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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-M21308650048

REGISTRO INVIMA:

2019EBC-0002816-R1

ESPECIFICACIONES

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

ELECTRICIDAD: X AGUA:

VAPOR: AIRE:

NEUMATICO: OTROS:
CLASIFICACION

O

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

GRADO

ANTIELECTROCHOQUE ECG(RESO), TEMP,lBP,CF,SPOZ,NlBP,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 TAMANO(AnchoXAltoXprofundidad) FORMA TAMANO DE LAPANTALLA
IM8 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 AT 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 boton nuevamente para detener el

registro actual.

@ Boton Silenciar: Presione este boton durante menos de 2 s
para pausar la alarma audible. Aparecerd 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 botén 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

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

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

Boton Principal: Presione este boton para volver a la interfaz

principal.

Perilla giratoria: El usuario puede usar la perilla giratoria
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>

3/4
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<< A! gi
Datos Generales del Producto
’ 19997263 MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
L o Z°‘9:1”c Swet6s 2029/12/20|| 7o datitad||  IMPORTARY VENDER || " |l vigente

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O
REFERENCIAS: MONITOR DE PACIENTE: IM20, ELITEVS, ELITEV6, IM8, IMBA, 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.

[Marcas | eoan |

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 b
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
P i c
PRESENTACION INDIVIDUAL
Roles por Producto
ier id i ion Nombre Jepls iudad
- CRA 49C
ACONDICIONADOR Consecutivo|| 4979184 NOVA MEDICA LTDA #70-184 || COLOMBIAIATLANTICO| 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|IBARRANQUILLA
REPRESENTANTE LEGAL éf'::':a:; 8697066 RICHARD ANTONIO BORELLY AYCARDI CR‘;‘;?; N*llcoLomaia ATLAN11COHBARRANQUILLA gerencia@novamedicaltda.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO |[Consecutivo|| 4979184 NOVA MEDICA LTDA g';:_‘:ﬁ COLOMBIA ATLANTICO“BARRANQUILLA

Imprimir << Atras

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

n



"~ REPUBLICA DE COLOMBIA
D l AN Declaracién'de Importacion Privada 500
2021
L “"872021000138542-1
-
S [P Numero deoeriffcacien Tilulara (BT SOV, 11 Apelios y nambres o Razon Socal
i 02001786 4 INOVA MEDICALTDA
3 Direccion T Taiong 2. Cod, Admon, ‘|m Cod.Dpio T7:Céa:-Ciudas Mumeipio
49 C 79 184 BRR ALTO PRADO 3780053 87 08 by 001
4;'mmd.lﬁﬂiwn"{m1mﬂ 25.0V. . Razén social del declaranta aulonzado - Tipo ukusno . Cod. wsuario
g 60103102 - GENCIA DE ADUANAS PROMOTORA DE CARGA LIMITADA NIVEL 2 26 0138
2 ‘Numere aooumeio de idenllicacion -Apelidos y nombras
468626 ORONADO REYES OSCAR
. Glase 132 Tipo dselpracion 33. Cod.  INo.Farmulario Anterior Ao« Mes-Dia - Cod. Admén. 3
Y Inicial 1 OOCXXRXRXKX XXXX = XX - XX XX o SOCEORKIKINK:
. <SSt el
. Cod. lugatingtess % Ced Depdsita 2. Manifiesio de carga 43 Afia - Mes <Dia 4. Documento de tra: 5 46, Afle - Mas - Db
o |as mercancias 1501 0. 116575011515820 2021 -05-07 No. EGLV142151‘871 216 202104 <12
Pals
R '%mw 215
wtuﬁwwmé“”‘%mwm&“"“ R AT RN TR ; S R
v . Afo-Mes -0l 153-Cod, pal : . Tasa da.0amain § ove.
DAN-lM.-2-10128RAv 2021 ~03 25 [proct s renspode ' 37260
Subpartida 2 3. FTM. 1. Cod.. -Cod, pals: Cod. Aauaido
9018801000 TRl v M’?ls o
“mzcrso 8. Ti de mp A 1. Pesobuto kos.: 1‘ A0 K doms. on'h B ‘.». 77. Canhidad dema.
& W iImponagion tacian. eo,m 142, ¥ 73
o8 St 2142 2,000.00 “‘z 13 A 27709
‘3lor: Netes USO e
s SRS : 4 i Total s ta| Totall d
5 Cancep % Base Total Liquidado () m&::el o (81 \080)
e Throw Gastos US| 1 o 0 R
puA 0 D 0 r
), Ajuste vaior USD s s T al s,
b 108 na 1~
-2 "“"”: 0 0| d
&'m 12 113 114 s 3 i)
fantiqumping 0 ) ) Ol
500503 32 ; 37 i 18 o .
o 7 Z3
7: Cod_alicina 88 Ao . Programa No‘ 0., Cad interno de) Producto’ Rt 0
"a 2021 |XRXKGOKXK )
2 Total
1 i de ) % Ia: a reonto 2 ar tids arancalans - A q (gl R i

