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Ebiocol

Metrologia Biomédica
Nit. 900695181-1

FICHA TECNICA EQUIPO BIOMEDICO

EQUIPO: MONITOR DE SIGNOS VITALES MARCA: EDAN
MODELO: IM 8 SERIE: 360001-M21308650039
REGISTRO INVIMA: 2019EBC-0002816-R1
ESPECIFICACIONES
VOLTAJE: 100 V -240 V CORRIENTE: 2,1 AMPERIOS
FECUENCIA: 50-60 Hz PRESION: NO APLICA
PESO: 4,1 Kg CAPACIADA: NO APLICA
TEMPERATURA HUMEDAD
FUNCIONAMIENTO 0°C A 40 °C (32°F ~104°F) FUNCIONAMIENTO 15 %HR A 95%HR (SIN CONDENSACION)

FUENTE DE ALIMENTACION

ELECTRICIDAD: X AGUA:
VAPOR: AIRE:
NEUMATICO: OTROS:

CLASIFICACION

TIPO
ANTIELECTROCHOQUE  |Equipo clase | y equipo con fuente de alimentacion interna.

GRADO
ANTIELECTROCHOQUE ECG(RESO), TEMP,IBP,CF,SPO2,NIBP,CO2,BF

PROTECCION CONTRA
INFILTRACION: IPX1

GRADO DE SEGURIDAD

EN PRESENCIA DE GASES|No es apto para su uso en presencia de gases inflamables
INFLAMABLES

SISTEMA DE . . . .
FUNCIONAMIENTO Equipo de funcionamiento continuo
ESPECIFICACIONES FiSICAS
PRODUCTO TAMARO(AnchoXAltoXprofundidad) FORMA TAMANO DE LAPANTALLA
M8 319 mm X 267,8 mm X 154mm Cuadrado 12,1 pulg
BATERIA

CAPACITANCIA 2500 mAh/5000 mAh VOLTAJE NOMINAL [14,8 vcc

2.500 mAh: 3.5 h (cargado a 100%)

PERIODO ,
PERIODO DE 2.500 mAh:2.5h " 3.15h (cargado a 90%)
FUNCIONAMIENTO 5.000 mAh: 6 h Sl 5.000 mAh: 6h (cargado a 100%)
5.4h (cargado a 90%)

Ingenieria al Servicio de la Salud
Tel. 315 874 6243
E-Mail: operaciones@ebiocol.com
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Tarjeta de referencia para el monitor del paciente

Las funciones de los botones del panel frontal

Interruptor de alimentacién: Presione este boton para

encender o apagar el monitor.

. Boton Menu: Presione este boton para abrir el MENU DEL
SISTEMA.

Boton Iniciar/detener NIBP: Presione este boton para inflar el
brazal ¢ iniciar la medicion de la presion sanguinea. Durante la medicion,

presione el boton para detener la medicion y desinflar el brazal.

Boton Registrar: Presione este boton para iniciar un registro
en tiempo real. El tiempo de registro se configura en REG TIEMPO
RT de REGISTR. Presione el boton nuevamente para detener el

registro actual.

@ Boton Silenciar: Presione este boton durante menos de 2's
para pausar la alarma audible. Aparecera Alarma pausada xxs en la
pantalla. Al volver a presionarlo, o una vez que haya terminado el
tiempo de pausa, el sistema volvera al estado normal. Cuando
Alarma de audio desactivada se especifica como ENC, mantener
presionado el boton por 3 s puede desactivar la alarma de audio. Al
presionarlo de nuevo se reanudard. Si ocurre una nueva alarma

durante este periodo, la nueva alarma no sonara. :

2/4

Tarjeta de referencia para el monitor del paciente

Boton Congelar: En modo normal, presione este boton para
congelar todas las ondas en la pantalla. En el modo congelar, presione

este boton para restaurar la actualizacion de la forma de onda.

Boton Principal: Presione este boton para volver a la interfaz

principal.

para seleccionar los elementos del ment y modificar la configuracion.
Esta perilla se puede rotar en sentido horario o antihorario como otros
botones. El usuario puede usarla para realizar las operaciones en

pantalla y en el ment.
Panel izquierdo

Conector TEMP1
Conector de CO;
Conector TEMP2

Conector IBP1 Conector IBP2

Las mediciones de
CO Conector

Conector ECG

Conector NIBP Conector de SpO,
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

19997263 ; e MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
nvan 2019RE“BC-WDZB15- 2029/12/20||odiatida IMPORTAR Y VENDER Vigente

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O
REFERENCIAS: MONITOR DE PACIENTE: IM20, ELITEVS, ELITEV6, IM8, IM8BA, IM8B, IM9, IM9A, IM9B, IM80, IMB0A,
IMS50, IM50A, ,ELITE V8, IM60, IM70 MONITOR DE SIGNOS VITALES: M3, M3B SE CONTINUARA REALIZANDO LA
IMPORTACION DE PARTES Y/O REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN
EL PAIS:M8, MBA, M8B, M9B, M50, M80, M50A, MBOA. X8, X10, X12.

[warcas T e 0000000000

Datos de Interes
N/A CUERPO HUMANO
LOS MONITORES DE PACIENTE SON UTILIZADOS PARA LA
MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA
CARDIACA, SPO2 (SATURACION DE OXIGENO), NIBP
(PRESION ARTERIAL NO INVASIVA), TEMPERATURA,
RESPIRACION. PUEDE MEDIR PARAMETROS ADICIONALES
COMO IBP (PRESION ARTERIAL INVASIVA), CO (GASTO =
CARDIACO), ETCO2 (MEDIDA DE CO2 EXHALADO),
MEDIDA DE GASES ANESTESICOS. SON UTILIZADOS EN
UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y
NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA, HOSPITALIZACION,
SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS
Y HOSPITALES
Pr [
PRESENTACION INDIVIDUAL
Roles por Producto
) CRA 49C
ACONDICIONADOR Consecutivo|| 4979184 NOVA MEDICA LTDA #79-184 || COLOMBIA|ATLANTICO |BARRANQUILLA
NO. 15
JINHUI
ROAD,
JINSHA
COMMUNITY,
KENGZI SUB-
FABRICANTE Consecutivo|| 15518122 EDAN INSTRUMENTS INC DISTRICT, CHINA
PINGSHAN
DISTRIC,
518122,
SHENZHEN,
PEOPLE
REPUBLIC OF
CHINA
. CRA 49C
IMPORTADOR Consecutivo|| 4979184 NOVA MEDICA LTDA #79-184 || COLOMBIA|IATLANTICO|BARRANQUILLA
REPRESENTANTE LEGAL éﬁ:‘ﬂa:fa 8697066 RICHARD ANTONIO BORELLY AYCARDI cm;;s; N*llcoLomeia ATLAN‘I1C0”BARRANQUILLA gerencia@novamedicaltda.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO ||Consecutivo|| 4979184 NOVA MEDICA LTDA f;;_‘::f COLOMBIA ATLANTICOUBARRANQUILLA

|mprimir << Atras

consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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Declaracion de Importacién Privada 500

