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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-M21308650043

REGISTRO INVIMA:

2019EBC-0002816-R1

ESPECIFICACIONES

FUNCIONAMIENTO

0° C A 40 °C (32°F ~104°F) FUNCIONAMIENTO

VOLTAJE: 100V -240 V CORRIENTE:! 2,1 AMPERIOS
FECUENCIA: 50-60 Hz PRESION: NO APLICA
PESO: 41 Kg CAPACIADA: NO APLICA
TEMPERATURA HUMEDAD

15 %HR A 95%HR (SIN CONDENSACION)

ANTIELECTROCHOQUE

FUENTE DE ALlMENTACIéN

ELECTRICIDAD: X AGUA:

VAPOR: AIRE:

NEUMATICO: OTROS:
CLASIFICACION

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

ECG(RESO), TEMP,|BP,CF,SP02,N|BP,COZ,BF

PROTECCION CONTRA
INFILTRACION:

IPX1

GRADO DE SEGURIDAD

INFLAMABLES

EN PRESENCIA DE GASES

No es apto para su uso en presencia de gases 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

3500 mAh: 3.5 h (cargado a 100%)

PERIODO .

PERIODO DE 2.500 mAh:2.5h RECARGABLE 3.15h (cargado a 90%)
FUNCIONAMIENTO 5.000 mAh: 6 h — 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 alimentacion: 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 e 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 botéon nuevamente para detener el

registro actual.

@ Botén 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 volverda 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 reanudara. Si ocurre una nueva alarma

durante este periodo, la nueva alarma no sonara. g

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

)
i (\\ Perilla giratoria: El usuario puede usar la perilla giratoria
para seleccionar los elementos del menti 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 men.
Panel izquierdo

Conector TEMP1
Conector de CO;
Conector TEMP2

Conector IBP1

Conector ECG
CO Conector

Conector NIBP Conector de SpO;

3/4
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto

<< Atras
19997263 MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
— 201151800002816- 2029/12/20|| e datidad 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, IM8A, 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.

[Marcs | e 00000000000
Datos de Interes

CUERPO HUMANO

N/A

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
Presentaciones Comerciales
PRESENTACION INDIVIDUAL
Roles por Producto
ACONDICIONADOR Consecutivo|| 4979184 NOVA MEDICA LTDA o ||coromBiallatLaNTICO|[BARRANGUILLA
NO. 15
JINHUI
ROAD,
JINSHA
COMMUNITY,
KENGZI SUB-
FABRICANTE Consecutivo|| 15518122 EDAN INSTRUMENTS INC DISTRICT, || ;A
PINGSHAN
DISTRIC,
518122,
SHENZHEN,
PEOPLE
REPUBLIC OF
CHINA
: CRA 49C
JMPORTADOR Consecutivo|| 4979184 NOVA MEDICA LTDA o toe||coLomBialaTLANTICO | BARRANQUILLA
REPRESENTANTE LEGAL Cci:::l;a:iea 8697066 RICHARD ANTONIO BORELLY AYCARDI CR‘;‘;?;N COLOMBIA ATLAN'TICO”BARRANQUILLA gerencia@novamedicaltda.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO ||Consecutivo|| 4979184 NOVA MEDICA LTDA 5’;:_‘::‘4: COLOMBIA ATLANTICO”BARRANQUILLA

Imprimir << Atras

consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

n
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oare 98 AT IG2n TIowana (T DV JIT ApeGosy nambres o Razon Sooal
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90103102 8 GENCIA DE ADUANAS PROMOTORA DE CARGA LIMITADA NIVEL 2 28 0138
T NGmers aocumento de enuicacin 0. ApeTFios Y hambres.
468626 ORONADQ REYES OSCAR
~Glase |32, Tipo decipracian . God. | No,Fo(mulano Antatior JANG - Mes - Dl Cod. Admén.. 7. Deglaracion de Exporacion : 38~ Aha - Wos - . Admon
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1 No. defactura ¥  Afto - Mes - Dia 3 Cod, pals Cod. Modo, 55, Cadigo de Cod - Tasa i § Cvs.
EDAN-IM-210128RA 2021~03-25 Jprcecencie,  [Transpodte d
215 1 043 8 3,720.0
. Subpartida arnceiaria 61.Cod. ; Cod. Modaiidad . No. cuiotas 4. Valor cuota USD dei mompm , God, Adval
- ' L l alio 1 mesey otigan
1 o rio P‘"':"x“' C130 K “"“‘5‘& P18 XXX
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e
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Firma declarante

897. Espacio exclusivo para el sello

0. Pago Total §
de la entidad recaudadora

32, No. Aceptacion declaracion
7202100138542
3. Fena 2021 05 31

« v Ostar Coronado

(Fecha efecliva de la transaccion)

SYGA
Cologue el imbre: de la maguina
regisiradora al dorso de este formulario

Fecha de Impresion;2021-05-31 1003

-

20212734775508

966. Espacio para aul

Ab

ivo de la

(Ndmero del adhesivo)

Autoadhesivo 92872101107497 '
IFecha presentacién 2021-:05-31 09:58:40

Valor pagado $No se aplics el pag:




‘e, ovamedica

F-CI-143 ACTA DE ENTREGA DE EQUIPO

Fecha: 30 Enero /2019
Version: 1

EQUIPO: MONITOR DE PACIENTE
MOD/REF: iM8

MARCA: EDAN

SIN: 360001-M21308650043

ACCESORIOS

S/N/lote

Cant.