o NO.6323/21. FRCTURA: ADUANZRA NO,-E.;AhrII&-ZlOJ7GRA DEL 2021/03/25.N0S ACOGEMOS AL DECRETO LEGISLATIVO 551 DEL 2020 ART.1%. PRORA
GADQ POR TA, RESOLUCION 0222 DEXL '25/02/2021, MERCANCIA NUBVALL/// CANET {198 UN) MONITOR D¥ PACIENTE MARCA EDAN MODELQ iMH
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A

Lovamedics E.C|-143 ACTA DE ENTREGA DE EQUIPO e
ersion:
EUIPO: MONITOR DE PACIENTE MARCA: EDAN
MOD/REF: M8 SIN: 360001-M21308650048
ACCESORIOS S/N/lote Cant.|Entregue al Tenedor del Dispositivo

Médico La documentacion adjunta (Cap

Sensor Sp0O2 H21200471623 1|Vl Decreto 4725/2005)

Bateria 002-F2A03355 1]1) Manual de Oper, Inst y Mto y/o Gui:
Cable ECG 1|Répida de Uso

Manguera/Brazalete de NIBP 2|2) Cronograma Anual de Mto

Cable AC 1|recomendado por el Fabricante
Sensor Temperatura 1|3) Declaracién de Importacién y

Set de Electrodos 1|Certificado de Inspeccién Final de
Cable a Tierra 1|Producto (FQC)

Manual Oper,Inst y Mto y/o Guia Rapida (Espaiiol) 1|Reporte inconformidad en el producto
Certificado FQC 1|en los documentos referidos dentro d¢
Cronograma Anual de Mantenimiento 1|tas (72h) siguientes al recibo de la

0 mercancia al correo
servicioalcliente@novamedicaltda.com. de lo
contrario se asumira el RECIBO A

Declaracién de Importacién Adjunta: 872021000138542-1 SATISEACCION
[Registro Sanitario/Perm de Comercializacion 2019EBC-0002816 R1

ESTIMADO CLIENTE: Siga estas RECOMENDACIONES para garantizar el uso seguro del dispositivo y mantenerio acorde
especificaciones del fabricante:

[1 Consulte nuestro Canal institucional www.youtube.com/novamedicaltda donde podra acceder a programas de capacitacion en linea sobre
instalacién y puesta en funcionamiento del Dispositivo Médico y Recomendaciones de Seguridad.

[l Ejecute el Programa de mantenimiento preventivo dentro de los tiempos sugeridos. Le ofrecemos el Servicio de Soporte Técnico. Contactenc
en el correo: serviciotecnico@novamedicaltda.com o en nuestro PBX: (5) 3780063 ext 107 y 105

[J Nova Medica Ltda ofrece Capacitacién 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 Sanitar
(Art 57 Dec 4725/2005)




Aceptacion : 872021000138542-1

. R, ubpartida : 9018901000
Declaracion de Importacion
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ALES # HR120047L6547 H21200471642% H21200471699; K212004716767 ¥21200471682; ¥21200471695; H21P00GTL6T 200471662 H2AT2004716
17, 1212004716387 R21200471687; #212004716247 H21200471615; H21200471610; H21200471687; H21200471617, nzizo& ; 1
B222004715265 H2L2004716657 HZT200471686; H21200471602; H21200471€63; ®21200471611; H21200471622; X212004" ]
1200471679, H21209471650; B21200471698; HI1200471638; H212004716358; #521200371643 s H212004716497 R212004716X6F H2LY
04716303 H21200470645; 4212004716897 H21200471635; H21200471661; H21200471668; H21200471633; H21200471651/ M21200: B2
L6972, 121200471627 5 K21200471623; H21200471672; K21200471613; RIT260471650; HI120047T1604; H2L2004TLET4: HRI260471683; H212004 7167
1; H212004716147 212004716077 H21200471681; H21200471656; H21200471609; H21200471636; H2120D471634; R2II20
BAD, H217004 71648, #217004 71652, H21200471626, B21200471629, EF120047 1648 , H212004 1163, H212004 71680, H2120 59,
21200471624, 121200471641, K2 1200471634, 421200471603, H21200471625, 521200471647, 423200471567, H21200471657 3212004716x2
21200 /1506.311200471696,321200¢7lseﬁ,nzizuoavxssz,u21200471613 H21200471637, 421200 ; 004" } ‘2120047
|, H21200071619,H21200472660, H2120047.2644,,:A21200471652, H21200471 i L200471666 H212004712
0, H21200471247, 821200472203, HZA200471 300 ﬂ212004'«'1255.1121200471‘

