560 250 {40 4,57 4 Pasa 100
FIN DEL CERTWICADO
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Certificado de Calibracion Certificado =
16603-21

Patrones de calibracion

instrumento Serie Validez 1D certifigado
CALIBRADOR FORGGE 2021 71N 15002700
FLOENTE D CORRIENTE DTIOATOZE 2021 O6H 3D JPOR2-15

MU TIMETRO HITTODR W03 n PO75.14

THOADA DE RENMSTENCIA 22318 202108/ 31 { &m-ii!{‘fi‘*”]m?
CARA DI RESISTENCIA COL s 2021 704 030 PS8

Informacién Adicmaai

Declaracion de cumphimienio segur:
Manual de fabncante, Numeral/Seccion Bspad ihoacones t8omicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
A

Datos suministrados por el cliente:
LY

Comentanos:
NiA

Resultados de la Medicion

Especificacion Pasa/Falla
Fireriware Evaluado por ¢ operador Pasa
 alibracia Haie AC Princiesl
Nominal Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre  Toleranvia  Pasa/Falla &
v v v v ¥
POV % 6 Hz 12008 120,00 (3040 5,43 2.6 Paca L
Calibracion Resistencia Cabie a Tierra
Nominal Especificacion EBC Correccion tﬁrrriidun&m» Tolerancia  Pasa‘Faila &
¢ Q Q 1 0
00 — ZERO LEADS { R4 1 3] SRS LT E] AR ARE ] s Pisa M

Pagma |
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_ SET-ER

®AS
a ' A

Certificado de Calibracion

Resultados de la Medicion
- . . o Ti
Nominal Especificacion EBC Correccidn  Incertidumbre
Q 4] 0 Q
26— 200 mA 2,001 86 2015 40,0131 00025
Calibracion de Voltaje Punto a Punto
Nominal Especificacion £8C Correccion  fncertidumbre
¥ v v v
20V & 60 Hz 1200 1200 0,006 {1,061
150V & 60 Hz 1540.0 150,0 0,00 (3,062
220V & 60 Hz 220 2200 0,000 0.067
Calibracién de Aislamiento Principal
Nominal Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre
M MO MO M0
10 M0 GarTiG ER nary 1,054
Nominal Especificacion EBC Correccidn  incertidumbre
M3 MO MO M0
10 M0 g 47H69 4§99 0.0 10158
Nominal Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre
mA mA mA ma
1 mA 0 0,006 000000 00058
LAmA & 6 Hz 1.5 1,499 £3,0010 L0010
1.5 mA @ A0 Hz 3.5 3,50 0,000 0.0064
7 mA @ K0 He 7. .99 L0100 000713
Calibracidn de Fugas Tierra
Nominal Especificacién EBC Correccion  Incertidumbre
mA mA mA ma
mA 0.0 30630 {00600 0.00058
15 mA & 60 Mz 1.5 {494 £, 00110 (L0010
15 mA & 60 Hz 1.5 $,50 0000 00,0064
T 2 6l Hz 7.0 6,99 L0100 30073

Tolerancia
L ¢]

3,055

Tolerancia
v
K
3.2

4.6

Tolerancia

4

Tolerancia

M
0,4

Tolerancia
mA
ERE §31
00
.05
006

Tolerancia
(T
3,001
1010
0,015
£).08

Certificado =
1660321
PasaFalla &
Fiasa 2.00
Pasa/Falla &
Fasa 2040
Pasa 200
Pasa 20K
PasasFalla K
Pasa 2,08
Pasa/Falla &k
Pasa 200
Pasa/Falla &k
Pasa 200
Pasa 2,00
Fasa 2 AH)
Pasa 200
Pasa/Falla &k
Fasa 200
Fasa 2440
Hasa 2,00
Pasa 00

Paging 3 de §
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Certificado de Calibracion Certificado =
1660321

Resultados de la Medician
- alibracidn d arc

Nominal Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/falla &

mA mA mA mA mA
HmA R .08 O OO000 O.000548 001 Pasa 2400
S mA ¥ Hl H2 i.5 I b 00010 QU010 il Pasa 3N
1.5 mA & Kl My 5.5 1,504 O DR 01,0064 05 Paen 2.0
TmA ® Bl He T4 LR 03,0100 {,0073 0,08 Pasa S

Calibracién de Fugas Derivacion a Tierra

Nominal Especificacion EBC Correccion  incertidumtbre  Tolerancia  Pasa/fafla &

mA mA mA mA mA
{3 mA 3.4} 0,000 {1,000 00005 TEX 13 Pasa 2 iHy
15 mA S L) Hz 1.5 14499 ,0010 {1,001 BT Prea 2 AW
35 mMA Y Gl R 55 150 (HidRM) (L0064 .05 Pasa 2w
T 60 e T 3,443 A0 G073 RS Pasa REL Y
Calibracin de Fugas Derivacis ———
Naominal Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla &
mA mA mA mA ma
{1 ma 0,0 0,006 £,00000 (L0154 0,001 Pana XNy
1.5 mA € &l M2 1.5 1,5060) 0,00 {10 FERERE Hana 24
3.3 mA & A Mz 3.5 3,50 {3, (U [N X Pasa 2R
T mA & Bl H2 7.0 6,94 a,0100 0.0073 (.08 Pasa 2,00
Nominal Especificacion EBC Correccion  Incertidunibre  Tolerancia  Pasa/falla &
pA A BA A pA
L0000 pA » O KEY — GNEY s RA 03,0000 0 3,00 iL58 20 Pasa 2
TAT 561 pA 150 K GND a RA Ta7, 561 744 3.6 1 Gh Piasa 2R
132221 pA L A0 k€2 — GND a RA 2310 12.2 T4 252 Fasa 2
1765 58 pA C 20RO - ONID a RA i770 a4 4.1 jar Pasa 2wy
Calil ida de Cosed
Nominal Especificacion EBC Correccion  Incertiduntbre  Tolerancia  Pasa/Falla &
A A A A A
AL B Hz RS ig £ (W .07% .3 g 3 My
A& G Hy 4 g 5.0 A3 AN aa7s (14 Pasa e
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Calibracién de ECG
Nominal

i1 0 BPM

1200 BPMA

1800 BPM
240,0 BPM

FinN DEL CERTIFICADO

Certificado de Calibracion

Resultados de la Medicién

EBC Medide Correccion  Incertidumbre
BPM BPM BPM BPM
(RN HOLEY {3 D0 (002
1204 {30 03,0006 0021
18,0 1800 L0 0,002
130,00 240 0 {000 00021

Tolerancia
BeMm
1
Fy
4

7

Certificado #
1660321

Pasa/falla Kk
Pasa 2.00
Pasa 2.00
Pasa 2,00
Pasa Ja
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' Medellin, 7/2/2021
Condicion garantia
general
Version 1
2018/ Julio

Sefiores

ARTICULOS CROMADOS ARCRON S.AS
Nit: 900093151

Tel: 2380614

GARANTIA UNICA

Ingenieria Hospitalaria SAS mediante este documento cual es anexo a la factura
IHM 514, garantiza la calidad de los equipos suministrados. La Garantia no cubre
accesorios ni consumibles.

Las Equipos cuales estdn cubiertos por garantia y el tiempo se encuentran
relacionada en la factura en cada referencia.

En caso de requerir respuesta para la garantia el Equipo se debe hacer llegar a las
‘ instalaciones de Ingenieria Hospitalaria o se debe agendar una cita de revision.

Esta garantia opera exclusivamente por defectos de fabricacién Y no cubre los
siguientes eventos:

* Cuando el uso, cyidado y operacion del equipo no este conforme con las
recomendaciones del fabricante contenidas en el manual

* Dafios en el acabado del equipo como son pinturas, rayados o abolladuras.
* Desgaste normal del equipo.

¢ Cuando el equipo fuera usado fuera de su capacidad, maitratado, golpeado,
expuesto a la humedad liquido o substancia corrosiva, sobre voltaje, asi como por
cualquiera otra falla atribuible al operador.

* Cuando el equipo evidencie desarme, modificacion, reparacion, instalacién o
mantenimiento por personas no autorizadas.

Ninguna otra garantia verbal o escrita diferente a la aqui expresada sera reconocida.

NOTA: Relevante son las condiciones estipuladas en la factura, aqui estan las
. condiciones generales.

www.inghospitalaria.com Carrera 43C No 7D 37
e-mail: ventas@inghospitalaria.com Tel: {574) 448 01 55
Poblado
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Medellin, 7/2/2021
Condicion mantenimiento

Version 1
2018/ Julio
Sefiores
ARTICULOS CROMADOS ARCRON S.AS
Nit: 900093151
Tel: 2380614
MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Ingenieria Hospitalaria SAS ofrece mantenimiento preventivo para los
equipos adquiridos en la Factura FVE 514

La duracién y cantidad estéa estipulado en cada referencia en la factura.

En caso de Desfibriladores automaticas la periodicidad es muy amplia.
Para estos equipos se apoya al cliente con inspecciones dentro del
. intervalo del mantenimiento preventivo con chequeo.

CONDICIONES:

* Para equipos fuera del &rea metropolitana (Medellin) el cliente debe
enviar dicho equipo para su mantenimiento y asumir los costos de envio
o de ser requerida una visita presencial debe asumir los costos de
viaticos para el desplazamiento del personal.

* Durante el mes correspondiente al mantenimiento preventivo se enviara
notificacién para disponibilidad de mantenimiento, de no obtener una
respuesta por parte del cliente se dard por terminado nuestro
compromiso en la ejecucion del mantenimiento preventivo.

www.inghospitalaria.com Carrera43C No 7D 37
e-mail: ventas@inghospitalaria.com Tel: (574) 448 01 55
Pobiado

‘ Medellin- Antioquia
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Service Manual for Deluxe-70

Version No.: V1.0
Revised date: November 11, 2011



Service Manual for Deluxe-70

COPYRIGHT ANNOUNCEMENT

® Information contained in this manual may not be reprinted, copied, or
disclosed to someone else without authorization from Product
Servicing Department of our company.