2021

4. Numero de formujaria
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49.C79 184 BRR ALTO PRADO 3780063 87 ! 08 g 001
| Niimero de Identificackn Tributana (NIT). “25.0V. [26.Rezdén social det deciarants autorzado " . Tipa usuana Céd. usualio
§ 90103102 - GENCIA DE ADUANAS PROMOTORA DE CARGA LIMITADA NIVEL 2/ 28 0138
1 "NGTmara Gocumena 48 Wenuicacin. “Apalidos ¥ nombres ]
488626 ORONADO REYES OSCAR
1, Glase 32 Tipo deciaracion 33, Cod. No.Formulario Antariar JAC-Mes-Dis - [08: God. Admén. . Declaracion 4e EXpONacion -
0 Inicial 1 KOHXHXXXXKK XXXK - XX - XX XX O, XXXXKIKIKAXAX.
— ST s =
0. lygatiogtese 4t Cod Depdsita ‘Manifiesto de carga 43_ Afio - Mes <Dis k4. Dooumento de transporte:
iR mwEacclyt 1501 0. 118575011515829 2021 -05-07 INo. EGLV142151671216
el axterior i
dor g proveadar snaLetelior
S e O Bl ; ) il
1, No..de factura _Afto - Mes - Dia 53 Cod. paly Cod. Modo 155 Oddigo de . Cod Depto. transporiadors . Tasa de cambio § ova:
DAN-IM-210128RA. | 2021.-03- 25 jprockdel Tenspacie andera . v
215 1 043 8 3.728.02
awommnmr@ ch s\.'_ow. . Cod. Mocaiidad . No. cuolas Per i pals: . God. Acuerdo
9018901000 T g C130 .‘“"“xx XXXX R s XXX
Sl AT N S Pesa o ks = 3 "Cod-unas /T, Canians
e ' importax ; 42, ‘ o8l ¢ o
¥impes o hts 2.142.00 2,000, !'";E 2 13 . a7 o
,Valor FOB LSO . Valarfistes USO sl
i i TRRDOON, (o 3 Totala pagarconesta] Total Liquidade
L AERER » declaracion ($) (UsD)
"Valor Seguros USO T, Valor Clfos Gasios. 0. i
[ e it N
0. 4
2 Sumatoria de hieles, sequios’ |83, Ausie valor USD i i
stos & Q. o}
a7 108 1 i}
0
T Valor sduana USD qavegnte [, a2l 5 iz i o 9‘
X R 7 118 19
0
2 23
7. Cod cgcm 28?1 x;xmmm 0
L Totat | T
4 de’ 3 il ‘a arancal [l )

o NO. 6923/21. FACTURA ADUVANZRA NO...EI'.P.N{-IM-Z'L&JZB,RA DEL 2023/03/25.N0S ACOGENMOS AL DEZCRETO LEGISLATIVQ 561 DEL 202¢ ART. 1%, PRORR

QDG POR LA RESOLUCIQN 0222 DEL, 25/02/2021, MERCANCIA N ; .
CERTALES #360001-MZ1308650001; I60001-M21308650002; 360001-421308650003; I60001-U21308650004; J60001-H21308620007, 363003-M213086

50006; 360001-M21308650007; 38
127 360001-M21308650013; 36000
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?, ovamedica

F-CI-143 ACTA DE ENTREGA DE EQUIPO

Fecha: 30 Enero /2019

Set de Electrodos

Cable a Tierra

Manual Oper,Inst y Mto y/o Guia Répida (Espaiiol)
Certificado FQC

Cronograma Anual de Mantenimiento

Declaracién de Importacién Adjunta:

0

872021000138542-1
2019EBC-0002816 R1

1
1
1
2
1
1
1
1
1
1
1

Version: 1

EQUIPO: MONITOR DE PACIENTE MARCA: EDAN
MOD/REF:  iM8 SIN: 360001-M21308650039
ACCESORIOS S/N/iote Cant.|Entregue al Tenedor del Dispositivo

Médico La documentacion adjunta (Cap
Sensor Sp02 H21200471689 VI Decreto 4725/2005)
Bateria 002-F2A03313 1) Manual de Oper, Inst y Mto y/o Guia
Cable ECG Rapida de Uso
Manguera/Brazalete de NIBP 2) Cronograma Anual de Mto
Cable AC recomendado por el Fabricante
Sensor Temperatura 3) Declaracion de Importacién y

Certificado de Inspecciéon Final de
Producto (FQC)

Reporte inconformidad en el producto o
en los documentos referidos dentro de
las (72h) siguientes al recibo de la
mercancia al correo
servicioalcliente@novamedicaltda.com. de lo
contrario se asumira el RECIBO A
SATISFACCION

Registro Sanitario/Perm de Comercializacion

especificaciones del fabricante:

contacte a su Asesora Comercial

(Art 57 Dec 4725/2005)

ESTIMADO CLIENTE: Siga estas RECOMENDACIONES para garantizar el uso seguro del dispositivo y mantenerlo acorde a

(] Consulte nuestro Canal institucional www.youtube.com/novamedicaltda donde podra acceder a programas de capacitacion en linea sobre la
instalacion y puesta en funcionamiento del Dispositivo Médico y Recomendaciones de Seguridad.
(1 Ejecute el Programa de mantenimiento preventivo dentro de los tiempos sugeridos. Le ofrecemos el Servicio de Soporte Técnico. Contéctenos
en el correo:; serviciotecnico@novamedicaltda.com o en nuestro PBX: (5) 3780063 ext 107 y 105
11 Nova Medica Ltda ofrece Capacitacién y Entrenamiento Técnico , consulte la programacién anual a través de la web: www.novamedicaltda.com c