120047125451 2] 00471291, 821 004712:)5 suznou
M,m*zonanzze,,nznomnzsv £2120047122 +H21200471215, 92120047123 047121C n};zso,ﬁ D

248, H24200471275, H2X 2004 71225, H2T200: =

1267, 421200672274, H21200471226, H21200471264, K21200471265, .-1212%471296,&2120047
1208, 521200471283, 021200471260, #21200471257, E21200471211 , 42120047121 1, H212004 715
71276, 12120047 14985, H2 200471261,&2120041 2,821200471200,521200471287, 82 004
0471241, 12120047124 258, 0212 04 anzomnzal,ﬂzlzcmuzsz L

1238, H212004 268, H21700471 0¢ K2 200471234,(1) snwaara MQ ]
37yh SERTALES ¥ uoz-rznoa:ia ~F2R03B18; 002-F2A02228; 002-F2A03113; 002-F2A02192 ooz-m:ns
002~ rzmzzzs; 002—?2A03335; oo ?2302231, ooz-mnama, 002-F2A03324; 002-F2A03112; 002~ ?._mzzs
0C2-F2A02188: 002-F2A022.
A —FZAOZZZO, OOZ-FZAOZMG. F2A03311; O02-F2A03810
550/ 002-F2R03340; 002-F2A03315; 002-F2A03313; 002-F2A03339; 002-F2R03811:; 002
; 002~F2N02152; 002-F2R021564; 002-F2A03355; 0D2-F2R02252; 002-F2A02147; 002=
z—mnunu: 002~ E2A0222ﬂ. QC2~F2A03 l, 002-?2;\ 245; Q02-F2A03114; '002-F2A0G31 - zma:ssa,,m—mo 23 ﬂ BOR2 4
-7'2A02234, ooz—mo:um 002~F2A 335,002 ‘tmosszs 92-P2R02275,.00! mtmzv nce-

-moasoz 00? 1'2302222, 2»rzﬁo3!m 01)2—1'2&03&1& 002-F2A0 1 002 E2R03] 52; 002~ 922 28 ~FZRQ334
~F2A02247,002-F2092226, 002~ rznuarte,oaz ~F2R03354, 002-F2K 3332 002-F2R03816, 002-F2R02229; 002=F2A03307, 00 rzimw‘s. CO2=F2R03)
02«F2A0Z2911, 002~F2R02917,002-F2R04128 uz F2A02853, 002-F2A03268, 002-F2AN3 248, 002~F2A0! 300 828, o}_fa ) ~F2R
oz-ramma; uoz s*zmuaz 002+ F2A0410 'F2K04087, 002-F2R04089, 062~F2A 4 ; 2=

] mnzas; D02-FIR02666,00;

02-F2A02660, 002-F2R0411 2=
,noz-moz:m,oo F2R0286: Miﬁmonz

L"‘ AC, 1 CABLI! CONEXT 'T"'EREH. REF SZGN‘X' F002, P | ; Emp, ( 3 {

SET DE ELECTRODOS 'COVIDIEN KENDALL zef: 314 ¢ , (1) MANURL , {1} CERTIEICADO CACL ¥

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIBUAL. FABRICANTE: EDAN' INSTRUMENTS.PAIS: DE ORIGEN: CEINA. PERMISO DE COMERCIALIZACION N :
BC-0002816 R1. TECNICA DE DTAGNUSTICO:EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL.USO MEDICO: MEDITION. DE. PARAHEI‘ROS E
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KEPOBLIGA DE COLOMBIA Pégina.2 de 3
“Conlinuecion desclipoien mercancias (ineluya marcas, sefisies y olros) ‘ I

.