® Other institutions or individuals are not allowed to use this manual
without permission from our company.

® Our company reserve emending right, other institutions or individuals
have no right to modify it in any form.

® Other institutions or individuals are not permitted to sell or provide
this manual/its copy to public.

® [f there is any company invades this manual proprietary right, we shall
solve it by law.

® We reserve the right to improve and amend it in case of modifications
and software upgrades without prior notice.



Service Manual for Deluxe-70

About This Manual and Introduction for Safety

é* Only the technical personnel with plentiful electronic knowledge
and know this product’s basic structure and modules very well can
carry through servicing, or serious consequence may be caused.

é* Read the relative information of this manual carefully before
installing, disassembling or maintaining any parts of this device.

& If the damaged component element is found while servicing, please
do NOT attempt to repair it yourself, but hand it to the technical
personnel of our company for servicing.

Note: If you are in doubt, please contact customer service department of
our company.
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1 Specifications

1.1 ECG Monitoring

1. Input signals range in amplitude: + (0.5 mVp ~ 5 mVp)
2. Heart rate display range: 15 bpm ~ 350 bpm
3. Heart rate display accuracy: + 1% or + 2 bpm, whichever is greater.

4. Heart rate averaging: Averages the recent eight beats having RR intervals falling within
the acceptable limits.

5. Heart rate alarm delay time: < 10s
6. Response time to change in heart rate:
Change from 80 bpm to 120 bpm: <8 sec
Change from 80 bpm to 40 bpm: < 8 sec
7. Tall T-wave rejection: Rejects all T-wave less than or equal to 120% of 1mV QRS.
8. Pacemaker pulse rejection:

Rejects all pulses of amplitude = 2mV to + 700mV and duration 0.1 to 2 ms
without overshoot;

Rejects all pulses of amplitude + 2mV to + 400mV and duration 0.1 to 2 ms with
overshoot.

9.Sensitivity selection:

x1/2, Smm/mV tolerance: + 5%

x1,  10mm/mV tolerance: + 5%

x2,  20mm/mV tolerance: + 5%
10. Sweeping speed: 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s  tolerance: £10%
11. ECG noise level: < 30uVp.p.
12. ECG input loop current: < 0.1pA
13. Differential input impedance: > SMQ
14. Common-mode rejection ratio (CMRR): > 89dB
15. Time constant:

Monitoring mode: > 0.3s Diagnostic mode: > 3.2s

16. Frequency response:

Monitoring mode: 0.5 Hz~40 Hz(i g :

Diagnostic mode: 0.05 Hz~75 Hz( & g ;
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Additional declarations to conform the particular standard of IEC 60601-2-27 “Medical
electrical equipment — Part 2-27: Particular requirements for the safety, including
essential performance, of electrocardiographic monitoring equipment”

Direct current for Applied current less than 0.1 microamperes.
respiration, leads-off
sensing, and active noise

suppression

Response to irregular Al Ventricular bigeminy-80BPM

rhythm A2 Slow alternating ventricular bigeminy-60BPM
A3 Rapid alternating ventricular bigeminy-120BPM

Time to ALARM for Waveform B1, Amplitude | Average Time to Alarm

tachycardia 0.5 mV <8 sec

1 mV <8 sec

Waveform B2, Amplitude | Average Time to Alarm
1mV <8 sec

2mV <8 sec

[y

- Heart rate measurement: +0.4mVp~+3mVp

- Heart rate display range: 20bpm~250bpm

. Heart rate display accuracy: +1% or +2bpm, whichever is greater
. Heart rate alarm delay time: <12s

. Sensitivity selection: Auto, X1/2, x1, x2, x4 tolerance: <5%

- Sweeping speed: 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s  tolerance: <10%
. ECG noise level: <30uVpp

. ECG input loop current: <0.1pA

O 0 N N L B W N

. Input impedance: >5MQ
10. Common-mode rejection ratio (CMRR): >80dB
11. Time constant:
Monitoring mode>0.3s Diagnostic mode>3.2s
12. Frequency response:

Monitoring mode: 0.5Hz ~25Hz  Diagnostic modes: 0.05Hz~75Hz

1.2 RESP Monitoring

1. RESP rate measuring range: Orpm~120rpm
2. RESP rate accuracy: +5% or +2 rpm, whichever is greater
3. RESP rate alarm limit range: Orpm~120rpm.

4. Alarm tolerance: 5% or +2 rpm, whichever is greater
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» 1.3 TEMP Monitoring

1. TEMP measuring range: 25.0°C~45.0°C
2. TEMP measuring accuracy: +0.2°C
3. TEMP response time: <150s

1.4 NIBP Monitoring

1. Measuring method: Oscillometric Technique
2. Pneumatic pressure measuring range: 0 mmHg~300mmHg
3. Accuracy of pressure measurement: +3 mmHg
4. Cuff inflation time: <10 seconds (typical adult cuff)
5. Measurement time on the average: < 90 seconds
6. Air release time while the measurement is canceled: <2 seconds (typical adult cuff)
7. Initial cuff inflation pressure
Adult: <180 mmHg; Infant: <120 mmHg; Neonate: <90 mmHg

8. Overpressure protection limit

. Adult: 300 mmHg; Infan: 240mmHg; Neonate: 150 mmHg
9. NIBP measurement range:
press (unit) Adult Infant Neonate
SYS mmHg 40~255 40~200 40~135
MAP mmHg 20~215 20~165 20~110
DIA mmHg 10~195 10~150 10~95

1.5 SpO, & Pulse Rate Monitoring

1. Transducer: dual-wave length LED
Wavelength: Red light: 660 nm, Infrared light: 905 nm.
Maximal optical output power: less than 2mW maximum average
2. SpO, measuring range: 35%~100%
3. Low perfusion capability: as low as 0.4%
4. SpO, display accuracy: not greater than 3% for SpO, range from 70% to 100%
5. Pulse rate measuring range: 30bpm~240bpm

6. Pulse rate measuring accuracy: +2bpm or +2%, whichever is greater.
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‘ 1.6 Data Recording

1. Sensitivity selection tolerance: <5%
2.Recording speed: 25mm/s
3.Recording speed accuracy: <5%

4.Hysteresis: <0.5mm

5.Frequency response: Monitoring mode: 0.5~40Hz  Diagnostic mode: 0.05~75Hz

6.Time constant: Monitoring mode>0.3s Diagnostic mode>3.2s

1.7 Other Technical Specifications

1. Power supply: 100~240VAC, 50/60Hz
2. Power consumption: <80 VA
3. Display mode: 7 inches TFT color LCD

4. Alarming mode: Audible and visual alarm
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® 2 Block Diagram

Human
Body
TEMP prcbe ECG leads SpOzprobe| | NIRP cuff
A w y
e
ECG/RESP SpOz NIBP ‘ | Motor
601 module | Loudspeaker
AC220V
' J »  DPrinter e
ey, CRT interface
Battery | e Main board
Power s
Keyboard
Module 1 =
Inverter T
! Encoder switch
LCD
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3 Exploding Drawing
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4. Part List

Name

1 Panel glue 19 Fan holder

2 Knob for encoder 20 PCB board of battery

3 Front panel 21 ECG holder

4 Silica gel 22 Alarm speaker holder

5 Push & Dial encoder 23 Alarm speaker

6 Transparent cap - for alarm | 24 Mainframe-box decorative board
LED

7 LED 25 Sliding support

8 Alarm LED board 26 Real panel

9 Rubber key 27 ECG cable connector

10 Key board 28 TEMP probe connector

11 LCD 29 NIBP hose nozzle

12 LCD supporting frame 30 SpO, sensor connector

13 601 module 31 Screw

14 Power module 32 Handle

15 Motor 33 lithium battery

16 Motor holder 34 Foam of battery compartment cover

17 Main board+bottom plate 35 Battery compartment cover

18 | Main board '

Note: all aboved accessories can be optional when the monitor extends function.
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5 Introduction of Modules

5.1 601 Module

. PMOT

J422

J417

J408

J401
J420

N2
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5.1.1 Connector Function

' N Connector location Function Description
1 J1 ECG/RESP connector-Female
2 2 TEMP connector-Female
3 J3 SpO; connector-Female
4 J401 Power connector-Female
5 J408 Speaker connector-Female
6 J413 Alarm LED connector-Female
v Ja16 COM port
8 Jjar7 IBP connector-Female
9 J420 Power Supply connector
10 J422 CO; connector-Female
11 PMOTOR NIBP connector-Female
i2 N1 Motor airway connector-Female
13 N2 Cuff airway connector-Female

5.1.2 Connector Description

5.1.2.1 ECG/RESP connector-Female (J1)
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5.1.2.6 Alarm LED connector-Female(J413)

2 3

| RXD3E | GND | TXD3E

5.1.2.11 NIBP motor connector-Female (PMOTOR)

Definition

A
&‘\Nm:ﬂsqumm&mdw sockets are Pin 1.
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@ 5.2 Mainboard

i, ol mowoee J10
| s i} £-"
§ T — !
£ £
- B
i |
m' :
® BAT1 i
. | g
-
-—-{ \ / g
e A U O e £
: § == 11y é
® E L g
— . AT T z
- : _E
I0 SON2496_2U0 W 3
— 3 ®eeeses T I5 L

Connector location Function Description
1 13 Simulation screen connector
2 Jj4 COM1 port
3 J5 Speaker port
4 J6 COM2 port
5 J7 COM3 port
6 18 COM4 port
7 J9 COMS\COMS port
8 J10 +5v. +12v connector
9 Ji1 8/10 connector
10 J12 USB connector
11 J13 Simulation screen connector
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5.3 Power management module