Esta PROHIBIDO retirar del dispositivo el sticker que permite garantizar al tenedor la informacién del Importador y el numero de Registro Sanitaric
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asoom-uzuussmow lacom-xznoaf, €5, 360001 -M21308660066, 360001-M21308660067, [
306860070, 360001-421208660071,3600¢ ~M?1308660072, 360001-¥21308660073, 360001321 308660074, 36¢
6, 360001-M21308660077, 360001 -M2130866007 360N01-2130866067 9, 360001121308 660080, 350! 13086600
uwesauon }souux-uzmoassonaq 460001~ M21 308660085, 360001-M21308660086,360001-M21308660087 !
lon s, asooox-nzxaoﬁssoaao 36000 3086800“1,360001—821303660092 350001-u213 6009
-nznoﬁcsooss,360001—%2130565009'7 36000 I ] UE INCIUYE (1) SEM )
ALES § HZ12004716547 H212004716425 H21200471693; §21200471676; H21200471662} H2120047%
7 121200471639; RZ1200471697; H212004716247 H21200471615; HZ1200471610; H21Z00471687; H2
H272004706165 N212004716657 #21200471686; H21200471€02; H21200471663/ #Z1200471611; FZ1200471622; 2
200471679, H21200471690; 21200471698y H21200471638;7 H21200471658; 221200371643 H2L200471649; H21200471618x 5712004716
lod 726305 272004706457 H212004715897 H212004716357 H212004716617 H21200471668; H21200471633s. H2L
602 121200471627, §21200471623; H21200471672; ¥212004716 K212004716SG uzmoomrsa.i, xzxzcoa
1; H212004716147 N21200471607; H21200471 H21200471656;
1200471640, KZ12004 71648, HleOOﬂis.ﬂ 1047162 200471629, 531 oowww snzew.usn,azzzoovlsso B212
Hzou«'xzszn AZ1200471642,.H H21% 1200471647, H2E200471667, K21200471657, H21
21200471606, 02120047 nzmocfnse miz $71663, 421200471 0
,H21200071619, H21200471660, 82120047 200(115*:2 H21200471621, ¥212004
0, H21200471247, H212004 72203, #Z1700471300, ‘121200471235.1121200474204 H2120047
49,#21200471228, 121200471257, K21200 9, 421200473221, 8212004712 H21200471
248, 421200471275, 121200471225, H2120 471216, H21200471245, 422200471219, :
Lzuv,x?.zoonnzn 21200471226, H21200471264, H212004° £ 0471296, n212u04712;
132086, rmzoon-za:,nzaznonnso,mlzoonlzsz,nzlzoenun nzuoaquzn
712786, K21200471499, H212004 71261, #2120047;
0471241, 1’21200471240.,uzuooznm H21200 ]
00471253, H212004712 3,)[2120047123&3‘:120047‘ 7421 7
v HEZL200471269,H212004 HZ12004 71285, 21200471278, H21200(7121.3 H
L H21200471268, H21700471204, 821200471234, (1} BATERIA i
FIWh SERTALES 002-5‘3:\03337; 002-F2A03B18; 002-F2R02228; D02-F2A03113; 002-EZA0219
02-F2R02218 002-F2R03335; 002-FRRD2231; 002-F2AD3103; 002-F2K03324;. 002-T2A03112;. 0O2-FIR02260; 002-F2A03312% GOZ-FIAC:
FOR02250; 002-F2A021561 00Z-F2A03812; 0L2-F2R02153; 002 ~F2A02188; 002-F2A02237; 002-F2A02176; 002-¥2K03809: 002~F28031
038497 002-"2A02236, 002-F2R02220; DO2~52K02146; ODZ-F2R03311; GO2-F2A03810; 002-F2A033L0: 002-£2AC3309:
340; 002-¥PA(3I3LS; 002-E2A03313; 002-F2A03339; 002-F2A03811; 002-F2R0381%; ooz-rzmuov; 002-F2R02239;
. 002-F2A07192; 002-F2A02154; U02-F2A03355; (02-F2A02252: 002~E2A021477 ?zmasu, uoz—moaz;s, ooz~rz’m3120-
02-F2A031317 002-F2A0R224: 02-F2AN3331; OUZ-F: 2245; Q02~F2A03114¢ 00
AQS347, D0Z-FZAD332F, 002Z~F2N03258; 002-£2R02240 , 002-F2R02234, 002-F2R03104;
F2n022 46, 002~ T2R03326,002-F2A03105, 002-F2A03329, 0062-F2R03821, 002-F2R03330,
¥2A03303, 00 Aczzzz,voz £IA03620, 002-F2R03815, 002~ ~F2R03121,002-F2503852; 002~
2~ 5202247, 002 F2R02226, 002~ rzm:ane,m’)z- kﬁ335’¢-,.on2-£2m:s-32,ouz—rzaaaa 002-F2A0222 002
17, 002-F2AD4129, 002~ P2A028 52, 002-F2A03268, 002=F2A03248, 002~
002~ #1202 52,002- : 002-F2A04087,002-F2R04089,002-723
, 002~F2R04299, B02-F2R037 975,002 -5 0g muas;; 002-F2A02666,
9,002~ F2R025E2,002-F2RG2689, 002-F2R02855, ,002-F2R04 1L ;
50, 002 -F2AD2E58); 0D2- F2A03827, D02-E2A0 E2ANI03E 002-1-‘21\00531,602-!'2}\03306
06, D02-FER04207,002-F2A04 0, . 0886, F2R026
4001,.002-F2R04097, - ]
00533, CO2~F2A04118, T2R0Z63! F2A0Y 002-F2404116, 002-F2, 0,
AQ3224, OU2-F2R04103 P2 A L 0D2~F2R02997, 002-F2R02673, 002~ A02591
: } 4124,,9) A02664, D02-F2K02860, 002-F2A04208, 002~ -F2A0421%6, Cads @ 3 1
1 ncosmsom S~EMP il BRAZAL : - REF: ADULT E9, {1y MANGUERA: NI me
5 AC,L CABLE CONEXION'TIEERA REF ‘SZCNT ¥002 -N: 01.13. j EMPERA’
ISET DR ELECTROPDS 'COVIDIEN KENDALL refy 99224 , (1) MANUAL , {(1¥ . \ y DE e
COMERGIAL: EMPAQUE INDIVISUAL. PABRICANTE EDBN' INSTRUMENTS.PATS: DE ORIGENTY CHINA. DERMISO DE COMERCTIALIZACION NO: INVIMA D0LGE
BE~00D2816 R1. TECNICA DE 'DIAGNOSTICO:EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIZ MEDIDA BIOPOTENCIAL.USO MEDICO: MEDICION DE PARRMETROS B

B

S pacR: Dard USe aive 778 In Eniizg Reey = -
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Declaracién de Tmportacion ubpextia. A1 01000

Pégina 2de3

,c;. msf:uwcm cmmmm, szoz (SRTURACION DE: OKIGENOI, NIBE (BRESION ARTERIRL NO INVASIVA), TEMPERATURN, RESRIRACION. USADOS BN U
RDOS. T ADULTO. ¥ NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA, HOSPITALIZACION v SALAS. DE' OBSERVACTON Y RECUBERACION DE
A . 04712, MERCANCIA: NUEVA/ /41
8670002 360065-M2130)
9—:421303570005; 350059-\121303&10&05- 360069-24213036 um BGOBGS-MZIBDB’ 00087 3I6006Y~M2130867
: ; ,360069-)%213086’101)147 360069~M2130867601
207 /360069-M2130867 0021 ¢
6