CG, ‘FRECUENCIA GARDIACA, S202° (SATURACION DE OXIGENO), NIBP (PRESION ARTERIAL NO INVASIVA), TEMPEZRATURA, RESPIRACTON. USADOS EN U
1DADES DS CUIDADUS INTENSIVOS ADULTO. Y NEQ\AT)\L, URGENCIAS, CIRUGIA, HOSPITALIZACION Y SALKS. DE: OBSERVACTON Y' RECUPERACION DE C|

: INVIMA.VINVIMA~21~0D3877C DEL 2021/04/12 REG. IMPCRTAGION:50050329 DEL: 2011/04/1.2. MERCANCTA. NUEVA/// /|
! ¥ MONT PACIENTH MARCA EDAN MODZLO, iM50;. SERIALES # 360069-¥21306670001; 360069~M21308670002;5 360069-42130)
679903. 3 ‘069‘-2‘!\2 D$570\T)04“. 360069—&21303679005, 360069—?&21309670@06. 360069‘!42130567000!' 3&0069-M213086700031 360069-#5213(‘867
0897 360059-&‘1303 00

9 0237, 60059—M21305670924, 360069«21303670025; Srwoss-xzuua&n 367 36005»3:2130%10027, 350
} 28+ 350059«&13(}8670022, 360069-121308670030; 360069-M213086700317 360069-421308670032; 160069-M21308670033; 360068
142 TA0H 6700547 360069-4213086700357. 160069-1431306670036; 360069~ -M2T308670037; 360063I-M2Z1308670038; 360069~-M2130867003%; S60065-M2
3086700407 360069-M21308670041; 360069-M21308670042; 360069-121308670043; 360069-42130867 i 360069;42130686700457 360069-¥2130
16700465 360069«2130&510047; 360063-M213086700487 360069-M21308670049; QUE INCLUYE' () SENSOR DE OKIMETRIA HEF: SHI ,  SER
LES ¢ B21200471903y H21200471793; E21200471975; H21200471919; H21200471949; H21200471922; HKZ1200471768; HZ1200471953; H21200471
98; H21200471698; H21200471952; HZLZ00471995; H2YZ00471927; H21200471793; H21200471943; H21200471999; H21200471954; H21200471%67
; H21200471097; H2120047130%; H2120047193%; H212004719205 ¥21200471926; E21200471918; H21200471815; H21Z0047179%r H2L200471917; H
12004717965 H2TR00471769; H21200675799; 212004719067 H21200471304; HZI200471993; 3221200471986; H21200471928; K21200471947; 4212
0471944 ; 321‘200471950, “H21200471929; H21200471909; H21200471956; K21200471945; H21200471908; H21200471841s 21200471996 H212004
71791; ‘M21200471907; H212004718067 H2120047£310; (19 BATERIA MOD: TWSL3-003 B-N 03.,Z1.064143, 14.8V 5000 mAh -74Wh SERTALES
‘003-F2R045537 ANSBSLF 003-FIR0I551; 003~FLA04623; 003-F1AQ4622; 003-FIA03850; 003-FIAC3843;: 003<FIAOBEAS DO3-FLADA475, DO
2 003 F1LAl 44745 nna.-mnm's ) nna—rm;*szz. 003—:1:\03934 a&a-—rmomza; coa—nwﬁas, ooz-ruoaaam aoa—l?mmssu 003~
FIA04625; 003<F1AD
04620y 003-FLAU44Y)
] 0’*!‘11\04626, 003-5’1&0451_ 003-::'11\04498; 003-F1R04507 ;.
! Y DEW\S mcasoa:os m iSU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) CABLE BECG REF:ECHSDASOGL, ©Nj01.5
0-09~25 FiV: 2023-0924 , (1) BRAZATETE NIBP REF: ADULT E9 BN: 01.57.471830,TOTEL090D1202011
(¢ . iy R RIBP REF; BPT1 PN: 01.57.471005,LOTE: 0700820201 20602F ¥ zqza-u-osfr. 023=12~090
TRATURA m 01,15, 040420, LOTE: 060202020040903F . F: 2020-04-09, F.V:2023-04-00, {1). CABLE CONEXION B TIEZRRA REF:
¢ -  13.114218 S-ENP, {1} SET. ELECTRODOS KENOALL REF: 31499224, LOTE:31499224;F -2023—02-20(1)mns ACBEY ; ERL9949 (