Connector Function

J7

Connector location Function Description
1 I Power connector TO 601 module
2 J2 COM connector
3 I3 Keyboard power connector
4 J4 DC connector TO power adapter
5 5 USB connector
6 Jo Net terminal
7 J7 Fan connetor
8 18 Power connector TO mainboard
9 BT1 Battery connector
10 RJ1 Net terminal
11 USB1 USB connector
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. 5.3.1 Connector Definition

5. 3.3. 1 Power connector (J1)

Definition +5V GND NC +12V

5. 33. 2 COM cennector (J2)

5. 33. 4 DC connector (J4)

| Pin 1 2
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5.4 Keyboard

Connector Function

- 0 e R R

' No. Connector location Function Description
1 3 Keyboard supply connector
2 J2 Signal connector
3 J3 Code switch connector
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6 Troubleshooting Flow Chart

1. Blank Screen

Blank screen after switching on

ON

‘ OFF

NO v YES

DC

Indicator

A 4

YES

Whether inflate the cuff NO Check if there is AC voltage by
after pressing NIBP key . .
\ multi-meter or test pencil
\ 4 y
h 4
Power 1. No power for inverter.
supply 2. Inverter is damaged. 1. Check power supply 1. Check the fuse on power
z 3. LCD is damaged. S socket (spare fuse in it)
module is g 2 Repk i
deiiased o S i e e 2. Power supply module is
- damaged.
2. White Screen
White screen after switching on
whether the inflation action
YES is taken after pressing NIBP NO
key.
l . A
1. Main board is damaged.

ek

Check the connecting wire
between main board and LCD,

loose?
Check if LCD cable damaged.
Main board or LCD damaged.

3. NIBP function does not work
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NIBP function does not work

Whether  electromagnetic  valve

gives out “pop” at the moment of

v power-on. \ 4

1. Motor is damaged or 601 module is damaged

connection cable becomes
loose.

601module is damaged.
Keyboard key is disabled.

W N

4. No NIBP Measurement Result

No NIBP Measurement Result

NO v YES
If display value
A4 while inflating y
NIBP module is damaged YES If NIBP cuff leaking | NO
Change cuff NO | Check air tubes YES
inside to find
which leaks

NIBP module is damaged Change tube
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5. No ECG Waveform

No ECG Waveform

Middle

A 4

Lower part

Position of ECG baseline

ECG cable is broken.

2. ECG module and panel are in

poor contact by wire;

3. Electrodes are broken.

601 module is damaged.

6. No SpO, Value Display

1. Check connecting wire among 601 module
2. 601 module is damaged.

NO

I\
2.

No SpO, Value Display
YES v
Probe OFF
ON v OFF
SpO; probe LED
1. SpO, inter-

601 module is damaged
SpO, probe fails, light
always turns on

connect cable;

2. SpO, probe;
3. 601 module

y

Failure to circuit in SpO,
parts of 601 module
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7. Failure to recharge battery

Battery can’t be recharged

OK

Power supply module

output voltage

NO

A4

1. Battery is damaged
2. Power supply module is damaged.

8. Failure to print

A 4

Power supply module damaged.

Can’t print while pressing Print Key

YES

y

Have printing paper?

NO

1. Whether use auto loading paper method, if
not, use manual method;

2.  Check if printer cable became loose;

3.  Check if printing voltage is suitable (5V or
12V).

4. Printer doesn’t work.

Main board is damaged.

1. Loading printing paper
(manual method).
2. Printer doesn’t work

If you follow the operations mentioned above, but the fault still exits, please use the following

methods:

a)  Exclusive method: only remove a module each time and then observe the device;

b) Substitution method: change a module each time and make sure use the same type

module, then observe the device;
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Error Messages and Their Explanation

“Cuff error” —Cuff'is not wrapped correctly, or is not connected

“Air leak” Pneumatic part, tube or the cuff leak air.

“Pressure error” Unstable cuff pressure or tangled cuff tubing

“Signal weak” —Very weak signal because of the cuff, or the patient has very weak pulse

“Out of range”  ——The measurement range exceeds 255 mmHg (Infant/Neonatal patient over
135 mmHg)

“Excessive motion” ——The repeated measurement due to moving, excessive noise during the

step deflation and measuring pressure and pulse, e.g. during patient

shaking motion

“Signal saturated” ——Blood pressure amplifier is saturated due to excessive movement
“Leakage when test” ——Leakage during the pneumatic device testing

“System error” ——Abnormal condition of CPU, such as register overflow, divided by zero
“Adult” —The blood pressure measuring now is in adult mode. In this case, it is not

allowed to monitoring infant or neonatal patient. Otherwise, there may
be serious danger to the infant or neonate monitored.
“Infant” —The blood pressure module is now worked in infant measuring mode.

“Neonate” —The blood pressure module is now worked in neonate measuring mode.

“Mute C-D: XXX seconds” Alarm silence count down: XXX seconds

“NIBP C-D: XXX seconds” —— NIBP auto measuring cycle count down: XXX seconds

“LEADS OFF” —ECG electrode is off. Check if it is properly connected.

“PROBE OFF” — SpO, probe is not connected. Check if the probe is properly connected
with finger or device.

“PR over limit” — PR value exceeds the high/low alarm limit

“HR over limit” — HR value exceeds the high/low alarm limit

“SpO; over limit”  —— SpO, value exceeds the high/low alarm limit

“TEMP over limit” —— TEMP value exceeds the high/low alarm limit

“SYS over limit” — Systolic pressure value exceeds the high/low alarm limit

“DIA over limit” — Diastolic pressure value exceeds the high/low alarm limit

“MAP over limit” —— MAP value exceeds the high/low alarm limit

“ error 1#” — Sensor or other hardware error

“Over pressure”—Cuff press exceeds the safety limit value of software. Limit value for adult:
290mmHg
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“System error” ——Abnormal condition of CPU, such as register overflow, divided by zero
“NIBP timeout” ——Adult measurement is more than 120 seconds, neonate measurement is more
than 90 seconds.
“DEMO™ the machine is in the demonstration mode, in which all the signals are generated
by the machine.
“LEARNING” it is to learn the patterns for arrhythmia detection.
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/&I CERTIFICADO DE CALIBRACION
medicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20216001 Fecha de Calibracion: 15 DE JULIO DE 2021

CLIENTE
NOMBRE ARCRON TELEFONO 315315 7190
DIRECCION CALLE 34 SURNO 69-73 CIUDAD BOGOTA
DATOS GENERALES
EQUIPO MONITOR MULTIPARAMETRO MARCA HEAL FORCE
MODELO DELUXE 100 SERIE J4200QL01668
SERVICIO UBICACION

EQUIPO PATRON

NO. CERTIFICADO DESCRIPCION DEL EQUIPO MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION PROXIMA CALIBRACION

PRESION NO INVASIVA
(NIBP)
14402-21 PROSIM 4 FRECUENCIA CARDIACA 4164043 2021/04/10 2022/04
ELECTROCARDIOGRAFIA
RESPIRACION

SATURACION PARCIAL DE

14508-21 SPOT LIGHT OXIGENO (SP0O2) 4163011 2021/04/10 2022/04
FRECUENCIA CARDIACA
ANALIZADOR DE SEGURIDAD VOLTAIE
16603-21 . CORRIENTE 4163743 2021/03/11 2022/03
ELECTRICA RESISTENCIA
PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION

La verificacidon de calibracion se realiza utilizando equipos de medicién certificados, con certificado de calibracion vigente a la fecha, realizada bajo los
parametros establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, los procedimientos especificos son:

1. Para la medicidn de saturacién de oxigeno en sangre se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: SPOT LIGHT serie: 4163011, el cual envia al monitor
multiparametros simulaciones de lecturas de porcentaje de oxigeno y frecuencia cardiaca, con un programa especifico para la clase de sensor utilizado por
el equipo en evaluacion y registrando las lecturas, las cuales se entregan en el reporte.

2. Para la medicion de la presién no invasiva en sangre (NIBP) se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: PROSIM 4 serie: 4164043, el cual simula condiciones
de presidn sistdlica, presion diastdlica, frecuencia cardiaca (si el equipo que se encuentra en prueba cuenta con esta opcidn), electrocardiografia (ECG) y
respiracion, estas medidas son enviadas al monitor multiparametros en evaluacion, el cual nos arroja los resultados programados en el simulador, cabe anotar
que dichas mediciones son realizables si el menu de servicio del equipo en prueba lo permite, estas lecturas son registradas y entregadas en el reporte.