Sensor Sp02

Bateria

Cable ECG

Manguera/Brazalete de NIBP

Cable AC

Sensor Temperatura

Set de Electrodos

Cable a Tierra

Manual Oper,Inst y Mto y/o Guia Rapida (Espariol)
Certificado FQC

Cronograma Anual de Mantenimiento

Declaracién de Importacién Adjunta:

H21200471633
002-F2A03107

0

872021000138542-1
2019EBC-0002816 R1

o T s e e g T T e

Entregue al Tenedor del Dispositivo
Médico La documentacion adjunta (Cap
VII Decreto 4725/2005)

1) Manual de Oper, Inst y Mto y/o Guia
Rapida de Uso

2) Cronograma Anual de Mto
recomendado por el Fabricante

3) Declaracion de Importacion y
Certificado de Inspeccién Final de
Producto (FQC)

Reporte inconformidad en el producto
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 Comercializacién

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

especificaciones del fabricante:

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

contacte a su Asesora Comercial

Esta PROHIBIDO retirar del dispositivo el sticker que permite garantizar al tenedor la informacién del Importador y el numero de Registro Sanitari

(Art 57 Dec 4725/2005)




Aceptacion.: 872021000138542-1

Subpartida @ 9018901000
Declaracién de Importacion

i
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108660070,360001-M21358660071, 3600CI-M21308660072, 360001-¥21308660073,36D001-M21 308660074
6, 350001-M21308660077, 360001 -¥21708660078, 360002=42130£660079, 360001-M2130866008 360
M2 308660083 360!)01-“213085600&!,5600(1;—\12130%60085 360001-1421308660086,:36000
189, ¥60001-M21 408660090, 360001 -M21308660091, 360001-M21308660092, 360001 1308660093; 360001
| «M21308660096,360001-M21 308660097, 36000 u21308660098,QUE INCIUYE { SENSOR DS OXIMETRIA- [105 0201
ZiES ¥ H21Z00471654; H21200471642; H21200471699; H21200471676r H21200 2 121200474695; H212004 ra'm, H21200471662; HITZ0047L
97, 121200473639 KZ1200471697; #21200471624; H21200471615; R21200471610; H21200471687¢ H21200471617¢ ahzvunmaz. WZ1260471605;
N2520047160 65 H212004716657 H21200471686; H21200471602; B21200471663; W21200471611; H2120047162
1500471679, 421200472690, H21200471698; H21200471638; H21200471658; snzoonx'sq:ax muomnu
o475 630 21200472645 H212004716897 H212004716357 H21200471661F H21200471668; :
1691, 121200471627, K21200471623; H21 00471672; R2Z1200471613; H21200471650; 'u'zmmz 6547 nzx.ocmusv 3 azxzooml 3,
1} Ke120047%6147 H212004716077 H21200471681; H2L2004716567 R21200471609; HZ12004716367 H212004716847 F21200571678, r-r_waou;ssg H2
1200472H40, 222004711646, H21Z0047! 200471626, #21200471 629, 3120047 1648, 212004716313, H2120 ‘énnen,
121200071626, A21200472 641, 1i212004716. ,H?12QM'11625,B.2120:)4116¢7 anzomn 67, u212004?1657
nznomusus.uazoon ] 20047 L 653,12 /1668, 421200471700,
|, H21200471619, #21200471660, 821200472 1 ]
o H2120047124%, B21200473203, HZ200471300, ﬂ21200471255,HZLZUD 1284, 121200471
40, 121200471228, H21200471257, 521200 1225, 471 20047*221,32.71104712& R2120047
.48, H2120047 1275, ﬂuzooﬁrzzs H2T200: 1216,?.2‘12004’1'245,82’200471219,H2‘200471
17&.,%1200471274 H21200471226, 521200471264, F21200471265, 221200471296, K2 121
71208, 421200471283, H21200471260, #21200 41257, E21200471211, H21200471217, B2
471276, 122200471488, W21200171261,821200471242, H21Z00471260, 421200471297, K2 oonl 8,121
0474241, r.2120047124o,M;zuozuzsa H21200471237 11!’12004"1?81,32120947126%521‘20047
00471254, 21200471273, ¥2120047123 HZT200472
200471267, H21200471269, 1212004 27‘,;{21%0471235 H2L zomnz'za anoocnn auzocu
1200471232, 421200411238, 121200471268, H21200471204 421200471234, (1) BATERI
379n SERTALES If G02-F2R03337; 002- ~F2n03818; 002-F2A02228; 002-F2A031137 ooz-mazmz; ooz—mo
02~ F2R022187 002-F2ABI335; 002-FRADZ231; 002-F2A03103: 002-52A03324; 002~F2K03112; 2 {
L 52A02250; 002-F2AD2156; 002-FZAQ3812; 002-F2A02153; 002-F2A02188; 002- ~FPA02237; 002-F2A0217€; 002-I2R03809; onz-mo %
A02849; 002~F2R02236; 002-FZA02220; CePR02146; DOZ-FZA03311; 002-F2AQ38TO0; CO2-F2A033L0: 002-FZR03342; 002- mcasos.
450, 002-F2AA03300; 002-FRAC331S; 002-F2A03313; 002-F2A03335; 00 1; 007 819 002-F2A03107; O
L 002~F2A02152; 002-F2A02154; 00Z-F2A03355; (02-F2R02252: 002- 21 ~£2 34; 002-FZA03LL9: eoa-rzmnzca ao A
0Z=FIAUIYL1F OOZ-F2A022247 D02-F2A03331; OU2-FIA02245; 002=F2A031147 00Z-F2A03110; 002-F2A03336;, C02-F F2RO22449, 02-F
ADE343, 002~F2R03327, 002-F2AD3258, 002-F2A02248, 0 CP2R02234, 00Z-F2R03104 002~ F2R03336, 002-F2A03328 ; ; 1
P 270224 6,002~ T2R03326,.002<F2A03105, 002-F2N033 ,002-F2A03821, 002~F2A03330, 002=F2R02233, 002 FZRO2182; 002 rnuzma,
F2A03303, 002-F2A02222, 002~ FzADBﬁzo,m-?ZEOSBli,OQZ—F.? 121, 002-F22803852; 002-F2R02221 m-?zao 31 .002-F2n02242
~FARD2247, 002-F2A02226, 002~ F2R03116,002-F2R03354, 002-2 33,0 ] : :
oz-r?n“ozan,,ncz-rﬁan 917,002 m\ouzs 002-F2A02852, 002-F2A03268, 002-F2A03248, 002-F2A0329! Q
002~ 10A02662, 002~ s ~F2A04087,002-F2A04089 082~F2R04101.0 ZA04107
DO2-F2R04199, 002-F2R03797;002-F2 382 2-FP2R02666, 002~ 2A02956,002-w\0
9 002~ rnn'mw 0022802669, uz-pz;\ozﬂs 02-F2 g
m«nao:se ooz-:?m)osn 002—?2.&03‘%,