’; ".ANU‘AT us USUBATO' , (1) CERITPICADO FOC. FECHA DE  FPABRICACION 2021/03/19.PRESENTACION GOMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL. PABRIL
TE: SDAN INSTHUMENYS.PAIS DE ORTGEN: CHINA. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 20I9EBC-DOO2816 RY'. TECNICA DE DIAGNOSTIO:E
PECTROFOTOMETRIA, OSCILOMECRIX, MEDTDA BIOROTENCTAL.USG ‘MEDICO: MEDICION DE PRRAMETROS: ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SHOZ (SATURACI
N DE OXIGENC), NIBP (PRESTON ARTERIAL NO INVASIVA), TEMPERATURA, RESPIRACION. USADOS EN UNIDADES DE CUTIDADOS TNTENSIVOS ADULTO Y|
NEONATAL, URGENCEAS, CIRUGLA, HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION:DE CLINICAS: ¥ HOSPITALES. YO BO INVIMA, VIN
—21-—(10387’1.0 DEX 2D21/04/12 REG. IMPORTACION:S50050329 DEL 2021/04/12..///MERCANCINA: NUEVA///CANT ( 10 UN) + MONITOR DE PACIENT
O 1M70, (CORFIGURACION 2IBR/CO/CO2)  SERIALES 4 360080-M213086€8000L; 360080-M2130B680002: BEO0HO-M21I0DBEE000
360080-M21308660005; 36008’!)—‘421’1086&0((06 360080-M21308660007; 360080~MZ1308630008; 3600B0~M21308680009;
f - 0010, CON (1) SENSOR DE OXIMETRIA modelo: SHI SERIALES  # H2}200473774: H2i200471786; H21200471730: H212004117
REs 521200471162. 821200471139, H21200471785; WZ1200471722; N212004717737 E21200471766, (1) BATERIA| MOD: TWSLB-002 .P=N. 03.21,
i 2 m}ﬁ" 3Mn SER ms # ooz«i'zaozsoz. 002-F2A04172; 002-F2R04108; 0D2~FZRO4133 002-F2A04130; 002~PZA04L10; 0
CADA' EQUIRO INCLUYE: (1) CABLE ECG-IBN: 01.57,471472 REF:ECGOSDASOSL, (1)
w?. ARULT E9, mmn 57 ‘471330, LOTE:080012021011761, (1) MANGUDRA NIBB REF: BPTL LBN $01,57.47,100
2503,41) CABLE ACy (1) CABLE CONEXION TIERRA REF :SZCNT'EQ0Z, (1) SENSOR DE TEMPERATURA: REF 0i.15,040420
; ECTRODOS. COVIDIEN KENDALL ref: 31499224, (1) CANULA NASAL sooumwt RET: (0307, LOTE:201224, (1] 'LINBA DL ¢
cu2 souumy,uar,coau,ma 201130 (L) ;TRAMPA DE AGUA REF:0Z.01.210520, FF 2021-01-21 FY 2024-01421, MANUAL: DE UBURRIO EN ESPA
Ok, (1}MANUAL DE USUAKIO BN INGLES, (I) CERTIFICADO TQC, FECHA DE: FABRICACTON:18703/2021. FABRICANTE: EDAN INSTRUMENTS. AMPAR
DO -CON PERMISO DE COMBRC N NO, INVIMA. 2019EBC-0002816:R1  TECNICA DE DIAGNOSTICO; EXPECTROFOTOMETRIA; OSCILOMETRIA, ME
. BIOROTENCTAL/TERMODNI LU BSORCTON INFRARROJA. USQ MEDICG: UTILIZADOS Pm LA mrcrou 'DE PARAMETROS ECG, FRECUENGTA ¢
DIACA, §202, NIBE; TEMPER)H’U%. ‘RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 21BP/CO/CO2) E EN. UNIDADES DE CUIDADOS TNTENSIVOS)
ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS; CIRUGIA, HOSPITALIZACION Y SALAS DN OBSZRVACION ¥ mm?azm:xo& DE CLINICAS ¥ HOSPITALES. VO BO Id
i, VINVIMA-21-003B770 DEL 2021704412 REG, IMEORTACION:50050329° DEL 2021 /04712, . ///MERCANCTA NUEVA///CANT { 5 UN] & MONLTOR DE|
PACIGNTE MARCA EDAN. MODELO iM70° SERTALES # 360080-M2130§690001; 360060-M21308690002: 360080-M21308666003; J6008D-421308 69000
4; 36D0B0-M2130H6S0005, CON (1) SENSOR DE OXIMETRIA REF SHI, IPN<02.01.210119-SERIALES' ¥ B2]20C471772 H21200471764; H2}Z0047