3. Para la medicion de seguridad eléctrica se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: ESA615 serie: 416743 , se verifica que las tomas eléctricas estén
bien conectadas y tengan su respectivo polo a tierra, con el equipo se realiza una medicion de los voltajes y corrientes de entrada, asi como también se
mide la resistencia, potencia, las corrientes de fuga del equipo en medicion con respecto a tierra, leads, y chasis, estas lecturas son registradas y

entregadas en el reporte.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y condiciones referenciados y no podra ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacion queda sujeta a términos apropiados segun la recomendacion de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

La empresa GyC Medicals SAS. No autoriza la reproduccién parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

RESPONSABLE DE LAS MEDICIONES

f\QORmNADOR DE ME A
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CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20216001

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Version: 3
Pdgina: 2de 3

Fecha de Calibracion: 15 DE JULIO DE 2021

CONDICIONES AMBIENTALES

PRESION ATMOSFERICA

TEMPERATURA AIRE

HUMEDAD RELATIVA

600,5 - 780,5 mmHg 22-40°C 40,5-70,5%
CONDICIONES DE SEGURIDAD ELECTRICA
CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE
VOLTAIJE CORRIENTE POTENCIA RESISTENCIA DE FUGA DE FUGA DE FUGA DE FUGA DE FUGA
ENTRADA TIERRA CHASIS LEAD 1 LEAD 2 LEAD 3
120,10 VAC 0,40 A 48,04 VA 0,58 Ohm 2,90 pA 0,20 pA 0,09 pA 0,12 pA 0,08 pA
RANGOS DE MEDICION
1. Medicion de Saturacion de Oxigeno en Sangre (SPO2):
Valores Patrén
02 Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
98,00% 98,00 98,00 98,00 98,00 0,00 0,00
95,00% 95,00 95,00 95,00 95,00 0,00 0,00
85,00% 85,00 85,00 85,00 85,00 0,00 0,00
2. Maedicidn de Frecuencia Cardiaca (BPM) por sensor de oximetria:
Valores Patrén
BPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
30,00 30,00 30,00 30,00 30,00 0,00 0,00
80,00 80,00 80,00 80,00 80,00 0,00 0,00
150,00 150,00 150,00 150,00 150,00 0,00 0,00
Tolerancias:
% de SP02 BPM Tiempo de respuesta Real Tiempo de respuesta Real Tiempo de. re.spuesta en
Sp02 BPM movimiento
+/- 1 +/- 1 <30 Segundos <30 Segundos < 30 Segundos
3. Maedicidn de Presion no Invasiva en Sangre (NIBP):
Valores Patrén
Sis Dia Med Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
200,00 150,00 167,00 192,00 143,00 156,00 194,00 149,00 164,00 199,00 152,00 165,00 195,0 148,0 161,7 5,0 2,0 53 2,08 2,65 2,85
120,00 80,00 93,00 122,00 84,00 89,00 122,00 73,00 97,00 123,00 80,00 91,00 122,3 79,0 92,3 2,3 1,0 0,67 0,33 3,21 2,40
60,00 30,00 40,00 60,00 31,00 41,00 58,00 31,00 39,00 61,00 30,00 41,00 59,7 30,7 40,3 0,3 0,7 0,3 0,88 0,33 0,67
Tolerancias:
PRUEBAS DE FUGAS EMISION DE LA FUENTE DE PRESION PRESION SISTOLICA / DIASTOLICA MEDIA
< 12 mmHg/min +/- 2 mm/Hg +/- 5mm/Hg
4. Maedicidn de Electrocardiografia (ECG):
Valores Patrén
BPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
30,00 30,00 30,00 30,00 30,00 0,00 0,00
80,00 80,00 80,00 80,00 80,00 0,00 0,00
150,00 149,00 149,00 149,00 149,00 1,00 0,00
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CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20216001

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Version: 3
Pdgina: 3de 3

Fecha de Calibracion: 15 DE JULIO DE 2021

5. Maedicidn de Respiracion (RPM):

Valores
Patron
RPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
15,00 15,00 20,00 20,00 20,00 20,00 1,67
30,00 30,00 30,00 30,00 30,00 0,00 0,00
60,00 60,00 60,00 60,00 60,00 0,00 0,00

Tolerancias:
FRECUENCIA
CARDIACA RESPIRACION DETECCION DE DIFERENTES ARRITMIAS DIFERENTES FORMAS DE ONDA Y FRECUENCIA
+/- 1BPM +/- 1RPM SI / NO DETECTA

6. Gasto Cardiaco: Tolerancias +/- 1

Valores Patrén

SI/ NO DETECTA

°C Lm Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre

24 2,5 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
24 5 N/A N/A N/A N/A N/A N/A

24 10 N/A N/A N/A N/A N/A N/A

7. Temperatura: Tolerancias +/- 1
Valores
Patron
°C Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre

24,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
37,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
40,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A

8. Capnografia: Tolerancias +/- 1

Para la medicion de Capnografia se realiza una prueba con gas patrén de CO2 al 4,8% y con una presion de 38 mmHg

Valores Patrén

CO2 % Medida 1

Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom

25,00 N/A

N/A N/A N/A N/A

FIN DEL CERTIFICADO

Incertidumbre
N/A



GESTION DE LA TECNOLOGIA Y DEL AMBIENTE FISICO

T

PROCESO: MANTENIMIENTO

)
- \/}m

S MRy
s
. .

HOJA DE VIDA

NOMBRE DEL EQUIPO: TENSIOMETRO
UBICACION: AMBULANCIA

MARCA: GMD DIAGNOSTIC

MODELO: ADULTO
SERIE; NO REGISTRA




GESTION DE LA TECNOLOGIA Y DEL AMBIENTE FISICO
PROCESO: MANTENIMIENTO

FICHA TECNICA
FICHA TECNICA

IDENTIFICACION:
RS XPC___NR 2020 DM 0021212 SEDE:01 SERIE: NO REGISTRA
INV/ACTIVO:

EQUIPO:
NOMBRE DEL EQUIPO: TENSIOMETRO MARCA: GMD DIAGNOSTIC
MODELO: ADULTO_TIPO.___ SERVICIO: URGENCIAS
UBICACION:  AMBULANCIA EQUIPO MOVIL X FIJO

REGISTRO HISTORICO:
FORMA DE ADQUISICION:__ COMPRA DOCUMENTO DE ADQUISICION;___CONTRATO
FECHA DE COMPRA:_09/08/2021 FECHA DE INSTALACION: 03/09/2021
ACTA DE RECIBO:___00070 INICIO DE OPERACION:___07/09/2021
FECHA DE FABRICACION: 08/2020 VENCIMIENTO DE GARANTIA:__03/09/2022
COSTO (pesos colombianos) VIDA UTlIL(afios) 5
PROVEEDOR; ARCRON TEL: 2380614

CORREO: WWW.ARCRON.COM.CO

REPRESENTANTE: IMPORMEDICAL EQUIPOS _ TEL: PALMIRA
CORREO: WWW.INGHOSPITALARIA.COM

FABRICANTE WENZHOU LONGWAN MEDICAL . TEL: CHINA
CORREO:

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO:

RANGO DE VOLTAJE.___NA RANGO DE CORRIENTE.__NA
RANGO DE POTENCIA:__NA FRECUENCIA:_NA

PESO 0.5 KG

OTRAS RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:
REGISTRO DE APOYO TECNICO:

MANUALES:

OPERACION MTTO PARTES DESPIECE

PLANOS:

ELECTRONICO____ ELECTRICO____ NEUMATICO____ MECANICO____
CLASIFICACION BIOMEDICA:

DIAGNOSTICO_X___ PREVENCION____ REHABILITACION_ANALISIS DE LAB____ TTO'Y MTO DE LA VIDA__|
CLASIFICACION POR RIESGO:
L X__IA__IIB_Iii

MANTENIMIENTO:
PERIODICIDAD DEL MANTENIMIENTO: TRIMESTRAL REQUIERE CALIBRACION: SI__X_
NO___ANUAL
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KIT DE TENSIOMETRO Y
FONENDOSCOPIO DOBLE
CAMPANA ESTUCHE
GMD COLORS

Pora estudiantes y andmetro de
orofesioncles de ko salud *fw lechra
’ 1
[
‘B b3
z;z
Fenendoscopio con Mandm e roresistente
doble compana 0 golpes
Manguerc Proclica molefo
poro mejor aclsfica fabricada en nalon
Servicio ¢ ANO b
cliente DEGARANTIA

GMD50-DC-T4 GMD50-DC-T13

GMDS0-DC-T2 . GMD50-DC-T11

GMD50-DC-T10 8 GMD50-DC-T14

Peso neto caja master 15 kg

Peso bruto caja master 16kg

Dimension caja primaria 23cmxid4cmx7em

Pesoneto unidad 0,5kg

Material de la vejiga Latex

Tipodepera Latex con filtro

Clasificacion de riesgo clase {riesgo bajo)

Registro Sanitario 2017DM-0016962
A%

lrgy) www.gmd.com.co

KIT FONENDO + TENSIOMETRO COLORS

Este kit cuenta con un tensiometro aneroide y
fonendoscopio para realizar toma de presion arterial
y auscultaciones en general. Tiene ademas un disefio
atractivo y esta disponible en colores innovadores en
su presentacion de estuche. Resulta ideal para personal
médico y estudiantil.

GMD50-DC-T18

. GMDS0-DC-T15 .
: GMD50-DC-T16 . GMD50-DC-T20

. GMD50-DC-T17

SKU DU11D06128 - DOLIDOA130 - DE1IDO613Y ~ DO1ID0B44S ~ DOLID06234 - DO1ID0A23S5 - DU1IDAG132 - DOLIDDE133

DO1ID06134 - DOLID06135 ~ DO1IDO6136
. Dimensionescajamaster 48 cm X 44 cm ¥ 39¢em
Cantidad por cajamaster 30 unidades

fg;.gﬁ www.impormedical.com.co



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. 2020005451 DE 17 de Febrero 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

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA}CONCES!C)N 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:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):
TiPO DE DISPOSITIVO

RIESGO:
COMPOSICION:

Usos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

§ {icina Principal:
! Adeinigtrativo;
{

WV JOV.C0

FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS

GMD

INVIMA 2020DM-0021212

IMPORTAR Y VENDER

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE

WENZHOU LONGWAN MEDICAL DEVICE FACTORY CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA -
VALLE

NO INVASIVO
|
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
DOBLE CAMPANA ACERO INOXIDABLE
ALEACION DE ACETATO Y FIBRA DE
MEMBRA CELULOSA
OLIVAS SILICONA
MANGUERA PVC
ARQC CORTAFRIO

USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS
CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O
SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS.