360!
308650095, 360001 -H21308
1-M21308€45009 6

..onz‘murf 86,
4,002-F2R04020, 02-1'2502661 002-E2R026:
00 mmzﬂs 002-F2A04116, 002-F2A02660,
2-F2002673, 002—m02594 uo
A

2:
n02653,002-E28041 2 ;
: ECOSUASOEL S-EMB ;
% AC,l CABLE CONEXION nmp. REF SZCNT F002, P-N:
SET DE ELECTRODOS COVIDIEN: KENDAUL ref: 31499224 , (1) :
COMPRCIAL: EMPAQUE INDIVISUAL. FABRICANTE: EDAN INSTRUMENTS .FALS: DE O ‘rass cH [
ae-00D2R16 B1. TECNICA DE DTAGNGYTICO:EXPECTROFDTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIO m'sscm: USO MEDI
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G, 'FRECUENCIA GARDIACA, SBOZ2 (SATURMCION DE OXIGENQ), WIBP (PRESION ARTERIAL NO INVASIVA), TEMPERATURA, RESPIRACION. USAROS EN T
INIDADES: DE CUTDADGS INTENSIVOS ADUL'I,’O ¥ NE(NATAL, URGENCI;\S. C‘IRUGIA HOSPITAL LZACION Y SA,LAS ﬁE OBSERVA TON Y RECUPERACION DE C|

3690§Q MZ1308670021,

67, 360069-M21308670027) Y60

69-M21308670032; H60069=M21308670033; 360CEH

60059~u21308670037; 36&069»!42 3086700385 36006 1308870039, I8B069-M2)

069-1921308670043; 360063-M21308670044; 360066 M21308670045 IGULEI-M2LI0)

2 360969—:&21303670043. QUE INCLUYE () SENSGR DE OXIMETRIA REF: SHI ,  SER

2 471919, azwoouw«xs; anzoaeusu, HZ1200473768; H21200471953; H21200471

‘ 999; H21200471954; H21200471862

1200474335  H21200471.920; uzlzooauszs; nzzzoonzsu; ymzoqn 8157 H212004717877 vzzzomvuu: H
oa 5 1 ; :

0 ’“71169; nhzcm

! 5000 mAh ~74Hn (GEATALES #
03313, D03-FAANIBAL: DOF-FLIAO4475; 00
oea-rmogsn: do3-mm4554; 003~