1'7181 H212004717507 21200471770 (1) BATERIA MOD: TWSLB-002 B-N: 01.21:064142 14.8V° 2500 mAk 37Wh  SERIALES § 002-F2ROZELY
7 002-F2R02828; ooz-mozsea; 002-72R02797; Q02-F2A02804 Y 'DEMAS ACCESORIOS: (1) CABLE ECG: P-N; 01.57.471472, (1) BRAZRLETE NI
P MARCA EDAN REF: ADULT ES ,{3) MANGUERA WIBP REF: BPT1 B-N: 01.57.471330 LOT ‘090012020091005 Fi 2020-04~10' (1) CABLE AC, . €
LE  GONEXION TIERRA REF SZONT £002 21 01.13.114214 S/EMP, (1) ‘SENSOR DE TEMPERATURA ‘REF 01,15.040420 S-EMP; '..o'r 060202020031 8601
i 2020-03-16 , {1) SET DE ELECTRODOS LOT 932287%, FV 2023-01-16 REF 31499224, , (2] MANUAL INGLES 'Y ESPANOL ; (1) GERTTEICRDO
. Incluye (1) SOPTWARE DE TRANSMISIQN DS DATOS MARCA EDAN MOD: MEM~CMS CON MEMORIA USB SERIALES ﬁ26i432-%21$06’750015: 26143
2-MZ1306750017. CON SU MANUAL DE USO. FSCHA DE FASRICACION: 18/0372021; CABRICANTE: EDAN INSTRUMENTS wmumo “CON PRRMISO DR
COMBRCIALIZAGION NO. INVIMA 20198BC-0002816 Rl “TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROEOTOMETRIA, OSCRLOMETRIA, MEDIDA BIQPOTENCIAL.
0 MERICO: MEDICION OE' éanhm::ncs EGG, FRECUENCIA CARDIACR, SPO? (SATURACION DE OXIGENO), NIBP (PRESIGN ARTERIAL NG INVASIVA),
PERATURA, RESPIRACTON, USADUS EN'UNIDADES DE' CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSBITALIZACION ¥ SAJ
. DE DBSERVACION ¥' RECUBPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES VO.BO. INVIMA: VINVIMA-21~0038770 DEL-2021/04/12 REG. IMPORTACION:500303
9 DEL 2021704412, MERCANCIA NUEVA///CANT ( 15 UN)- (i MONITOR. DE PACIENTE MAKCN EPAN NODELO iM70, (CONFIGURACTON 2IBE/CA)  SERT
BS i 360080-M21308706001; 360080-M213087000027 360080-M21308700003; 360080-M21308700004; 350080-M2130870000%; I60080-M21 3087000
06; 360080-M213087000075 ‘360080-M21.308700008; 360080-M21308700009; 360080-M213087000107 36008C-M21308700011 7 I60080-M21308 100012y
36‘0080«-142130376&013; 360080-421309 4; 360D80-M21308700015. CON (1) SENSOR DE' ORIMETRIA ; REF:SH1, B-N  02.01.210109 &K
TALES. # H21200471776: 212004712807 #21200471756; 221200471771 ; 2212005717647 H21R0PATING3:, dzizoofm‘;av; H2I2004 71752 W2I260)
4717067 H2120047173 © HZ1200471745; B2120047172%; H2120047176% H21200471761; H21200471784+ (1) BATERIA 14.§ VOLTIOS MOD: TWEL
-002, PN 01.21.064142' 259@:@-311»;1 SERTALES # 002-F2A04126; 002-F2A023787 002-F2A028727 CO2-E2A04LILl; 002-E2ACE108; 002-F2AQ
597, 002-E2A04131s 002-FIA04112; V02-F2A02874; 002-F2R02873; 002-F2A02875; 002-F2R04113; 002-F2R0279%; 002-FZA04114s 002-F2ZR0417
8. GADA EQUIPO:.INCLUYE: (1) CAHLE ECG p<N: 01.57.471472 REF: ECOSDASO061, (1) BRAZALSTE NIBP REF: ADULT B9, ©-N:01,57.471330 8-EMP
L 41) MANGUERA NIB¥ RER: BRTL; (1) SET DB BLECTRODOS KENDALL Ref. 31499224 LOT 006264X, FF 2020-02-20 FV 2023-02 ~20 {1} CRELE DE' G
NEXTON A TIERRA REF: smv ‘F002, (1) CABLE AC, (1) SENSOR DE TEMPERATURA RBE: 01.15.040420, ,(2) "MANUAL DE USUARIO ESYAROL 1)
‘MANUAL DE USUARTO INGLES , {1) CERTIFICADO FOC. Incluye (1] SOFTWARE DE TRANSMISION DE nxros MARCA SDAN MOD: MEM=CMS CON ME)