EMPAQUE INDIVIDUAL

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA

TY-801. TY-S02. TY-803, TY-S04. TY-S05, TY-S06, TY-

807, TY-508

SE COMERCILIZARAN EN COLOMBIA BAJO LOS MODELOS
GMD30-RP, GMD30-DCK, GMD30-DC REFERENCIAS:
GMD30-RP1-8T2,GMD30-RP1-ST3,GMD30-RP1-ST4,GMD30-RP1-
ST9,GMD30-RP1-8T12,GMD30-RP1-ST13, GMD30-RP1-8T15,
GMD30-RP1-8T17, GMD30-RP1-ST20, GMD30-DCK-8T20,
GMD30-DCK-T13, GMD30-DCK-8T13, GMD30-DCK-T14, GMD30-
DCK-T4, GMD30-DCK-8T19, GMD30-DCK-T11, GMD30-DC-~
T7,GMD30-DC-T11, GMD30-DC-T2, GMD30DCT.10, GMD30-DC-
T15,GMD30-DC-T16,GMD30-DC-T13, GMD30-DC-T18,GMD30-
DCT8, GMD30-DC-T18,GMD30-DC-T17,6MD30-DC-T20, GMD30-
DC-T8,GMD30-DC-T4

FONENDOSCOPIOS
{ESTETOSCOPIOS)

Péagina 1 de 2
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020005451 DE 17 de Febrero 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 faculiades Legales conferidas eh el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

EXPEDIENTE NO.: 20176279
RADICACION NO.: 20201018908
FECHA DE RADICACION: 3101 2020 {

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 SENAILADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERGERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 17 DE FEBRERO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: CCIFUENTESF, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS

Signature Not

Verifie
F:rm |ta!ment por
LUCIA AY,

RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0F 19
09:29:50 C

Razén: fnvt
Locacmn
Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA

, D I A N Declaracién de Importacién Privada 5 0 0

+ BN Nl

. Afio 2 02 1 4. Nimero de formulario
‘Zspacio reservado para la DIAN (Antes de diligenciar est io lea cuidados fas fones) 3 5 2 02 1 0 0 0 1 72 8 3 0_ 4

H 5. Ntmero du Identiticacién Tributaria {NIT) 6.DV. §i1. Apcllidos y nombres o Razén Sovial
% 900261089 9 IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A.
g’ 13, Direceidn 15, Teléfona 12. Cod. Admén. 6. Cod. Dpta 17. Cod. Ciudad Municipio
CL 32 A 26 58 2856091 35 76 520
& R4 Ninero de [dentificacion Tributadia (NIT) 25.DV. §25. Razén social del deciatante autorizado 27, Tipo usuatio 28. Cod. usuario
£
'g 830003079 6 _JAGENCIA DE ADUANAS PROFESIONAL S.A.8 NIVEL | - SIAP 26 0080
& o Namera docamento de identificacién 30, Apeliidos y nombres
31602456 PEREA MOYA ADRTIANA CAROLINA
31. Cluse B2, Tipo declaracion 33. Cod. 134 No. Formulario Anterior I35. Adio - Mes - Dia 36. Cod. Admos. [37. Declaracién de Exportacion 38, Adio - Mes - Dia 139. Cod. Admon.
Flmportador Anticipada 3 %9.0.9.9.9.6:6.9.6.0:9.9:9:¢ XXXX -XX - XX INo. XXXXXXAXXXXXXXK XXXX - XX - XX
02 X-X XX
0. Cod, Tugar ingreso $471. Cod. Depiisito 42, Manificsto de carga 43. Afio - Mes - Dia [44. Docunents de transporte 45, Ajig - Mes - Dia
e las mercaacias 25578 INo. 116575011513349 2021 -05-06 INo. NBOBUN21040093 2021 -04 - 08
BUN
116, Nombre cxportador o provecdor ¢n ¢ exterior 147. Ciudad 148. Cod.Pafs Exportador
IWENZHOU LONGWAN MEDICAL DEVICE FACTORY WENZHOU 215
149. Direccin expartador o proveador en el exterior 150. E-mail
IWEST OF FLOOR 2, BUILDING 6, NO. 21 bernard@taiyudmed.com
151. No. de factura 52. Afio - Mes - Dia 153. Cod. puis 154. Cod. Mado  §55. Codigo de 56. Cod. Deplo [57. Empresa transportadera (58. Tusa de cambio § cvs.
TMP-1104 2021 -04-01 Jprocedencia Teansporte [Bandera esting FRONTIER AGENCIA MARITIMA DEL CARIBE S.A.S.
213 1 467 76 3,712,894
159, Subpartida arancelaria 0. Cod. 1. Cod. [62. Cod. Modalidad 163. No. cuotas 64, Valor cuota USD 165. Periodicidad del 66. Cod. pais 7. Cod. Acverdo
S 9018909000 Compl, i I io Ci30 meses XXX Ipago de a cuota ke origen
XX XX XX XX 215
168, Forma de pago 169. Tipa de §70. Cod. pais 71. Peso brato kes. dems. 72. Peso neto kys. dems. 73, Codigo 75, Subpartidas 76. Cod. unidad. 77. Cantidad dems.
& 1a importacion importacion fcampra 289.4 272 54embalaje 1 komercial 450.004
10 01 215 CT u
178 Valor FOB USD 79. Vaior fletes USD A
2‘799.04 334.50 Concepto Y Base Total Liquidado ($) Tw:;;ﬁif::é?(ns; Aty Total Liguidade (USD)
86, Valor Seguros USD 81, Valoy Otros Gastos USD 3 ks s -
2.19] 0.008 [t 11,642.47) 582.0000 o 0
52, Sumatoria de fletes, seguros§83. Ajuste valor USD bva i 0y b0 100 101
atros gastos USD 0.000 « L 0.0 12,224 4724 Of [ )
336,69 :g. " 152 103 04 hos 106
4. Valor adwma USD 5. Codigo ragistro 36, Niimcro 2 = 0.00 0 L 0 L
ficencia "= {Derechos 107 hog 10y 110 1t
3,135.69 R 503851568 JCompensatorior 0.0 0
87, Cod. oficina 2. Afio §R9. Programa No 190, Cod Interno del Productolf S WFCMS B 12 p13 o e lig
2020 JXXXXXXXXXX 0 A L i L 4 L
¥ 117 118 119 120
Sancion 0 o
o 121 1z 123 o 124 p
125 126
f s 582,00
1. Descripeion de las ias{Ng inicie la descapeion de las meccancias 2 importar con fo seifalado en el arneel de aduanas en La sub faria - Tncluva marcas, sedales y otos) (Si el campo es insufici cuntinte ai respaido de estg fi

DO CLOMMA140786. Pedido Tramite: IMP-1104. Declaracion(4-5). (Clodarling) MERCANCIA NUEVA, CON REGISTRO DE IMPORTACION No. REG-50
385150-20201203N FECHA DE APROBACION: 2020-12-03, VISTO BUENO INVIMA No. VINVIMA-20-0127839 FECHA DE APROBACION: 2020-12-03, NOS
ACOGEMOS AL DECRETO 551 DE 2020.. Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRC O ESFIGMOMA
NOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORICS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 201746282, MODELO AMPARADO: GMD20
. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP:
20176279 MODELO AMPARADO: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO RAPPAPORT CON CANGURO AZUL CIELO. M{continda al respaldo)

(27. Valor pagos anteriores: 0 128. Recibo ofivial de pago anterior No: XX XXX XXX XXXXXXX 129, Fecha: XXXX XX XX
130, Espacio reservado DIAN - Actuacitn aduanera 131. Espacio reservado uso ivo Ministerio de Relaci Exleri 132, No. Aceptacion declaracion
Estado de Tevante: Lovante automdtico 1352021000172830
o hay declararidn posterior 133, Feha: 2021 05 03
134, Levante No. 352021000159291 135. Fecha fFirnia funciouatio responsable 136, Nombre
137. C.C. No.
2021 - 05 - 10
Firma declarante 997. Espacio exclusivo para el sello 80. Pago Total $
de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la transaceidn)
‘ 996. Espacio para Numero antoadhesivo
Coloque el timbre de la méquina 91035017358482
registradora al dorso de este formulario
Fecha de Impresion: 2021-05-10 14:16:22
20210349065742



Aceptacion : 352021000172830-4

Subpartida : 9018909000
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lescripeion mercancias (cluya marcas, y otros)