. 100; A03849; D0I-EIAQ4625, DA3-FIRG

003~F1A04501; 003-FiR046247 0::'3-'!‘1&0&620; 003=FLA0A4Y
A04.62€. 003~F1A0 rDO!.S-FlAOMS&: 003~F1&04507p

E CONEXION A TIZRRA K
25 oz—zbmcnar.z ACTBET 4 uus.as i

RIA, ' 22, (OPOTENCIAL.USO MEDICO: MEDICION DE PARRMETROS ECG, maum A B ;
GENG|, NIS "ARTERIAL NO INVASIVA), TEMPERATURA, RESPIRACION: USADOS'EN UNIDADES DE GUIDADOS INTENSIVOS ADULTO ¥
+ CIRUGLA. HOSPITALIZACION ¥ SALAS' DE OBSERVBCION Y RECUPERACION:DE CLINICAS ¥ KOSP‘ITI\LES VO BO INVIMA. VIN
/12 REG. I'KBORTEC’ION«:50050329 DEL 2021/0‘/12. ///MERC!\NCII\ NUEVAI//GM"‘ { w UN) z MONITOR DE PACIENT
4 02;_ 360040-421308 65000
360UB0~MRLI0REHO00Y;
12004717503 212004137
i MOD: TWSLB-002 P-N, 0L.21,
002-F7A04130; 002-FZAC4LL0:
. 2.471472 RER;ECGUSDASDSL, (1)
JT%:080012021011761, s P REF: BPTI LIBN :01.57,47.100
. 50185~E, LOT! SLE  CONEXTON TIERRA REF :SZCNT ‘F002, () SENSOR DE TEMPERATURR: REF 0%.)S,040420
‘-EMEADUE-, (L) SET Z}E' MCIRQBQS CbVIDIEN KENDALL ref: 31499224, (1) CANULA NASAL SOUNDWAY, REF:C0307 Thz 01224, (1) LINEA DE G
AS CO2 SOUNDWAY, REF:GO311, 20TE:201130 (1) ;TRAMEA DE AGUA REF:02,01.210520, FF 2021-01-21 FV 2074-01~31, MANUAL DE UBUARIO. EN ESP
0L, (1)MANUAL DE USUAKIO EN INGLES, (1) CERTIFICADO FQC, FEECHA DE FASRICACION:1870372031. FABRICANTE: EDAN INSTRUMENTS. AMPAR
PO -CON PERMISO DE COHSRCIALXZACIQN NO. INVIMA. 201925(3-00028.;5 Rl TECNTCA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MED)
DA BIORGTENCTAL/TERMODITUCION ¥ ABSORCION INFRARROJA. USO MEDICGY UTILIZADOS PARA LA MEDICION DE PARAMETROS EGG, FRECURNGIA G
IRCA, SPO2, NIPP; TEMPERATURA, RESPIRAGION, OBCICNAL [PARAMETROS 2IBP/CO/CO2) EN PACIENTES, EN. UNIDADES DE CUIDADOS TNTENGIVOS
ADULTO Y Nﬂoﬂmw i CIAS, CIRUGIA. HOSP.LIBLIZACION X' SALAS DE OBSARVACIUN ¥ RECUPERACION' DE. GLINICAS Y' HOSPITALES. VO BO IV
TMR, VINVIMA-21-0038770 DEL 2021/04/12 030329° DEL: 2021/04/12, ./ //MERCANCIA NUEVA///CANT ( 5 O] & MONLTOR DE
 PACIENTE  MARCA EDAN, MODELO iM70  SERTALES # 360080-M2130D8690001; 360080-M21308690002; 360080-M21308660003; I60080-42130859600
4; 3G0080-M21308690005, CON (L) SENSOR DE OXIMETRIA REF SH}, IPN:02,0I.210119 SERTALES: # H21200871772p H21200473764s N2570047
7187 H212004717507 H21200471770° (1), BATERIA- MOD: TWSLB-002 B-N 01.21.064342 14,8V 2500 mAh 37Wh  SERZALES # 002-F2A0Z812
i O02-TIN0IRY; OD2-FRA0280Bs 00Z~FPA02797; 002-F2A02804 ¥ DEMAS ACCESORIQS: (1) CABLE ECG P-N 01.57.471472, (1) BRAZBLETE NI
B2 MARCA EDAN REF; ADULD B , (1) MANGUERA NIBP REF: BRIl P~N: 0L, 57.471336 LOT 090012020041005 Fi 2020-04-10 ¥1) ‘CABLE AG, & €
BLE.  CONEXION TSEKR}\ RILF SZONT EO02 PN 01.13. 114214 S/EMP, {1). 'SENSOR DE, TEMPERATURA REF 01,15.040420 S-EMP, LOT 060202020031601
¥ '2820-03-16 , 1) SET DE ELECTROO0S LOT 932287X, ¥V 2023-01-16-REF 31499224, ,.(2) MANUAL INGLES ¥ ESPANOL # (1) CERTIFICADC
e SOFTWARE DE TRANSNISION DE DATOS WARCA EDAN MOD: MIM-GMS CON MEMORIA USE SERIAZES 261432-M2Z1306750016; 26140
GON 'SU MANUAL DE USQ. FSCHA DE FABRICACION: 18/03/2021. FABRICANTE: ZDAN INSTRUMENDS AMPARADO CON PERMTSO DR
y IMA 2018ERC-0D02§26 RL  TECNICA DE'DIAGNOSTICO: FAPECTROEOTOMETRIA, QSCELOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL.

RRRMETRCS ECG, FRECUENCIA CARDIACK, SPO2. (SATURACION DE OKIGENO), NIBP (PRESION ARTERIAL NG NVASIVA),
USADOS EN “UNIDADES DE CUIDAROS INTENSIVOS ADULTO ¥ NE TAL, URGENCIAS. CIRUGIK HDQPI'H\»IZM'ON ¥ SP.

ERTA ‘
~£’2A025‘12, z-rzwuu uoz F2ZA04108; 002-F2A0
2 . '-00 F2H041135 002- E’Z}\DZ?QSJ 002~F2}\0‘11*4: 002-F2RG4.17
8. GADA EQUIPO: TNCHUYE: 11) GABLE BCG PaN: 01,57.471472 REF: scosnasos;, (1) BRAZALETE NIBP REFr RDULT £9, P=Ny01.57,471330 S~EMP
/(1) MANGUSRA NISP REF: BETL, (1) SET Db ELSCTRODOS KENDRLL Ref. 31499324 LOT 006264X, BF 2020-02-20 FV 2023-02-20 (1) CABLE 'w c
ONEXTON P TTEKRA REF: SRENT £00Z, (1) CABLE AC, (1) SENSQR DE TEMPERATURA. REE: 01.15.040420, ,2) MANDAL DE USUARIG ESSANOL |
MANUAT, DE USUARTO INGLES ;{17 "CERTIFICADO: E‘QC Incluye (1) SOFIWARE DE TRANSMISION DE DP.TOS MARCA EDAN MOD: MFM~CMS8 CON ME
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105 Gontinuacion descripeion mercancias (incluya mercas, serisjes y olros)
"