18 §2 s

948y ocs-r}.r.ous Y 1RO«

9; DO3-FIAQ45Q9; aa-‘xmet,sz %

003~ FLAC4458; 003-E1A03949; oo
234 _.--Mamwzoonsoa

SPUCIU PATS Uss ue ls Entidad
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Declaracién de Importacién Y

HEPCBLICA DE COLOMBIA L E] R e Piigina 3.de 3

405 deseripersr (Incluya marcas, seriales y olros) B
.

ORIA USE SERIALES - 261432-M21306750007; 261432-M21306750002; 261432-421306750003; 21306750004 26T432-M213067500

1432-M213067 50006 261432-M21306750007; 261432-M21306750008; 261432-¥21306750009; 2 ¥213067500105 38-M213067500
1o -213067500127 261432-M21306750013; 261432-121306750014+ 261432-M21306750015. CON SU MANUAL DE USQ FPECRA DE FABRICACION!
18/03/2021. FTABRICANTE: EDAN INSTRUMENTS. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVINA 20I5EBC-0002816-R%  TECNICA DE DIAGNOSTICO:: B
K PECTROFOTOMETRTA, OSGILOMETRIA, MEDIDA: BIGPOTENCIAL/TERMODILUCION Y. ABSORCION: INERARROIA.. USD “MEDICO: MEDICTION: DE: PARAMETROS EC
i, (RECUENCIA CARDIAGA, SPOZ, NIBR), TEMPEEATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2IBE 6/C02) USKDOS EN UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS ADULTO ¥ NEONATAL, URGENCTAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION ¥ SALAS DE OBSERVAC
YO HO INVIMA. VINVIMA-21-0036770 DEL “2027/04/12 REG. IMPORTACION:50050329 DEIL 20217
RHRRRHNE KRR KN KEK KKK KKK KK AN KK KIHAXK KKK X LK ERRK KK LR KX KKK LK KK X LK XX KKRRRKRKERAKK
bR XK KRR KRR SRR RER LR ERERKRKH IR KKK RRE XK KR KKK XX EX KK KA KX XK XK KKK KRR UKL AXANKKN
b KRR KRN K KRR R KKK KA AR XK AL KKK KREH AN KAX XX KR KA LR EY LXK RE XK RAHXX KA K LK RAKR AR AN UKL XL LLKAEKD : 3 XXAARRLKN
XA XK NKHERRRE R LER L EXHK LK ALK RR KA KK KL RK KKK XX XXX REHCIOONLL XXX XX XXKIX KK XAXXXAXKAXRKA XXX KKK KKKKAXKKK KK KL AL RAKE KKK XXX LR EK
xxxxxxxxxx-xxx.xxxxxxxxxxxxxxxxx:p(xxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxmxxxmxxxxxxxxx‘xxxxxmthxxxxxxxxxxxxxxxmmwxxxxxxxxmmxxxxxm
xxxxxxxxx-xxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxkxxxxxﬁxxxxmcxxxxxxxxxxxxxxxxvxuxgnxxmmmmmmmmxmxxxxxmmmmn
! xxxxxxxxxxxxxxxxx-xxxxmxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmmmmumumxxumwﬁmmxxxxmmmx
KRRAH KRR AR RN RE KK LS K RERRRE XN AR E KX XKEH KKK KL XXX K XA KEK KR KK KR LXK KX R KRR LXK I NXLKK AHXKRXRKKER KKK KERXKIOKLR K NR KKK KL ALK
xx'xxxxxxrxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxm:mmmxxxxxxxxxxmnmmxxxxxxxxxxxmmxxxmuxmxxxxxxxxxxxxxxxxmx;x
B s S TS AT % SO0 LR ST OB LOLILADEIOLILEI I BT ST LRI HERUPE L SE L0005 EEE 00 $2001316.06.05 S0 0+ DEIIPIIIB AL DL 6.4
XK KRR KRR R KRR KR LR KKK R KRR KK KK XY XHEH XK KNI EN R IR XL KX K KA EE XX KK XA K AX XK XA KXAKK KKK KKK KK RN R KR KX AR XXX KKANHOTK K AL