arca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMD50-RP-ST13K. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO DISENADO Y UTILIZA]
DO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESICN ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERTIAL SISTCLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO VASIV(O; FONEND
OSCOPIO USADC BN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS IN
TESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (90) KIT
{Item 15) Producto: KIT DE TENSICMETRO ¥ FONENDOSCOPIC COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRC ANEROIDE PARTES
\CCESORICS Y REPURSTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELQ AMPARADC: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONEND
OSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2080/02/17, EXP: 20176273 MODELO AMPARADC
: GMD3I0-RP / K DE TENSIOMETRC ¥ FONENDOSCCOPIC RAPPAPORT CON CANGURO ROSADO NEON. Marca: GMD. Modelo: GMD2{0. GMD30-RP. Referenci
GMD50~-RP~ST17¥. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO DISENADO Y UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL
LICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIAZ CARDIACA, NO INVASIVQ; FONENDOSCOPIO USADO EN LA EXPLORACICON CLINICA PARA
TACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS YRESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDGS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN A
TERIAS Y VENAS., Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (60) KIT {(Item 17) Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONEN
DOSCOPLO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021
211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELC AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FCNENDOSCOPIOE (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y RE]
UESTOS, RS: %ﬁv MA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARAD(O: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPI
D RAPPAPORT CON CANGURO VERDE OSCURO. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMDEO-RP-ST18K. Serial: SIN SERIAL. Uso o
destino: TENSIOMETRO DISENADO Y UTILIZADO CCMG MEDIO PARA MEDIR LA PRESICN ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y F
ECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVQ; FONENDOSCOPIO USADC EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE Lua SONIDOS CARDIACOS Y RE|
SPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO
PLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant {(30) KIT (Item 18) Producto: KIT DE TENSICMETRO Y FDWEVDOS;DPID COMDDESTO POR: PRCDUCTO 1) TENSIOME
TRO O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PAR”ES ACCESORICS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM~0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELO
AMPARADC: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIQ) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTES, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2D
30/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARAJO GMD30-RP / KIT DE TENSICOMETRC Y FONENDOSCOPIO RAPPAPORT CON CANGURO NEGRO. Marca: GMD. M
cdelo: GMD20. GMD3(0~RP. Referencia: GMDS0-RP-3T20K. Serial: SIN 3ERIAL. Uso odesting: TENSEOMETRC DISERNADD Y UTILIZADD COMQO MEDIO|
PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIAST“LICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO; FONENDOSCOPIO USADO
EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALEE O
SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / vO’IE IMP~1104 Cant (150) KIT {Item 20} Pr;
ducto: RIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O ESFIG@OMALONFTRO ANERQIDE PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS, BS: SEVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (ES
ETOSCOPIO) PARTES' ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM~- 021212, VvIe: 2030/02/17, ¢X? 20176275 MODELO AMPARADO: GMD30-~RP /|
. TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO RAFPPAFORT CON CANGURO VINO. Marca: GMD. Modelo: GMD20.| GMD30-RP. Referencia: GMD50-RP-ST3K. S
i SIN SERIAL, Uso odestino: TENSIOMETRCO DISENADO Y UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESIQ]
¥ ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO; FONENDOSCOPIO USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCUL TACION DE LO
5 SONIDOS CARDTACOS Y RESPIRATORTOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SCPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS. Teg

ica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP~1104 Cant (120) KIT (Item 21 ERBO SIS e e 500880000000 08800048.0809008050006068008890¢8
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® medicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20216430

CERTIFICADO DE CALIBRACION Pigin 1 de

Fecha de Calibracién: 25 DE AGOSTO DE 2021

CLIENTE
NOMBRE ARCRON

DIRECCION CALLE 34 SURNG. 69-73

DATOS GENERALES
EQUIPO TENSIOMETRO
MODELO ADULTO

SERVICIO AMBULANCIA

EQUIPO PATRON

NO. CERTIFICADO  DESCRIPCION DEL EQUIPO

14402-21 PROSIM 4

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION

TELEFONO 3153157190
CIUDAD BOGOTA
MARCA GMD DIAGNOSTIC
SERIE NO REGISTRA

UBICACION MOVIL

MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION ~ PROXIMA CALIBRACION

PRESION NO INVASIVA {NIBP)
FRECUENCIA CARDIACA
ELECTROCARDIOGRAF{A

RESPIRACION

4164043 2021/04/10 2022/04

La verificacidn de calibracién se realiza utilizando equipos de medicidn certificados, con certificado de calibracién vigente a la fecha, realizada bajo los
pardmetros establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, los procedimientos especificos son:

Para la medicién de la presién no invasiva en sangre (NIBP) en tensidmetros portdtiles o de pared ya sean andlogos o digitales, se utiliza un equipo marca:
FLUKE modelo: PROSIM 4 serie: 4164043, el cual mide las presiones que se colocan en el mesurando las lecturas son registradas y entregadas en el reporte.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y condiciones referenciados y no podra ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacién queda sujeta a términos apropiados segtn la recomendacién de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

La empresa GyC Medicals SAS. No autoriza la reproduccién parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

RESPONSABLE DE LAS MEDICIONES

Ing- Donnadine Velandia ) Iﬁgg. Edwin Canizales
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/&I CERTIFICADO DE CALIBRACION
® medicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20216430 Fecha de Calibracién: 25 DF AGOSTO DE 2021
CONDICIONES AMBIENTALES
PRESIGN ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
540 - 660 mmHg 20-40°C 40,5 -70,5%
RANGOS DE MEDICION

1. Medicién de presién Ascendente (mmHg): Tolerancias +/- 2

Valores Patrén

mmHg Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
50,00 847 51,7 51,0 51,47 1,47 0,23
100,00 102,0 102,0 101,0 101,67 1,67 0,33
150,00 152,0 152,0 151,0 151,67 1.67 0,33
200,00 202,0 202,0 200,0 201,33 1,33 0,67
250,00 252,0 252,0 250,0 251,33 1,33 0,67
300,00 298,0 301,0 300,60 299,67 0,33 0,88

2. Medicidn de presidn Descendente (mmHg): Tolerancias +/- 2

‘ Valores Patron

mmHg Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedioc Error Prom Incertidumbre
300,00 304,1 304,1 304,1 304,10 4,10 0,00
250,00 250,3 250,3 250,3 250,30 0,30 0,00
200,00 200,6 200,6 200,6 200,60 0,60 0,00
150,00 154,1 154,1 1541 154,10 4,10 0,00
100,00 101,4 101,4 1014 101,40 1,40 0,00
50,00 50,1 50,1 50,1 50,10 0,10 0,00
FIN DEL CERTIFICADO
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Certificado de Calibracion Certificado #
J4402-21
VRIAADNS T SN 4 SO0 Row 3
calihraridis de INS-LAB-MANT N
Deseripeidn del equipo: SIMULADCOR DE SICNOS VITALES
Fadwicante: FLUKE BIOMEDICAL Fechu de recepeidn FLOIR TR ]
Modelo: PROSIM 4 focha de calibracion: 2021 7G4/ 1o
Serie A164043 Focha de erisidn 021 1ua G
Cidigo: WA Fecha proxima calibeacién:  Na
Urden de trabajo: 19141 Toraperstura: FO8 & 11540
Contdicidn recibido: Cipeable Hawdad relativa: S150 € 0,10% HR
Dadons de calibracidn: Callbracitn Preston barwmdiricn 7490 4.0 by
Lugar de calibracidn: Labarmario de Matrologla Set v Gad S.48
Mombre det cliente: 3 € MEDICAL RAS
Diveccidn: CL 40 25 07 ~ BOLEITA
Lo pesarbiachon i i eifieor dhe calinackin wou tepables al B2 it e i Inwalinat e awsedl i ovpuclomarbmpmte: @ ACTRED 4 ¢ Biskn S 5
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Certificado de Calibracién Certificado #
MRt Wy NG T e “‘4ﬁ2%zt
instrumenta Serie ) certificado
FUENTE DEVOLTNE AR DT I DE 30 PoBsaY
MULTIMETRO TBRODG FORX 0343 PIrAY
CONTADIOR UNIVERSAL MYATO 52 pric (AR A SABWAA Y
PAYROMN UF PRESION HITBIRZ A/Niwn 173052
‘h»wmmmmwvmam - N ‘Ahwmxm e
Declaracidn de cunpiamiento segin
Manuad de Gabeicante, NumeralSecoidn Especificacimes Wenioas
Adiciones, desvizciones o exclusiones gl mélodo:
WA
Hiatos susinistrados por of cliente:
NiA
Comentarion
A
48 Gabmrenianion 9 MWl Yo Bt i Ut A5 o s
Sonshal e Medidy  Correcsitn  incertidumbrs  Tolersncia  Pusadialla b
4,0 munky Banaos on Buo SR Lo fasa 100
50.0 nunbiy SHL0006G 561 A3 1 {038 15 Pass L0
100 iy HRL000S fiL i 006 Q58 a0 Pagr 200
15,0 eenkig 150,000 1449.8 0200 0058 23 Paga o0
H00 eeembig pEEEE i 3,503 058 34 Pasa 200
2500 mmp g 50000 245 £, 500 fase 35 Pass 200
300,80 motly 300,006 4.4 i DUER 48 Pass 300
3500 mmkg 350000 3493 B {458 45 Psa 200
AL ety 406,000 3951 f,700 B84 40 fasa 200
S0 realkig L0000 5Ly 43300 LRSH 15 Pass L0
D3 sranidg B0000) 0 G000 L0658 18 Pags 300

.
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SET-ERD

Certificado de Calibracion Certificado #
1440221

PUELARSIE T R L S ey ¥

Nomiaal e Medids  Correccién  Incertidumbre  Tolerancla  PasafFalla  k
Respmin  Mesp/min  Respimin  Resp/min  Resp/min
36,0 Bespirodsy 00 R 0,0000 DoG1 .3 Pase 200
404 Resplonan s A0 D000 LEREES 24 Pasy 200
1.0 Resplanin 5.0 B G000 e RE AR 38 Fava 200
1R, Renpininy o HELD L0000 RN S0 Pusa 200

204 Medids  Comeucién  Incertidumbee  Toleancis  Pasarfalls %
BPA 2 e Bt e
#63,6 BA a0 B ,0000 20021 6 Paig A00
1300 BPRA 200 1310 <1,0000 Ho02 1.2 Pasa 200
1800 BPM 100 1680 3,008 HuRt 1.8 Pasa - 200
FALD BPM 400 P ik 0,000 ot 24 P 2%
HR BPM 000 k129 A3 R e ] [0 18 Fesa 200
Calibracion do 187
Mominal B Medide  Corecoidn  Incertidumbre  Tolerancia  Pesa/Falle &
nwokg ki by Wby woskly
140 kg D {1} 000 it Hasa 100
50,0 menidg Boo 80 A0 L 4 Pasa 200
1604 membig 1600 160 00 3% 3 Pasx 240
FH0 munbig %040 254 a0 057 4 Pasa 300
FIN DEL CERPIFICA DD
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—— GESTION DE LA TECNOLOGIA Y DEL AMBIENTE FISICO
iy
e )| PROCESO: MANTENIMIENTO
[ ) Mi HOJA DE VIDA
NOMBRE DEL EQUIPO: FONENDOSCOPIO
UBICACION: AMBULANCIA