vorIA USE SERIALES # -261432-M21306750001 261432-321305750002; 261432-M21306750003; 261432-M21306750004; 261432-M21306750005; 246
1432-M213067 500065, 261432-M213067500C7 26 M21306750008; 261432-M21306750009; 261432-¥21306750010; 261432 -M21306750021; 263
o -M21306750012; 261432-M21306750013; 2€1432-¥213067500147 261432-M21306750015. TON SU ‘MANUAL DE' BSQ FECHA DE FRBRICACION:
18/03/2021, FABRICANTE: CDAN INSTRUMENTS. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 2DI9EBC-0D2816:R1 TECNICA DE PIAGNOSTICO: B
PECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL/TERMODILUCION Y- ABSORCTON INFRARROJA.. USD MEDICO: MEDICTON DE PARAMETROS EC
5, CRECUENGIA CARDIACR, SPO2, NIBP), TEMPERATURR, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2IBP /co2) O BN UNIDADES DE CUIDADOS
TNTENSTVOS ADULTO: Y. NEONATAL, URGENCTAS, CIRUGIA. HOSPTTALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACTON: DE CLINICAS ¥ HOSPITALES
. YO BO INVIMA. VINVIMA-21-0038770 DEL 2021/04/12 REG. IMPORTACION: 50050329 DRI 2021704 XX XKARK XX IRER RS XXX (KX
sxxxmx;.).nxmuum;xm-muxxxxxmxxxmax«xxmxu.\umuxwmumxuu&m&mu&xmmxmxxxxxxu__ XXARERBEXXRY
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:'(xxxxxxxxmmmmmxxxxxxxxxxxxmmmxxxxxxxx_xxxxxxxxmmcxxxxxmmxxxmmxx b 490.0.6.66 ;
XX KRR RKEAX KL AAKR KKK KXY 'xxxuxxxxxx-xxmxmmxmxxmmmmmxxxmmmwxummmmm XNXXRKLKKKKK
! xxxxx}(xxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxaocmmmxmxxxxxxuxxxxxxxxxxxxx-mxxxxmmxxxxmxxxxxxxxmxmxmmmxxxxx:':mx-xxxxxxm
§ XXX ORE XK XXX KKK K XXX KKK KKK XK KR KR LK KRS KX UKAK KR XX XF KX KL XK ER KL LA XA KL R XA AKXEEX

? xxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxmmxxxxxxxxxxxxmmxxxxxmo(xxxxxxxxxixxxxxxxxxxxﬁxxxzmxxxxxxxxmxmmx

! xxxxxxxxxxxxxmx:gxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxmx)mxxnnmxmmmmxmxxxxxxxxxxmxxxxxxxmmmmxxxxxxx;xxxxxxxx
D s A R L SRS RIREIIEIIILIIDOSOEEENEITISSSCO0 20800 8 - KARKREKRKKS ¢ X 3 XX
xx'xxxxxxxxxxmxxmxmmxxnuxgmxxxmmunxxﬁnmxxxmxxmmmum XXAHK] KN

. ‘xxxxxxxxx:cxxxxxxxxxxxxxxxxxmmxmuxmmmxmwxxuxmxmmmmnxm
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx-xxxxx;cxxx'xxxxxmtxxxnmxxxxxxxnxxmmxxxxxxxxxxxxxxmxxxmxmmxxxxxxmmmxx KIXR KKK L
NN KKR R R R RRHAAHR X RSN AR KKHKNKKKX: m(xixmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxwmﬂ)mmxxxxnmm-memmx'
D xxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxw.xxxxmcxm(xxxxxmxmmmxmxxmmmxnmd&xuxﬂmxmxmm&wmx g X
it xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxvxxxxxxxmnxxx;mxnxxxxmmxuxxnmmxmmxwmﬂxxmxxﬂnxmxmm XKKKAKE
5 xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxmxx*xxxxxmxxxxmxx-xxuxunxxmmmmmmumxwxxxxﬂwmm
R ARRHR IR KR KL IR NH KK XK KEXK KK LKA IH XK IR AR AN KHRKXK R KA KRR KKK KKK LKL EARAL: XHKRY X XX 3 KELRRK

xxxxxxxxmxxmxxmmxxxmxﬂxmmxxxxmxmmxxxxxxxxxxxmxxxxkx)ooa()cxxxxx:‘:xxxxxmx

b % AR KA AKX LR KA R KARK AN KRR XK KX HKLKKLKKR »

KEKHEERKAKEAR LI AR LHKAR XK AR KKK KCARHILAK ) XXX XXXXXXKX
p xxxxxxxmxxxxxxxxmxmxxxmxmxxxxxxxxxxxxmmxxxxxxmxxxxxxmxxxxxﬂxmmxxxxxmxxmxxxxmxxxxxxxmxmmxxnxxxmxx
xxxxxxxxxRxxxxxxxxxuxxxxxxxxxxxxxmmxxxmmuxxxxxwxxx-mxxxxxxxxxxxxxxxxxmmxxxxxxxxxxxxxxxxmxxkxxxxxxxxxxxwixxxm
i1 xxxxx_xxxxxxxxxmxxmxmxmxmxxxxm(mmxxxxxxmxxxgmxxmxxxxxxxxxxxxkxxxxxxxxxxxxxxxm(xx}mxxxmxxxxxxxxxxxxgx»xxxxxxxxx
TR AR s st e hbedievoeoorstesdossess 7mxmm(xxxx}dﬁxxxxxxxxmoomxxmxxxxx}ocxxxx“xxxxxmxmxxxxxm(xmxmxx-x‘xxxxxxx
b xxx»xxxxxxxxxxxmxmmxxxmmxxxxmmxx&xxmxxxxxxxxiocxmmxmxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxﬂtm $0,049:0.0, 0009092 8,9.09.82.99.0.3
xxxxxxxxxxxmxxxxxnxxxxmkxxxxxxxxxxmmxxxxn.xxxxxxxxxwxxxxxmmxxxmxxxxxxxxuxxxx_xxxxmxmxxmxxxxxxxxxXxxxickxxx){x

£ xxxxxx-xxxxxxxxxmvxxmqnmxmmmxx)‘(xxxmmmuﬂxmnmmxﬂxxxmx&xmmnxﬂmxmmxmmxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx‘xxxx‘mxx-xxxxxxxumkaﬂxmmxxuxmmxmxnxxmmwmwxmmmxm XERKARKAXRKE
5 xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxm'xxxxxxxxmxxxxxxxxxuxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXx:ooo&xxxxXxxxxxxmmxxxmxxxx RXXREXKXK
> 'xxxxxxxxxxxxxxxxxx‘xx-xxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxmxmmxxxxmxxxxxxxxnxxmmxxmmmmxxmmxmmxxmxxxxxm
.xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxnxxxxx‘xxxxxxxxxxxxxxxxxxmmxmxxxxxxxxmxmmcxxmxxxm ERRITRLXENAS EXKL KA XX RUR KKK KN ACKKKA