42; 360069-14521308670043. 360069—#‘213“36700444
8; 360069-M2330DB670049; QUE INCLUYE (1) SENSOR DB OXKIMETRIA REF: SH1
212004719197 H21200471949; K21200473922; H21200471768) HZL2C04719573; H21200471
. 00471927; H21200471793; H21200471943; H21200471999; H21200471954; H21200421992
1y HZ120047190%; HR1200471931; #21200471920; BZ]?QM‘HSZGJ 5212004772.9 3212004 1915, ﬂzm"lrm?' H212004719177 H
H21200471769; 'H21200471799; HZIZGM?I?UG; HZ’I / { H ¢ 6, HZLZQO#”.!ZB HZ;ZDQ‘?J‘M?; H212

~EIR04503; Qe3—mao%32,‘-
oos-ruwusa, 00 F1A0
003_ meuso, noa.mma&ze, oos-maqs

; 023~0924 . (1) BRAZAIETE NIB? RF-‘!* ml‘
(1)mcum NIBP BPTI PN: 01,87, 471&05,1.0 |
J.S 34Q4204LOTE 06 202020040903? F:2020

#oc, vacmx ::a um:czxcmn 2021/03/16 ?naszumzros cozﬁ;ncm ; aumqaz ‘INDIVIDUAL. m;nrc»
Oz_ 6 1, 'rl:cu )\ DE nmsws'"mo %

“Nise (PRESTON . !
CIRUGLA. HOSPIE ncm& ¥ sm DE OBSERVACION ¥ szrmcmu DE cmuzcas Y HOSPITALES. VO BO INVIMA. VIN
/12 REG. IMPORTACION:50050329 DEL 2021/08/12../(/MERCANCIA: NUEVA///CANT ( 10 oNy MONTTOR DE 'BACIENT|
130868000,

6: SHL saamu.s i H2320 ; H2120 :

04717227 121200471773; £2120047. (1) BATERTA: MOD: TWSLB-002 PN, 03,21,

vozscz. 002-F2A04172; DO2-F 002~F2B04133; 002-F2A041307 C0Z~FRAQ4110; 0

3 ) 0 29; CJ\DZ\ Qawo wcwm. CABLE ECG IBN; 01,57,471472 REFsECGOSDASDSL, (1}
‘HRAZALETE NISP MAR .3 ADUZT {1} MANGUERA 'NIBP REF: BPTL IBN :01,57.47.10
.50139-E, LOTE: 82020122503, (1) GABLE AC, (1) CABLE (_ensxmu rIERRA REF ‘SETNT- rqoz (1) SENSOR DE TEMPERATUBA: REF O1.15,040420
(11 SET Dﬂ CTRODOS COVIDLEN KEWDALL ref: 31499224, (1) CANULA NASAL SOUNDWAY, REF:C0307, LOTE:201224, (I} LINEA:DE G|

12021130 (1) (TRAMPA DE AGUA REE:02.01.210520, FF =21 FV 2024~ 01‘ 1, MANUAL. DE YBURRIO EN KSPA

| 5 FQC, ESCEA DE. B CACTO! /03720121, FABRICANTE: EDAN TNSTRUMENTH. AMPA

3 cmnacm ZACTON N wvma 2019EBC-0002616 Rl  TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, ME
m a.ovamncm.. TERMODITUCION Y ASSORCION INFRARROJA. USQ MEDICC: UTILIZADOS PARA' LA MEDICION DE .PARAMETROS HCG, FRECUENCTA CAR
DIACA, SPQ2, NIBP; TEMPERATURA, RESEIRACION, O TONAL (PARAMETROS 2IBP/QQ/CO2) (EN PACIZNTES, EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS
ADULTO ¥ RE AL, H.Rﬁsncms crauamf 'HOSBITALIZACION ¥ SALAS DH OBSERVACION ¥ RECUPERACION DE CLINICAS Y' HOSPITALES. VO BO Il
M. VINVIMA-21-00387 2021/04,/12 REG, IMPORTRCION:50050329 DEL 2021/04/12../7 MERCANCIN NUEVA///CANT ( 5 UN} i MONLTOR UE
PACIENTE MARCA EDAR- uonmme IM70 SERIALES ¥ 360080-M213D869000%; 360080-%213086900025 caso-mmnessonos: 360080~M21308659000
4; 3GDOBO-M2130$690005, CON (1) SENSOR DE OKIMETRIA REE" SH1, IPN: 02.01.210119 “SERTALES’ ‘# H21200471772% 21200471764 N2120047
17187 H2L120D4717 H21200471770: (1), BATERIA- MOD: TWSLE-002 B-N 01.21.064142 14.8V 2500 mAk 37Wh  SERIALES § 002-F2A0Z812)
> ooz-rznoz&za, 002-F2R02808; 00Z-F2A02797; 002-F2A028B04 Y DEMAS -ACCESORINS: (1) CABLE ECG P-N: 01.57,.471472, (1) BRAZALETE H

b MARCA EDAN REY: ADULT ES (1) MANGUERA NIBP REF: BPTi P~N: O01.57.471330 LOT '090012020041005 F¥ 2020-04~10' (1) CABLE AC,! €

B ? CONEXION TIERRA, REF SZGNT 002 N 01.13.114214 S/EMP,(1). SENSOR DE TEMPERATURN 'REF 01,15.040420 S=EMR, LOT Q60202020031 601
b7 2020-03-16 , (1) SET DE ELECTRODOS LOT 932287X, FV 2023-01-16 REF 31499224, ,(2) MANVAL INGLES ¥ ZSBANOL ; (1) CERIIFICAZC F
. Tacluye (1) SOFIWARE :DE TRANSMISION DS DATOS MARCA. EDAN MOD: HEM~CMS CON MEMORIA. USB SERIALES ﬂzﬁ;ﬂz-nzuqsvsome, 26343
2-M21306750017, CON ‘ST MANUAL DE JSO. FSGHA DE PABRICACION: ‘18/03/2021. SABRICANTE: EDAN INSTRUMENTS  AMPARADO GON PERMISQ DE
ACION NO. 1NV BC-0Q02816 R1. “TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROEOTOMEIRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA RBIOPOTENCIAL. U