MARCA: GMD DIAGNOSTIC
MODELO: ADULTO DOBLE CAMPANA
SERIE; NO REGISTRA



GESTION DE LA TECNOLOGIA Y DEL AMBIENTE FISICO
PROCESO: MANTENIMIENTO

FICHA TECNICA

FICHA TECNICA

IDENTIFICACION:

RS X PC__ NR 2020 DM 0021212 SEDE:01 SERIE: NO REGISTRA
INV/IACTIVO:

EQUIPO:

NOMBRE DEL EQUIPO: EFONENDOSCOPIO MARCA: GMD DIAGNOSTIC
MODELO: ADULTO DOBLE CAMPANA_SERVICIO: URGENCIAS

UBICACION:  AMBULANCIA EQUIPO MOVIL X FIJO
REGISTRO HISTORICO:
FORMA DE ADQUISICION:__COMPRA DOCUMENTO DE ADQUISICION.____ CONTRATO
FECHA DE COMPRA:_09/08/2021 FECHA DE INSTALACION: 03/09/2021
ACTA DE RECIBO:___00070 INICIO DE OPERACION:____07/09/2021
FECHA DE FABRICACION: 08/2020 VENCIMIENTO DE GARANTIA:___03/09/2022
COSTO (pesos colombianos) VIDA UTIL(afos) 5
PROVEEDOR: ARCRON TEL: 2380614

CORREQ: WWW.ARCRON.COM.CO

REPRESENTANTE: IMPORMEDICAL EQUIPOS _ TEL: PALMIRA
CORREO: WWW.INGHOSPITALARIA.COM

FABRICANTE WENZHOU L ONGWAN MEDICAL . TEL: CHINA
CORREOQ:

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO:

RANGO DE VOLTAJE.__NA RANGO DE CORRIENTE.__NA
RANGO DE POTENCIA.___NA FRECUENCIA:_NA
PESO 0.KG

OTRAS RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:

REGISTRO DE APOYO TECNICO:

MANUALES:
OPERACION___ MTTO____ PARTES____ DESPIECE____

PLANOS:

ELECTRONICO____ELECTRICO____ NEUMATICO____ MECANICO____
CLASIFICACION BIOMEDICA:

DIAGNOSTICO_X___ PREVENCION____ REHABILITACION_ANALISIS DE LAB____ TTO Y MTO DE LA VIDA__|
CLASIFICACION POR RIESGO:
L_X__HA__lIB_1i

MANTENIMIENTO:
PERIODICIDAD DEL MANTENIMIENTO: TRIMESTRAL REQUIERE CALIBRACION: SI___
NO_X
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KIT DE TENS’OMETRO Y - Este kit cuenta con un tensiometro aneroide y

fonendoscopio para realizar toma de presion arterial

FONENDOSCOP‘O DOBLE y auscultaciones en general. Tiene ademas un disefio
CAMPANA ESTUCHE atractivo y esta disponible en colores innovadores en

su presentacion de estuche. Resulta ideal para personal

GMD COLORS médico y estudiantil.

GMD50-DC-T18

. GMDS0-DC-T2 . GMD50-DC-T11
. GMDS50-DC-T
‘ GMDS0-DC-T10

SKU DO1ID0O6E12Y - DOLIDOS130 « DOLIDO6L3
DOTID06134 - DOLIDO6135 - DOLIDOGY
Dimensionescajamaster 48 cm X 44 em ¥ 3G em
Cantidad por ¢aja master
Pesoneto caja master
Peso bruto caja master
Dimension caja primaria
Pesoneto unidad
Material dela vejiga
Tipo de pera
) Ulasificacion de riesgo
. Registro Sanitario

GMDSC-DC-T20

DO1ID06448 - DO1ID06Z34 - DO1IDO623S - DOIIDOG13Z - DOLID0A13S
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION Np. 2020005451 DE 17 de Febrero 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

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: FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA: GMD
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021212
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES). IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA -

VALLE
FABRICANTE(S): WENZHOU LONGWAN MEDICAL DEVICE FACTORY CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA -

VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA, -

VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: !
COMPGSICION: PRSPPI S PR S

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
DOBLE CAMPANA . ACERO INOXIDABLE
ALEACION DE ACETATO Y FIBRA DE
MERIRA CELULOSA
OLIVAS SILICONA
MANGUERA PVC
ARO CORTAFRIO

Uusos: USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS

CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES ©
i SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS Y VENAS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
TY-801, TY-802. TY-503, TY-S04, TY-805. TY-806, TY-
807, TY-S08

SE COMERCILIZARAN EN COLOMBIA BAJO LOS MODELOS
GMD30-RP, GMD30-DCK, GMD30-DC REFERENCIAS:
GMD30-RP1-8T2,GMD30-RP1-ST3,GMD30-RP1-8T4, GMD30-RP -
FONENDOSCOPIOS | ST9,.GMD30-RP1-8T12,GMD30-RP1-8T13, GMD30-RP1-8T15,
(ESTETOSCOPIOS) GMD30-RP1-8T17, GMD30-RP1-8T20, GMD30-DCK-ST20,
GMD30-DCK-T13, GMD30-DCK-8T13, GMD30-DCK-T14, GMD30-
DCK-T4, GMD30-DCK-8T18, GMD30-DCK-T11, GMD30-DC-~
T7,GMD30-DC-T11, GMD30-DC-T2, GMD30DCT10, GMD30-DC-
T15,6MD30-DC-T16,GMD30-DC-T13, GMD30-DC-T18,GMD30-
DCT8, GMD30-DC-T18,GMD30-DC-T17,6GMD30-DC-T20, GMD30-
DC-T8,GMD30-DC-T4
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020005451 DE 17 de Febrero 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 ejercicic 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

EXPEDIENTE NO.: 201768278
RADICACION NO.: 20201018808
FECHA DE RADICACION: 31012020

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 ADMINISTRATIVO.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 17 DE FEBRERO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: CCIFUENTESF, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS
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REPUBLICA DE COLOMBIA

YDIAN

Declaracién de Importacién

Privada

S00

' l..~\ﬁ0202]

.' ;Ispacio reservado para 12 DIAN 1 Antes de diligeaciar este formelaria lea coidadosamente fas instracciones)

4. Nimero do Tormulario

352021000172830-4

4 5. Mitmuro de identificacite Tributwia (NIT) 6. DV. l;); Apcindos ¥ nombrys o Razdo Socat
500261089 9 MPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A.
13 Dizeccion 15 Telifunu 12, C5d. Adaén. 6. Cul. Dpao 17, Cod. Cludad Munivipic
ICL 32 A 26 58 2856091 35 76 520
B P4 Nimero de Identificacion Teibutacia (NIT) 5.0V, Razdn social del declarante antosizade 7. Tipe usuatio 3 Ol usnario
§ & GENCIA DE ADUANAS PROFESIONAL S.A.8 NIVEL | - SIAP 26 030
& s Nimero documento de ideniticacion 3. Apsfidos y notbres
PEREA MOYA ADRIANA CAROLINA
4 L No Fommulurio Anterior 35, Afia - Mes - Dia 7. Declaracidn de Pxpartacida 38, A - Mes ~Dia 9. Cud. Admén,
fimpoctados XXXXXXEXXKXXK XXXX - XX - No. XOCKIOOOOIN X XXX XXXX - XX - XX
02 X-X XX
0. Cod. hzga;— ingreso  BA1. Cod. Depdsite 2. Maniticsto de carga 43. Afig - Mes - Dia . Dociments de transporis 45, Adia - Mos - Dia
ke fas mercaacias 25578 No. 116575011513349 2021 -05-06 No. NBOBUN21040093 2021 -04 - 08
BUN
Nombre exportidor o provader on ¢f exterior 7. Cludad 8. Cod Pals Exportador
ENZHOU LONGWAN MEDICAL DEVICE FACTORY WENZHOU 215
9. Direccidn expartador o provesdor ea el exierior 13, E-prail
WEST OF FLOOR 2, BUILDING 6, NO. 21 ard@taivudmed.com
1. N de factura 2. Ao - Mes - Dia (53, Cod. pais . Cod. Medo 5. Cadigo de 6. Cod. Depto 57. Emyresa transportadora (58, Tusy de cambio § ovs,
IMP-1104 2021 -04-01  forocedencia ansporte deca stino RONTIER AGENCIA MARITIMA DEL CARIBE S.A.8.
213 1 467 -76 3.712.8
9. Subpartida wancelaris . Cod. 51. Cod. 162, Cod. Modafidud 63. No. ctiotas j64. Valur cuota USD 5. Periodicidad det Cod. pais 57, Cod. Acuerds
S 9013909000 ! i 130 meses XXXX i de a cuctn rigen 3
XX XX XX XX 215
5¢. Forma de pago 159, Tipu Jde 8. Codl. pais 1. Peso bruto kgs, dems. 2. Paso neto kgs. demas. 73, Codigo 4. No. bultes  §75. Subpantidas j76. Cod. gnidad 7. Cantidad dems.
ol fa inporacidn fmportacion feampra 289.4 272.34fcmbaiaje 354 1 fonmurcial 45(‘
‘ 10 01 215 CT 31 )
7 Valor FOB USD 7. Vajor flctes USD ¥
7 _d “ 3345 Concepto % Base Total Liquidado (5) 1"';’;;"5;5 6:“;:’" Tutal Liguidado (USD)
iy, Valor Segures USD i1, Valor Oteos Gasios USTY b2 »
2.19 9, Sk 5, 11,642.47)
2. Sumatoria de feies, segurosfd. Ajuste valor 1'SD " a2 5 = .
¥ otros gastos USD 0. . §2.224 47"3;
336.69 § T oz i s
$54. Valor aduana USH 5. Codigoregistro. 86, Numero é 0.0
o licencia 9 fDerechos 47 o iy
3,135.69 R 503851508 Compensatorior 200
R7. Cod oficina  §85. Afo §89. Programz No bi0. Cént Interno del Productoff § foorcchos - i i pH
2020 JXXXXXXXXXX < Potdonping 2
i i 1%
F:mmun

EQ, Deseipeion de las

ins(No indcse I desoripeadn e fas morsancizs § Tupwuias con fo

sefalady ea sl arancel de advanas en fa submacins

nocelasin - Tncluye mareas, seoales v ot (8 of sompe o nsticients, custinge al respalds ds pag

ferind

O CLOMMA140786, FPedido Tramite:
AWCOGEMOS AL DECRETO 551 DE 2020..