ARRAAEXRKRKK KK UKL XKL KHEL KKK KLXRIAKK X XXXXX
KRR ERARHRERAH SRR KX KKK KK KX XK XKL R KA RE KK KKK XXX AA KU RKKEXKEXXKHKANAK

/ xxxxxxxxxxx-xxxxxx’xxxxxxx;exxxxxxxxxxxﬁmwxﬂmknxxxxxmxxxuuxmmnmxxxmxxmmxmxxgxmmxux
! x)‘(xxxxxxxxxxxxxxxxm(xxxxxxxuxxmxxxxxx_xxxxuxmxmmxxmmmxmmnuxmmmnmxxumkxﬂ
e e s S0 e s S s L Bt s s te v etoassestoesbest ot eaestonooveetoe ot taecdiotes ot Ciiss

{8 xxx’xxxxxxx_xxxxxxxxxxx»ogxm(xxxxxxxxxx_xxxmxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxmxxxxxxﬁmﬂmix'xxxmxxxmmmﬁxmx‘xxxx:dut‘xxXx
xxxxxxxxxxxxxxxxx!xxxxkxmxxxxxxxxxxnxmxxxxxxxxxxxxxmxxxmxg(xxxxxmgxxxxxmxmxmmmxmmmxxxxxxmxmxxxxmx
b xxxxxxxxxxxxxx:_{xxxmq:xxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxx-x)ootxxxxmxxxxxxxxxxxnuxxxxxnxxm(xxwmxxxmmxxxxxmxmmxxxxmxxxxx

XA RHHKK KK KX KSR I IELEXX KKK K LK KRR XRRKBKE AKX ALK KKK LKA KKK KR RLLS XXXXAKKKXX]

-mmmxmwmmummmxmmmwxxxmﬁxmx
A xxxxxx_xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx-mxxxxxxxxxxxxmimmmmmmxmmmmmmxxwmmnmmmxx 4
xmxx)&xxﬂxxxﬁxxﬂxxkxkxxathdxxixﬂﬁxxxxmmxxmmxxxxxxmmxxxxxnkxxxxxxxxxxxmm(xxx‘xxxxx.« BB 9690406 6600903900 0F A
! xxxxxxxxxxxmxxmmxxxmmxmuummmmmmmmmmmmxmxxxmmxmmmw
5 xxxxxx'xxxxxxxxxxxxxnxnxmxxngxxxnxﬂmxxxxxxxxxmxxwxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmmxxxxxxxmmxxxxxxxmmm
xxxxxxxxxxxxxxm‘xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxgxmxxxmoéx;xmxxxmxxxxxxxxxxmxxxxxx—xx- XK KHKEX KKK AT KRR LERARRRN KA SRR LXK R XK EXKA|
\ XXX : AKX RKKXKK: xxxxx:ac_xxxx:muoemxxxmxxxxxxxmxxmxxxxxxxxxxkxxxxmxxxxmxxmxxmxxwxxxmm
? xxxxxwxmxxxxmxxxxxxxxxmxxmxxxxmxxmnnmxxxmmnxmmﬂmmxxm

xxxxxxxxxxxxxﬁxxxxﬂmmmmmmmmmwmmmmxummmmxmx
xxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxx;xxxxxmmxxxxxxxxmxxxxxxxaxmxxxmxxxxxxxxxx KXXHX
b xxmﬁxxxxxkxxxxxﬂkaxxﬁtxxmxwkmxxxmxgxxmxxmxxxxxnxxxxxxxxxmxxxmxxmw XKK
: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxapm'xxmxnmummmxmwmxmxmxmmmmxxmmmw
,xxxxxxxxuﬂxxknmxﬂkﬁxxxmxxumumxwmxmwmxmmmxmm; > Yoo we s
x?xxxxxmmwxmx:qmmxxxmmmmmxmmxxmnmmmxm KRAX XXX XELKRERKKAXLNK

xxxxxxxxxxxxxxmmxmxxxxxxxxmxxxmxxxxmmxxxxxxxxxxxmmxxmxxxwmxxxnxxx XXXRHK X: G0N0 48.94:0.0.0.0%
b xXxxxxxxxxxxxxxmxxmxmxxxmxxxxxmnxxxmxxxxxxxxxxxﬂmxxnxmxxmx XARKNEAXXKNERERRAK
XX XRZKBRRRXXKKK e le t 4 0 ¢ Se s e e s Le st pos st eschonsosrratansesotecttbeoestss st e s otioes
@3 xxxxxxxxxxxxxxxmxmmxmxmmxmxxxxumxmmmmm 3 REHXHRX:
REKAX RN KKK KXEHEERRKKLXHKK KX KEXK O HKAAR KX EAXK XK 4
KKARERKKEL KR AAKERR KR KL XA R RKKKKLN:

XXX EHFRARANK XA RARIK XA RUXHRKUXXKKK

XXXXKAAXEX PIS TIPS ST REECTIDITO D0
¢ REXHXKKRKKHHXKRKE KK XX RREXKERRK KRR KEXNKRKIAE XX IR LXK KEA KKK N RKAK XK
L e g S e S L e st st bt ebrbiabsvotsessosssdedsssvessesessatess ol lssy PO 005 0008000050081+ 8 e e bbbttt ot TISSL OGS

xxuxxxxxxxxxxxxxmxxmxxxxxmmmxxxxxmmxnmmmx%ﬁxkxxﬂxmkmmmmmumwmmxxmu

XK KRR EHIK LXK NKEAKHKIAKIKARK KKK K KR B e e e T e tate es e ot e et tiscstersovossosoddsestosbtieoson ol
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LABORATORIO
DE CALIBRACION

)

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

%/////(///k// @%//

CERTIFICADO No.
Certificate No. 5406-21
Pagina

HOSPITAL CENTRO E.S.E. PLANADAS

Cl. 9#5-30

PLANADAS -TOLIMA

MONITOR DE SIGNOS

EDAN

IM8

360001-M21308650043

NO REGISTRA

2021-11-02

2021-11-02

LABORATORIO 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 * Direccion: Carrera 2B #4-25

Bogota - Colombia ™=



LABORATORIO
DE CALIBRACION

él *MED[CA) www.biomedicacolombia.com

BIOMEDICA COLOMBIASAS

Juntos Salvando Vidas...

FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibrafion i Cerfficate No. 9406-21
Fagina 2de 4
Meétodo de calibracion: Comparacién directa con Patrén.
Calibration Method
Condiciones ambientales: Temperatura 25,7 T 02 %€
Enviromental Conditions Humedad Relativa 48,6 * 0.0 %
Trazabilidad: ~\
Trazability N ISI'
National Institute of
Standards and Technology
U.S. Department of Commaearce y
-
. e
xingmedicals
éI*MEDICA
BIOMEDICA COLOMBIA SAS Y,
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 medicion: La Incertidumbre expandida de la medicién se ha obtenido multiplicando la incertidumbre combinada por el
Measurement Uncertainty factor de cobertura K=2, calculado conforme a los grados de libertad y el factor de Student para un
probabilidad de 95%.
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 * Direccion: Carrera 72B #4-25
Bogota - Colombia ™=



@ *MEDICA)

BIOMEDICA COLOMBIA SAS

Juntos Salvando Vidas...

FECHA DE CALIBRACION

Date Calibration

2021-11-02

LABORATORIO
DE CALIBRACION

www.biomedicacolombia.com

DATOS DE CALIBRACION

CALIBRATION DATA

CERTIFICADO No.

DESCRIPCION DE LA PRUEBA: SIMULACION SATURACION DE OXIGENO Sp0O2 EN PORCETAJE DE OXIGENO (%02)

1 80 83,80 3,80
2 90 91,80 1,80
3 97 97,00 0.00

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

2 60 A
3 120 121,00 1,00
4 240 240,00 0,00

Certificate No. 5406-21
Pagina
Page 3 de 4
% 02
2,01 77
2,01 53
2,01 B
2,0 3.0
2,0 3.0
20 3,0
201 3,0

SIST DIAST SIST SIST DIAST | SIST DIAST
1 60 30 57,20 33,20 -2,80 3,20 2.1 2,0 1,8 1,8
2 120 80 121,80 83,20 1,80 3,20 27 2,0 23 23
3 150 100 154,20 105,60 4,20 5,60 31 2,0 27 27
4 200 150 207,60 155,20 7,60 520 3.8 2.0 3.1 3.1
SATURACION DE OXIGENO
97 97,00
90 91,80 . =
100 |
90
% 02 80
70
60
83,80 91,80 97,00
= VALOR DEL PATRON 80 90 97

= VALOR MEDIDO

83,80

Bo!

91,80

97,00

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




LABORATORIO
DE CALIBRACION

@ *MEDICA) www.biomedicacolombia.com

BIOMEDICA COLOMBIASAS

juntos Salvando Vidas...

FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibration e Certificate No. 5406-21
Pagina
Fage 4ded

GRAFICAS DE LA CALIBRACION

PRESION ARTERIAL DINAMICA NO INVASIVA

200
# 207,60

200
150
207,60

0
154,20

150
100
154,20

Mediciones

120
80
121,80

60
4 il B, 57,20

0,00 20,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00 140,00 160,00 180,00 200,00

60
30
57,20

W SELECCION & PRESION SISTOLICA MEDIDA + PRESION DIASTOLICA MEDIDA
Q =
SERGIO ANDRES AVELLA OTERO ING. ALEX MAURICIO LOPEZ PENUELA
Metrélogo Firma de Aprobacién
Metrologist signature of approval
** FIN DE CERTIFICADO ***
*** END OF CERTIFICATE ***

E-mail: comercial@biomedicacolombia.com * Teléfono: 7683089 * Celular: 3115100559 * Direccién: Carrera 72B 4~25
Bogota - Colombia ™=



CALIBRACION SItULADOR DE PACIENTE

IDENTIFICACION

CT2486

FECHA DE CALIBRACION
2021-05-10

PAGINA

1DE?2

CERTIFICADO DE CALIBRACION

NOMBRE DEL CLIENTE:
DIRECCION DEL CLIENTE:
CIUDAD:

INSTRUMENTO:

MARCA / FABRICANTE:
MODELO:

SERIE No:

INVENTARIO No:
UBICACION

LUGAR DE CALIBRACION:
FECHA DE CALIBRACION:

Frecuencia cardiaca
Presion no invasiva
Presion IBP

Procedimienlo establecido por el fabricante
Calibracion de la herramienta de prueba

Condiciones ambientales:
Enviromental Conditions

BIOMEDICA COLOMBIA S.A.S
CARRERA 728 No. 4 - 25
BOGOTA D.C - COLOMBIA
SIMULADOR PACIENTE
FLUKE

PROSIM 4

2553055

AF-B10-0054

LABORATORIO
LABORATORIO METROLOGIA
2021-05-10

PARAMETROS SUJETOS A MEDICION

 PROCEDIMIENTO

\,
\

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperalura 23.7 % 0.1 °Cc
Humedad Relaliva 49.7 * 0.1 %
TRAZABILIDAD

Instrumento de medicién: + Medidor de presion, inventario: XING-019, Certificado de Calibracion No. IM-OF34115-LP-0375-20 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-OF 34383-LE-0026-20 de 2020-09-08