'C ARAMETROS EGCG, FRECUENCIA CARDIACK, 5202 (SATURACION DE OXIGENO), NIBP (PRESTON ARTERIAL NG INVASIVA), T

: EN-UNIDADES DE' CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION X
s DR QBSE.RVACICN ¥ ascunm D CLINTCAS. ¥ HOSPITALES V0 BO INVIMA: VINVIMA-21-0038770 DEL 202%/04/12 REG: ITMPORTACION:5008032
: MERCANCTA ,uuzwv CANT { 157UN)- 3 MONITOR DE PACIENTE MARCA E MODELO iM70, (CONEIGURACTON 21BE/CO}  SERI
‘moswm’mz. 3600&0-&130870;)003, 360060-:12 (30 045 34
008

H2120 71745 BZ1 0047!722, 82.2004:176’7; 121200471761 BZIZUO-WJ 3
h-370h SERTALES # '002-F2R04126; 002-¥2A02878; 002-I2A02872; 00 y
02-F2R02874; 002-F2A02873; 002-F2A02875; 002-F2R04113; 002-1’2302795; uoz-pzmu*
I GLUYE: {1} CAHLE ECG. P=N: 01.57.471472 REF: ECO3DAS061, (1) BRAZALETE NIBP REF: ADULT E 1,57 471330 ‘5-BMP)
A1) MANGUERA Ty BETL, {1) SET DE' ELECTRODOS KENDALL Ref. 31499224 LOS 0062641(, EF 2029—02-20 PV ~02~20 {}) CRBLE DE. c
qEXTON A DIERRA REF: SZONT £002, (1) CABLE AC, (1) SENSOR DE TEMPERATURA REE: 01.15(040420, ,(2) MANURL DE USUARIO ESRAROL '
MANUAL DE USURRTO INGLES , (1) CERTIFICADG ¥OC: Incluye (1) SOFTWARE DE TRANSWTSTON DE DATOS MARCR EDAN MOD: MEM-CHZ CON ME

Spacid PR s e b Enidad
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Aceptacion : 872021000138542-1

) Subpartida ; 9018901000
Declaracién de Importacién

et v e by
REPUBLICA DY, COLOMBIA.

08 CLONINUACION GUsonperon Marcanc:as (Inclyya marcas, seriaies y olros) n

RTA USE SERIALES # 261432-¥21306750001; 261432-M21306750002; 261432-M21306750003; 251%32-M21306750004 1 261432-M
§32-M21306750006; 261432-M21306750007; 261432~ -M21306730008; 261432+ -M21306750009; 261432-M213067500105: 2616432-M21.
213067500127 261432-M21306750013; 2E1 27-%21306750014¢ 261432-¥21306750015. CON SU MANYAL DE USQ FECRA DE FABRICACION:
£5/03/2021, TABRICANTE: LDAN INSTRUME PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 2015EBC-0DOZBLE:Ri T'-‘cch D DIRENGSTIC
b PECTROFOTOMETRIA, OSCTILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL/TERMODILUCION Y RBSORCION INERARROUA., USQ I
5, FRECUENGIA CARDIACA, 8PO2, NIBP), TEMFERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL {(PARAMETROS 21BP/CO/CO2) usnms 33 UN‘LDADBa DE Tl
{RTENSTVOS ADULTO ¥ NEONATAL, URGENCIAS, CTRUGIA. HOSPITALIZACION ¥ SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPLTALES
. Yo BO TRVINMA. VINVIMA-21-0038770 DEL 2021/04/12 REG. TMPORTACION: 50050329 DEL 2021704712 . . XXOIXEXTAARX XX XAKZ XX KLXKKLNKAKKKKRK:
rmxxxx)mxxxxAxxxyxxxxxxxxxxxxxxxmxxxmxxxmxmxxxmxxxmmxxxmxxxxmmxxmmxxmmxxxmxm?xxxxxxxxm KAKREKN
b RZ X KA N KRR HRRHRERRER LK KRKRKRS xxxxmxxxxyxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxrxxxxxxxxmmxmxxxxmuxxxﬁxxxxxxxxxmmuxxxxxxxx RRAAX
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxuxxxxao(xxkxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxx AKX X RAKK XA HX K EEX KX XK KLAXXAK LKL RX
xxxxxwxxxxxxxs'xxvxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxsc:xxxxxxxmxrx:c:mcxxxxxxxxxxxxxxxmmxxxxxxxxmxxmxxmmxxxxxxxxxmxxxxxxxm

xxxxxxxmxxxxmxxxxxmxxxxxxxxxxxmuxxnx )

s B

XRRXRXXK KKK xmxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxmnnxxxxx X XXX
L xxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:bfxmotxxxmxxxxxxxxmnxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxm
XXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXX')OD(XXxXXXXXXXXXXXWXXKXXXKKKXXXXXXXXXMXXXXXXXXXXX}LWXXKKXXXKXXMXXXXXXXXXXXXW’OUGXXKKXXXXXX

XXXK KA AKKKK

s 7ML KR KK KRN RKRKAAXKR
KR THKK RS KRER KX KIREKR XKL REHHRXKK 3
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmtmmuxmxmumxxnmmuuxmumxmxmmmuxxxmmmx
x.xxxxxxxxxxxxxwxxxxxxxmxxxxmxxxxmuxxxxm(xxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxmmmmxmmcxx 2 :
RKEXXXKRKXREEKKAXRY KRR KL HIARKR AKX HRKRKANK XXX IHXHAAKKNN]
' OLHKXNKXKH KL XXX KILKK

XX NAARX KKK NLXNNAAXLK]
xxxxxxxxxxx)o:xxxxxxxxxxxxxxx‘('(xx)txmxxxxxxxx:oozxxxxxxxxxxxxxxxxxxxm(xx 3
xxxxxxxxxm(xxxxxxmxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxx Y
KA AHNKARKKL KR RRA XKL K ERERR K LRL KRR I KKNE AKX KE KA, xxxxxxxxnmxxxxxxxxxxxxmxmxxxxmxm
: xx*(x:'xxxxxxmxxx)mxxxxxxx:mexxxxxxxxxxmmxxxxxxXxxmxxxxm(xxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
¥ xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxm\cxxnxxx xxxxxxxxxxnxxxxmxxxxxxxxxxxxxxmmotxxxmnmxmxm"
’ xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmummnmmxmxxuwmxmxmxuuwumurumxuuuuuumxmmmm‘(xxxxmmx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxm(xxxxxxxx)ozxxmxxxxnxmxxxxxxxxxxmmmxxxuxxxxxxxxxxunxxxxxxxxm.x
>'uxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxnxmnmxxmxxxxxmxxmxmxxxxxxxxxxxxxxmxxmmxxxxxx
i xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxnkxxxmxxxxxxxxxxxmxxmxxmxxmxxxxxxxxxxxxmxxmxxxxxxxxxxxxxxxxpcmxxxxxuxxmxxxxxxxxxxxxx
¥ xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxwxxxxxxxxxxxm(xx »

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxmxmmxxxxxmmmxuxxxxmxxxxxnmxxxxxmcxxxx, X:
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmmuxxxxxxxxxxxxxxxxxxmtxxxxxxxxxxx)ocmxxxxxxxxxxxx X
xxxxxxxxxxxxx}'xmxxxmxxxxxxxxxxmmmmmmxmxm&xxxumuxxmxxxxxxxxxm{xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxmmxxxxxm(xxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxnxxxxixxxx XRHXKRAR KA KA TR K KKEKLEX AR XK KKK

xx:'xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:oo(xxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmmxx (XX :

EXAXXRREKKAKLLKLXK
XXXXXXXXX XRKRXXEKKNK

XX KR AN NHKR RHKKRKHX
% xxxxxxxmxxxxxxx:éxxxx)o(
b nxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmcxxxxmxmxmxxxxxxxmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmurxmxxxxmmxxmuxx:mxxxxxxxxxxmrxxxxxxxxmxxmxxxxxxxxmmx : AX:
R RAEN KR R NA KK LR KRR KR EKKXRS mmmwmmmxmmmxmmmmmm
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxummxxxxxmxmxxxxxxxxxxxxmxmmmxxmxmmxmxnxxxxmcxxxxxxxmcxxxxnxx
RN RRK UK AKX RHAK KK KKK XK KKK XKL XKL R IR
ARAKRREUXNAKRKKEKAKANALKEHKKRKXKERKRR L
be st RKR XN THRXK KL X XK KK OO K XKLL LKERK ;
> xxxxxxxxxxqu(mxrxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmﬂxxxmxxxxnxxmxxxxxxxxxxxxn aamxxxxxxxxxxmxxuxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxwmxxmmxxxxxxxmmxxxxnxmmxxxxxxxxxxxxxxxxxx nxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxx
b xxxxn;ooocxxxxxwxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxmcmxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxﬁxxmxxmxxxmmxxxxxmuxxxx
% X KX KRR HRAK K KKK K RKRKKK .:o‘xxxxxxxx:txxxxxxxxxxm:xxxx XEXK XXX KKK ARKIKINKX
KK KRR KK RR AR AA KKK KKK
L R KR KA KKK E KR KEH S KIKKKK KA R R HIXKKRKRHL LK KKK KRR KEARIAARKNKL ALK
xngvuwvxxxvnva&mﬂvy 5500606984 wymmvyfvmixnnxnrﬂmxmmxmxxxxxxxm ¢
: xxx&xxx:txxxxxxxxxxxxxxxxﬁxmxxmxxxxxmmxxmmxmmmmmmmxmmzuxxmﬂmcxmam(xxmxxxxmxxxxxxxx
TISes xxxxxxxxxxxxxmxmmxmxxxmxxxxxxxmnxxxmxxxmmmxxmxmnummmxxxxxxm- 3 :
ymxmxxxxxxxxxxxxxxxmmﬁunxxxmomammwxmxxxxmxx
3 KHRAK XK KKK ERRXK XK KKEXRKKAKKK: mcxxmodoocxm ;o(xmtxxxxxxx
i xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxmxxx
xxxxxxmxxxxxxxxxxxxmxxmxmxxm
KEXYKERNKKRAKKXEKNKKK
R EHARKY X AN KRR N KL XHRE KRR
D KKK KA AR KRR KK KK KRR HEXK KKK HIHK x:ooomcxxxx
§ xxxxmxxxxxxxxxuxxmxmxxxxxmmxxmmxmxxxmxmxnxmmxxxmxxxwmmmxmnmmmxxmxxxmuxxm
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxmxxxxxxxxmxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxm;xxmmmxxxmxmmxxxxxxmxxxxxxxxn 7
s xxxxmxxxxmxxxxxxxxxxmxxxxxxxmmxxxxxmxmmmmmxmmxxWMMM« KURKKXN KK R R KK AREAIR RRKAKEXLKD
ORI ARRRAR RRX XL N RKHK) XX YT AR KKK XK KKK K KKK K RKNK) ¢ 2 RRXKEXEANE: RANKESENK

spacio pata-uso ¢ o Erfiad
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LABORATORIO
DE CALIBRACION

@I 4 MEDICA

BIOMEDICA COLOMBIA SAS
Juntos Salvando Vidas...

NOMBRE DEL CLIENTE:
Customer Name

DIRECCION DEL CLIENTE:

Customer Adress

CIUDAD:

City
INSTRUMENTO:
Instrument

MARCA / FABRICANTE:
Manufacturer

MODELO:
Model

SERIE No:
serial

INVENTARIO No:
Asset

FECHA DE RECEPCION:
Date Received

FECHA DE CALIBRACION:

Date Calibration

LUGAR DE CALIBRACION:

Calibration Place

UBICACION:
Location

www.biomedicacolombia.com

%Mlﬂﬂé%ﬂd%ﬂ

Conttreation %@/
CERTIFICADO No.
Cerificate No. 5407-21
Pagina

HOSPITAL CENTRO E.S.E. PLANADAS

Cl. 9#5-30

PLANADAS -TOLIMA

MONITOR DE SIGNOS

EDAN

IM8

360001-M21308650039

NO REGISTRA

2021-11-02

2021-11-02

LABORATORIO DE METROLOGIA

NO REGISTRA

ESTE CERTIFICADO DE CALIBRACION NO PODRA SER REPRODUCIDO, EXCEPTO DE MANERA COMPLETA, SIN LA APROBACION

ESCRITA DEL LABORATORIO.

This calibration certificate cannot be reproduced except in full, without written approval from the laboratory

E-mail: comercial@biomedicacolombia.com * Teléfono: 7683089 * Celular: 3115100559 * Direccién: Carrera 72B #4-25

Bogota - Colombia ™™=



ol *MEDICD

BIOMEDICA COLOMBIA SAS
Juntos Salvando Vidas...

LABORATORIO
DE CALIBRACION

www.biomedicacolombia.com

FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibration 2021-11-02 Certiﬁcqte No. 5407-21
Fogina 2de4
Método de calibracion: Comparacion directa con Patron.
Calibration Method
Condiciones ambientales: Temperatura 25.7 + 0,2 e
Enviromental Conditions Humedad Relativa 48,6 + 0,0 %
Trazabilidad: )
Trazability N ISI'
National Institute of
Standards and Technology
U.S. Department of Commarce )
r “
. ¢ 4
Xingmedicalg
N
GI*MEDIGB
BIOMEDICA COLOMBIA SAS J
Patrén Utilizado: EQUIPO MARCA MODELO SERIE FECHA DE CAL N° Cert ACREDITADO
Simulador de
Standard signos vitales FLUKE PROSIM 4 2553055 2021-05-10 CT2486
Incertidumbre de medicién:  La Incertidumbre expandida de la medicion se ha obtenido multiplicando la incertidumbre combinada por el

Measurement Uncertainty

probabilidad de 95%.

factor de cobertura K=2, calculado conforme a los grados de libertad y el factor de Student para un

The Expanded Uncertainty of the measurement has been obtained multiplying the combined uncertainty by
the coverage factor K=2, calculated according to effective degrades of freedom and the Student Factor for a
95% probability.