;Q/” PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS
4

Ez'r. Valot pagos antetiores: 0

IMP-1104. Declaracion (4-3).
385159~20201203N FECHA DE APROBACION: 2020-12-03,

0 COMPUESTO
REPUESTOS, RS:

128, Reeibo oficial de pago anterior No.: XXX XXX XX XXAXNXX

(Clodariing) MERCANCIA NUEVA, CON REGISTRO DE IMPORTACION No. REG-50
; VISTO BUENO INVIMA No. VINVIMA-20-012783% FECHA DE APROBACION: 2020-12-
Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPI
OMETRC ANERCIDE PARTES ACCESORICS Y REPUEST(OS, RS: INVIMA 2G20DM~0021211
(ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS ¥
176279 MODELC AMPARADD: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIC RAPPAPORT CON o

, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282; MODELO AMPARADO: GMDZO0
INVIMA 2020DM- G021

03, NOs

POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRG O ESFIGMOMA

212, VIG:s 2030/02/17, BXP:
GURC AZUL CIELO. M(continda al respalde)

129, Fecha: XXXX XX XX

30. Espacio reservado DIAN - Actuscise aduaneta 131, Espucio lu uso sxclusive Ministetio de Relagiones E 132, No. Acepucidn declaacion
de fovante: Lovane snomdtico 352021000172830
o hay doclaracion posterior 133, Feba: 2021 U5 03
RSt P
134, Levinie No. 35202 1000159291 135, Fecha irmus fuucionasio responsable 136, Nombic
137 C.C. Mo,
2021 - 05 - 10
irma declarante 997. Espacio exclusivo para ef sello . Pago Total §
de Ia entidad recaudadora g
! {Fecha efectiva de la tansaceidn)
. 996. Espacio para Nimero autoadhesivo
‘ Coloque el timbre de la méquina 91035017358482
registradora al dorso de este formulario

2021034906

Fecha de Impresion: 2021.05-10 14:16:22
5742



Aceptacion : 352021000172830-4

D ' AN - . ubpartida : 9018909000
' Declaracién de Importacion
REPUBLICA DE COLOMBIA Pagina 1 de 1L

‘ 10, Contmuion Jesaripeitn tereanciss {hnohiyd siscss, seviades y otros)

arca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP. Referencia: GMD50~RP-ST13X. Ssrial: SIN SERIAL. Uso o destino: TEKSIOMETRD DISENADO Y UTILIZA
> COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERTIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL STSTOLICR Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVQO; FONEND
SCOPIO USADD EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETEEMINAR SONIDOS IN
TESTINALES O SOPLOB POR FLUJOS SANGUINEGCS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-11(04 Cant (80} XIT
{item 15) Producto: KIT DE TENSICMETRO ¥ FONENDOSCOPIO COMPUESTO POR: PRODUCTO 1} TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRC ANEROIDE PARTES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONEN;
IOSCCPIOS (BSTETOSCOPIO) PARTES ACCESCRIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 2017627% MODELC AMPARAD
¢ GMD30U-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPTO RAPPAPORT CON CANGURO ROSADC NEON. Marca: GMD. Modelc: GMD20. GMD30-RP. Referenci
: GMDS0~RP-ST17R. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO DISENADO Y UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL
DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO ITNVASIVO; FONENDOSCOPIO USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA
LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS CARDIACDS YRESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOE sSaNcuiNgos Ew
[RTERIAS Y VENAS, Tecnica de diagnostice: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (60) KIT (Item 17) Producto: KIT DE TENSIOMETRO Y FONER
SCOPLC COMPUESTG FPOR: PRODUCTC 1) TENSIOMETRO O ESFIGMOMANOMETRC ANERCIDE PARTES ACCESORIDS Y REZPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021
1, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MNODELC AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS (RSTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOR Y R
ESTOS, R3: ViMa 2020DM~ 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176275 MODELO AMPARADO: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRD ¥ FONENDOSCOPL
RAPPAFORT CON CANGURO VERDE OSCURD. Marca: GMD. Modelo: GMDZ0. GMD30-RP. Referencia: GMDSO~RP-8T18K. Berial: SIN SERIAL. Uso o
destinc: TENSIOMETRC DISENADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y
RECUENCTA CARDIACA, NO INVASIVO; FONENDOSCOPIO USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SCONIDOS CARDIACOS Y RE
SPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SCONIDOS INTESTINALES O SOFLOS POR FLUJOS SANGUINECS EN ARTERIAS Y VENAS. Tecnica de diagnostico: NO
APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant {30} KIT (Item 18) Producto: XKIT DE TENSIOMETRO Y FONENDGSCOPIO COMPUESTD POR: PRODUCTD 1) TENSIOME]
TRC O ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELD
MPARADO: GMD20. /// PRODUCTO Z: FORENDOSCOPTIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, R2: INVIMA 2020DM- 0021212, VIs: 20
30/02/17, EXP: 20176279 MODELO AMPARADD: GMD30-RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO RAPPAPORT CON CANGURS NEGRD. Marca: GMD.
cdelo: GMD20. GMD30-RP, Referencia: GMD30-RP-5T20K, Serial: SIN 3ERIAL. Usc odestino: TENSIOMETRO DISERADO Y UTILIZADD COMO MEDI
PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO IRVASIVC; FONENDOSCOPIO USAD
EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACTION DE LOS SONTDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONTDOS INTESTINALES O
SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS ¥ VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant {150) XKi7 {ltem 20} Pz
cductes: RiT DE T?IOMETRO ¥ FONENDOSCOPIC COMPUESTC POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRC ¢ ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORTOS

DO
21
Py

REPUESTOS, RS: biﬁi 2020DM~-002123%, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176282, MODELO AMPARADO: GMD20. /// PRODUCTO 2: FONENDOSCOPIOS {(ES
ETCSCOPTO) PARTES" ACCRSORYIOS Y RE TOS5, RSt INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20176279 MCODELO AMPARADO: GMD3IO~RE /
KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPIO RAPPAPORT CON CANGURO VINO. Marca: GMD. Modelo: GMDZ0. GMD30~RP. Referencia: GMDS0-RF~-ST3K.

erial: SIN SERIAL. Usc odestine: TEWSIOMETRO DISENADO ¥ UTILIZADG COMC MEDIO PARA MEDIR LA PRESTION ARTERTAL DIASTOLICA, LA PREST

i ARTERIAL SISTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO; FONENDOSCOPIO USADO £N LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE L

SONIDOS CARDIACOS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SCPLOS POR FLUJOS SANGUINECS EX ARTERIAS ¥ VENAS. Ted]

Inica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP-1104 Cant (120} KIT (Item 21 ) XXRRAXEEIEAXKA XXX AN KN KRR XX KK AKX XA EAA XA AR A RAKKK

?XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXYXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
S XN R XK N Y A K Y X KA X X X X X K XY XK L X X N X M X XXM XX M XX X X K X XX R X X XX X K M XK N K M XX R K Y R WA AKY,

vXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

H S EES 008000000V EIG SRR LRGSO OD DI EI SIS S0 05.08:0.00.09.0.6 60606 64 SO0 0800388080000 880 4038 s0 30 bs bt it et s esset s e

REREX XK REARAY AR R KN XXX E XXX EE XA KN KNI KRR REZAXEXRZA XX KAXRRAREKK AR K XXX K KRR K KRR REEE KX KKK XK KR KRR XK KKK KKK KRR R KR K KA X R XA R KKK KRR

889950098 00088 ¢80 8300000088 088000000 0800083000 0000866.9.0.0:00000980:5.6.99:0 609004 $O058 6088083 959.808080.89860095080080000045649594

HESI SN O SO PO EE S EREEOEVE S0 60008006 00.0:4:0.8:0.0.0.0.0.0 80008049594 XA ARRXAR TR XA AN AN A KA AR AR KL XA KRR R R R R Y RN RN E RN A ANK KR AKX AAKK,

X AR XRK AN YA AN KA KL KKEKKY, IXKE KX RN XK KR AR N XA RN AR A XN AN KL XX K XK XK YRR A A N KR AR AR A X XK E KKK X K AR KKK LR TN AN XKL LKNK

lXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXZXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX‘IXXXXXXXXXXXXXXXXIXXXXXXXXXXXXXXXX

POXXA AN XA KL ARE A XY KT REXK AR E R RN KX KKK KRR XA X R XA KKK AKX A A KR X XXX Y NN AE XA KKK $3 00489848850 880000808084.53¢8383°668:1

iXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXRXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXR

v'XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

PXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

bXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

»XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

PXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

PRERRR DL X RXE ALK KA ERIA KKK IH K KRR KRR R R R KA KK R AR KX KKK RAANK, XREXXE RN R R R XA KE AR R KRR KKK KE N KKK LR R KRR KK L AR AA R AR HIA KKK R KEKK
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