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

Este cerlificado expresa fielmente el resultado de los medieiones realizadas. Los resultados contenidos en el presente cerlificado 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, vithout vuritten approval from the laboralory

MNIT 900.315.100-6

CONTACTENOS

S 3102395868 /313840 8686
& CRA70C No. 48A-69
U MUNDO A SU SERVICIO ' il COMERCIALEXINGMEDICAL.COM
@ 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

Frecuentia caidiaca 60.0 600 | 564 64 60.0 00 | 059 laimin Pasa

Freciencia cardiaca 80.0 81.0 80.19 A 81.81 80.6 -0.4 0.80 lal/min Pasa
Frecuencia cardiaca 120.0 121.0 119.79 A 122.21 120.6 -0.4 0.80 lat/min Pasa
Frecuencia 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 2424 241.0 1.0 0.59 lat/min Pasa

__ PARAMET __|_REFERENCIA_ | ESPECIFICACION PROMED __UNIDA
Presion 0.25 -3.75A 4.25 0.0 mmHg
Presion 50.17 46.17 A 54.17 46.48 mmHg Pasa
| Presion 100.09 96.09 A 104.09 96.63 mmHg Pasa
Presion 15001 146.01 A 154.01 146.51 mmHg Pasa
Presion 199.93 195.93 A 203.93 196.56 : . mmHg Pasa
Presion 249.84 245.84 A 253.84 246.70 -3.15 1.2 mmHg Pasa

Presion 0.0 0.0 -1A1 0.0. 0.0 0.60 mmHg Pasa

Presion 80.0 80.0 7824818 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 250.0 250.0 246.5 A 253.5 250.0 0.0 0.82 mmHg Pasa
Ue: Inceridumbre 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 lo the Expression of Uncertainty in Measurement, BIPM, IEC, IFCC, 1SO, 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 inslrumentos calibrados.
+ Se recomienda realizar nuevamente la calibracion en el momento que tenga que ser infervenido para un mantenimiento correctivo.

/

/

o _./A y " " y & ‘ R — —_————
Tnlgo. HECTOR ALONSO RODRIGUEZ GUZMAN Ing CAMILOANDRES CONTRERAS ARIZA
Metrélogo Firma de Aprohacién

***FIN DE INFORME ***

Sy : CONTACTENOS
© 310 239 5868/ 313 840 8686

1 %ngm@dlCOl {9. CRA 70C No. 48A-69

UN MUNDO A SU SERVICICO L COMERCIALOXINGMEDICAL.COM

NIT 200.318.100-6

) WWW.XINGMEDICAL.COM



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

{
\ .
CA[;IEICACION DE LA INSTALACION {IQ)

PRUEBAS C[/ALITAT/VAS Y CUANTITATIVAS

EQUIPO PASA | FALLA | NA VALOR MEDIDO Y/O OBSERVACIONES
Chasis/Carcasa X . R -

Display X

Alarma X

Sensor X

VARIABLES SUJETAS A MEDICION

Frecuencia Cardiaca
Porcenlsje de Saturacion

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones ambientales: Temperalura 20.85 5 0.5 G
Humedad Relaliva 60 + 02 %
TRAZABILIDAD

Instrumento de medicion:  Simuldor de Oximelria, 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 cannol be reproduced except in full, without veritten approval from the laboratory

CONTACTENOS
Y 310 239 5868 / 313 840 8686

ngmedicc * CRA 70C No. 48A-69

UN MUNDO A SU SERVICIO il COMERCIAL@XINGMEDICAL.COM
PR : @& WwwWwW.XINGMEDICAL.COM




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

| Saturacion de Oxigeno |

ESPECIFICACION MEDIA ERROR MINIFIO MAXIMO Ue
PARAMETRO %02 %02 %02 %02 %02 %02 RF?,ULTADO
70 68A 72 69.0 -1.0 69.0 69.0 + 17 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 + 17 Pasa
90 89A 91 89.0 -1.0 89.0 89.0 + 1.7 Pasa
95 94 A 96 94.0 -1.0 94.0 94.0 + 1.7 Pasa
|___Frecuencia Cardiaca |
~ ESPECIFICACION MEDIA ERROR MINIMO T e
fal/min lal/min lat/min lat/min fat/min lat/min
59A 61 60.0 0.0 60.0 60.0 e 1.6 Pasa
89A 91 90.0 0.0 90.0 90.0 + 1.6 Pasa
119A 121 120.0 0.0 120.0 120.0 + 1.6 Pasa
150 149 A 151 150,0 0.0 150.0 150.0 + 1.6 Pasa
180 179 A 181 180.0. 0.0 180.0 180.0 + 1.6 Pasa
Ue: Incertidumbre expandida lat/min: Lalidos por minuto . %02: Porcenlaje de Saturacion de Oxigeno

Nota: Los valores de incerfidumbre expandida reportados en al tabla se estimaron con un nivel de confianza Jel 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:  * El laboralorio XINGMEDICAL S.A.S, 1o se resposabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados.
+ Se recomienda realizar nuevemente la calibracion en el momento que lenga que ser intervenido para un mantenimiento correclivo.

/

v R

4
/ P ot

- SR i —
Tnlgo. HECT(?R ALONSO RODRIGUEZ GUZMAN Ing. CA YDRES CONTRERAS ARIZA
/ Metrélogo 7ma de Aprohacion
*** FIN DE INFORME ***
Q , | CONTACTENOS
(" Ny ' ‘{}‘ 310 239 5868/ 313 840 8686
ﬂg] [ ICO ; @ CRA70C No. 48A-69
UN MUNDO A SU SERVICIO : ¥ COMERCIALOXINGMEDICAL.COM

NIT 800.316.100-6
: &) WWW.XINGMEDICAL.COM