Nota 1: Se sugiere que el equipo pierde calibracion en el momento que tenga que ser intervenido para un

mantenimiento correctivo.

E-mail: comercial@biomedicacolombia.com * Teléfono: 7683089 * Celular: 3115100559 * Direccién: Carrera 72B #4-25
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FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibration i Cet’t’iﬂcqte No. 5407-21
agina
Page 3de4
DATOS DE CALIBRACION
CALIBRATION DATA

DESCRIPCION DE LA PRUEBA: SIMULACION SATURACION DE OXIGENO SpO2 EN PORCETAJE DE OXIGENO (%02)

1 80 84,00 4,00 2,01 4,7
2 90 91,80 1,80 2,01 53
3 97 97,00 0.00 2,01 5.7

DESCRIPCION DE LA PRUEBA: SIMULACION FRECUENCIA CARDIACA EN LATIDOS POR MINUTO (LPM)

!0 30,00 0,00 1 3,

2 50 60,00 0,00 2,01 3.0
3 120 120,00 0.00 2,01 3.0
3 240 222,60 2,60 202 32

DESCRIPCION DE LA PRUEBA: SIMULACION PRESION ARTERIAL NO INVASIVA DINAMICA EN MILIMETROS DE MERCURIO (mmHg)

IST DIAST SIST DIAST SIST DIA§T SIST DIAST
1 60 30 57,20 32,80 -2,80 2,80 24 2,0 1,8 1,8
2 120 80 123,20 82,60 3,20 2,60 28 2,0 24 24
3 150 100 154,40 104,20 4,40 4,20 3.2 2,0 2,6 2,6
4 200 150 209,60 154,20 9,60 4,20 3.8 2.0 3.1 3
SATURACION DE OXIGENO
90 91,80
200 84,00 ‘ :
% 02 80

70

60

84,00 91,80 97,00
# VALOR DEL PATRON 80 90 97
# VALOR MEDIDO 84,00 91,80 97,00

E-mail: comercial@biomedicacolombia.com * Teléfono: 7683089 * Celular: 3115100559 * Direccién: Carrera 72
Bogota - Colombia ™
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FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibration ZTIR Certificate No. 5407-21
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GRAFICAS DE LA CALIBRACION

PRESION ARTERIAL DINAMICA NO INVASIVA

200
¥ 209,60

200
150
209,60

0
154,40

150
100
154,40

Mediciones

120
80
123,20

60
57,20

60
30
57,20

0,00 20,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00 140,00 160,00 180,00 200,00
® SELECCION i PRESION SISTOLICA MEDIDA L PRESION DIASTOLICA MEDIDA

SERGIO ANDRES AVELLA OTERO ING. ALEX MAURICIO LOPEZ PENUELA
Metrélogo Firma de Aprobacién
Metrologist signature of approval
** FIN DE CERTIFICADO **
*** END OF CERTIFICATE ***
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NOMBRE DEL CLIENTE:

DIRECCION DEL CLIENTE:

CALIBRACION SItMULADOR DE PACIENTE

IDENTIFICACION

CT2486

FECHA DE CALIBRACION
2021-05-10

PAGINA
1DE2

CERTIFICADO DE CALIBRACION

BIOMEDICA COLOMBIA S.A.S
CARRERA 728 No. 4 - 25

CIUDAD: BOGOTA D.C - COLOMBIA
INSTRUMENTO: SIMULADOR PACIENTE
MARCA / FABRICANTE: FLUKE
MODELO: PROSIM 4
SERIE No: 2553055
INVENTARIO No: AF-BIO-0054
UBICACION LABORATORIO
LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO METROLOGIA
FECHA DE CALIBRACION: 2021-05-10

PARAMETROS SUJETOS A MEDICION
Frecuencia cardiaca ('
Presion no invasiva \
Presion 1BP ~

- PROCEDIMIENTO

Procedimienlo eslablecido por el {abricante
Calibracion de la herramienta de prueba

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones ambientales: Temperalura 23.7 + 0.1 ¢
Enviromental Condifions Humedad Relaliva 49.7 - 0.1 %
TRAZABILIDAD

Instrumento de medicién: + Medidor de presion, inventario: XING-019, Certificado de Calibracion No. IM-OF34115-LP-03756-20 de 2020-07-16
+ Mullimetro de precision: XING-011, Cerlificado de Calibracion: IM-OF35359-LE-0004-21 de 2021-02-08
« Osciloscopio, inventario: XING-008, Certificado de Calibracion: IM-OF34383-LE-0026-20 de 2020-09-08

Equipo intermedio: Monitor de signos vitales, Inventario: XING-415, Certificado de Calibracion, No. CT2485 de 2021-03-10

Este certificado expresa fielmente el resultado de los medieiones realizadas. Los resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se
realizaron las mediciones. El laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. El usuario es
responsable de lo recalibracion de sus Instrumentos o Intervalos apropiados.

ESTE CERTIFICADO NO PODRA SER REPRODUCIDO, EXCEPTO DE MANERA COMPLETA, SIN LA APROBACION ESCRITA DEL LABORATORIO
This certificale cannol be reproduced except in full, viithout vrritten approval from the laboralory

CONTACTENOS
310 239 5868 / 313 840 8686

mediCC" ; ) CRA70C No. 48A-69

U FUNDO A 5U SERVICIO ! il COMERCIALGXINGMEDICAL.COM
MNIT 900.315.100-6 ‘ (('i) WWW.XINGMEDICAL.COM




CALIBRACION SIMULADOR DE PACIENTE
IDENTIFICACION | FECHA DE CALIBRACION PAGINA
CT2486 2021-05-10 2DE2

REPORTE DE CALIBRACION

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION ESTABLECIDO POR EL FABRICANTE

Frecuencia cardiaca 60.0 60.0 56 A 64 60.0 0.0 0.59 lat/min Pasa
Frecuencia cardiaca 80.0 81.0 80.19 A 81.81 80.6 -0.4 0.60 lat/min Pasa
Frecuencia cardiaca 120.0 121.0 119.79 A 122.21 120.6 -0.4 0.80 lat/min Pasa
Frecuengia cardiaca 180.0 181.0 179.19 A 182.81 180.6 -04 0.80 lat/min Pasa
Frecuencia cardiaca 240.0 240.0 237.6 A 242.4 241.0 1.0 0.59 lat/min Pasa

_ PARAMETRO | SELECCION INIDAD
Presion 0.0 : ] -0. : mmHg
Presion 50.0 50.17 46.17 A 54.17 46.48 -3.69 1.2 mmHg Pasa
B Presion 100.0 100.09 96.09 A 104.09 96.63 -3.46 1.2 mmHg Pasa
Presion 150.0 150.01 146.01 A 154.01 146.51 -3.50 1.2 mmHg Pasa
Presion 200.0 199.93 195.93 A 203.93 196.56 -3.37 1.2 mmHg Pasa
Presion 250.0 249.84 245.64 A 253.84 246.70 319 1.2 mmHg Pasa

Presion 0.0 0.0 -TA1 0.0 0.0 0.60 mmHg Pasa

Presion 80.0 80.0 78.2 A 81.8 80.0 0.0 0.63 mmHg Pasa

Presi6n 160.0 160.0 157.4 A 162.6 160.0 0.0 0.71 mmHg Pasa

Presion 250.0 250.0 246.5A 253.5 250.0 0.0 0.82 mmHg Pasa
Ue: Incertidumbre expandida mmHg: Milimelros de mercurio °C: Grado Celsius lat/min: Lalidos por minulo

Nota: Los valores de incertidumbre expandida reportados en al tabla se estimaron con un nivel de confianza del 95.45% que corresponde a un factor de cobertura k=2, siguiendo las
recomendaciones de: "Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement, BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IPAP, OIML (1995)" y la norma mencionada en el item de método de
calibracion.

Observaciones: Ellaboralorio XINGMEDICAL S.A.S, no se resposabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados.
* Se recomienda realizer nuevamente la calibracion en el momento que tenga que ser intervenido para un mantenimiento correctivo.

/,'l - o
'l? A v ) ‘

Trlgo. HECTOR ALONSO RODRIGUE 2 GUZMAN Ing CAMILOANDRES CONTRERAS ARIZA
Metrologo Firma de Aprobacién
***FIN DE INFORME ***
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CALIBRACION SIMULADOR DE OXIMETRIA

IDENTIFICACION | FECHA DE CALIBRACION PAGINA
CT2487 2021-05-10 1DE2

CERTIFICADO DE CALIBRACION

INSTITUCION: BIOMEDICA COLOMBIA S.A.S
DIRECCION: CARRERA 728 No. 4 - 25
CIUDAD: BOGOTA D.C - COLOMBIA
EQUIPO: SIMULADOR DE OXIMETRIA
MARCA / FABRICANTE: FLUKE

MODELO: SPOT LIGHT

SERIE No: 2553055

INVENTARIO No: NO REGISTRA

UBICACION LABORATORIO

LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO METROLOGIA
FECHA DE CALIBRACION: 2021-05-10

Procedimiento interno No. SOXM02-02. Basado en las indicaciones de fabricante
{A

\
CAEIEICACION DE LA INSTALACION (IQ)

PRUEBAS COALITATIVAS Y CUANTITATIVAS

EQUIPO PASA | FALLA | NA VALOR MEDIDO Y/O OBSERVACIONES
Chasis/Carcasa X B . :

Display X

Alarma X

Sensor X

VARIABLES SUJETAS A MEDICION

Frecuencia Cardiaca
Porcentaje de Saluracion

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones ambientales: Temperalura 20.85 % 0.5 °C
Humedad Relaliva 60 + 02 %
TRAZABILIDAD

Instrumento de medicion:  Simuldor de Oximetria, Invenlario: XING-122, Certificado de Calibracion No. L2486 de 2020-05-28
Equipo intermedio: Monilor de signos vitales, Inventario: XING-415, Certificado de Calibracion, No. CT2485 de 2021-03-10

ESTE CERTIFICADO NO PODRA SER REPRODUCIDO, EXCEPTO DE MANERA COMPLETA, SIN LA APROBACION ESCRITA DEL LABORATORIO
This certificate cannot be reproduced except in full, vithout wrilten approval from the laboratory

Q . H CONTACTENOS
i Y 310 239 5868 / 313 840 8686

%ngmedicgl & CRA70C No. 48A-69
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CALIBRACION SIMULADOR DE OXIMETRIA
IDENTIFICACION | FECHA DE CALIBRACION PAGINA
CT2487 2021-05-10 2DE2

REPORTE DE CALIBRACION

CALIBRACION SEGUN ESPECIFICACIONES TECNICAS ESTABLECIDAS POR EL FABRICANTE

[ Saturacién de Oxigeno |

ESPECIFICACION MEDIA ERROR MINIMO MAXIIO Ue
PARAMETRO %02 %02 %02 %02 %02 %02 RRSHLTADD
70 68A72 69.0 -1.0 69.0 69.0 + $r Pasa
80 78 A 82 79.0 -1.0 79.0 79.0 + 1.7 Pasa
85 83 A 87 84.0 -1.0 84.0 84.0 % 1.7 Pasa
90 89A 91 89.0 -1.0 89.0 89.0 + L Pasa
95 94 A 96 94.0 -1.0 94.0 94.0 + 1T Pasa
| Frecuencia Cardiaca |
ESPECIFICACION MEDIA ERROR MINMO . F WAoo I
lat/min lal/min lal/min lat/min lab/min lat/min
59A 61 60.0 0.0 60.0 60.0 +
90 89A 91 90.0 0.0 90.0 90.0 +
120 119A 121 120.0 0.0 120.0 120.0 +
150 149 A 151 150,0 0.0 150.0 150.0 +
180 179 A 181 180.0, 0.0 180.0 180.0 +
Ue: Incertidumbre expandida lat/min: Lalidos por minuto . %02: Porcenlaje de Saturacion de Oxigeno

Nota: Los valores de incertidumbre expandida reporiados en al labla se estimaron con un nivel de confianza del 95.45% que corresponde a un factor de cobertura k=2, siguiendo
las recomendaciones de: "Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement, BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IPAP, OIML (1995)" y la norma mencionada en el item de
método de calibracion.

Observaciones:  + Ellaboralorio XINGMEDICAL S.A.S, no se resposabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados.
+ Se recomienda realizar nuevaniente la calibracion en el momento que tenga que ser inlervenido para un mantenimiento correctivo.
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Tnlgo. HECT(’?R ALONSO ROURIGUEZ GUZMAN Ing. CA YDRES CONTRERAS ARIZA
/ Metrélogo 7ma de Aprobacion
*** FIN DE INFORME ***
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