R KRR KKK KX KO R KRR KR T AR KR KRR KR X AKX K K K KX K KKK K30 X R KKK KX XK XX KKK KX KK KR K KRR KA NN XK KKK KK KRR KX XA HHXAAK LY

b xxxxxxxxxxxm;cxxxxxxxxxxmxxxxmucxxxxxxmxxxmxxnmrxxxxxxxxxx;(xxXxxx)'cxxxxxxxmb:mxmmxixxxmxxm(xxxxxxgxxxgxwxx

e s e b e s St ta et oetevonstectiooccverectortessnstibotioevsstossoasteariosssl
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmgxxxmxxxxxxxxﬁ'xxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx;cxxxxmxxxxxxxxxxxmxxmxmxmxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxx;xxxxmxxxxxxxxxxxxxxx' XK XXLXR CXXXRKAXRKKLRCRRKK
xxxxxxxxxzxxxxxxxxxxxxxxxx:o:xxxxmxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxy;xxxxxm!xxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxx&x‘ BEEISIIIL OV TIOIINGRHE VI 050,89.03
xxxxxx‘xxxxxxxxxxxxxxxx-xxxxxxzoixxxxd(xxxxxmxxxwxxxxxxxxxxxmxxxmmxgxxxxxxxxxxxxmxxxﬂxxmxxmm KXKHXX XXX XK KKK KARLX KEXE
D xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxgxxxxxmxx&xxxxxxxxxxxxxxxmxmxxxxxxﬂmxmxxxxxxxxmxxxx 19.:8.0.0.9.0.9,9 $.8,7.0.0.0.9,¢
e o s s oL e s e s e et eesearbobsrsosdiscocsnbiesteesodeceorseoriatetedshe sttt soceettostiots 3
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Calibration Place

UBICACION:
Location

www.biomedicacolombia.com

Ffpme do Cirlbracisnn

Conttyation @ﬂ/’/

CERTIFICADO No.
Certificate No. 5454-21
Pagina
Page

1ded

HOSPITAL CENTRO E.S.E. PLANADAS

Cl. 9#5-30

PLANADAS -TOLIMA

MONITOR DE SIGNOS

EDAN

IM8

360001-M21308650048

NO REGISTRA

2021-11-06

2021-11-06

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
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Método de calibracion: Comparacién directa con Patron.
Calibration Method
Condiciones ambientales: Temperatura 24,1 i 04 °C
Enviromental Conditions Humedad Relativa 41,7 + 0.0 %
Trazabilidad: N
Trazability N ISI'
National institute of
Standards and Technology
U.S. Department of Commerce y,
R N
xingmedicals
ng- J
~
éu*mmlca
BIOMEDICA COLOMBIA SAS _J
Patron 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 medicion 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.

-mail: comercial@biomedicacolombia.com * Teléfono: 7683089 * Celular: 3115100559 * Direccién: Carrera TZB #4-25
Bogota - Colombia ™=
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DATOS DE CALIBRACION
CALIBRATION DATA
DESCRIPCION DE LA PRUEBA: SIMULACION SATURACION DE OXIGENO Sp02 EN PORCETAJE DE OXIGENO (%02)
[VACOR DEL PATRON |
- % 02 %02 % 02 % 02
1 80 81,60 1,60 2,01 47
2 90 90,80 0,80 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)

— 30,00 0,00 !,01 30
2 60 60,00 0,00 2,01 30
3 120 121,00 1,00 2,01 3.0
4 240 240,00 0,00 2,01 | 3,0

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

SIST DIAST SIST |AST SIST DlA_§T SIST DIAST
1 60 30 57,20 33,80 -2,80 3,80 2,1 2,0 1,8 1,8
2 120 80 122,20 82,20 2,20 2,20 28 2,0 2,3 2:3
3 150 100 153,20 105,20 3,20 5,20 3,1 2,0 2.6 2,6
4 200 150 209,00 155,20 9,00 5,20 3.9 2.0 34 3.1
SATURACION DE OXiGENO
97 97,00
90 90,80
. 81,60 ‘ '
90 80 |
% 02 80

70

60

90,80 97,00
= VALOR DEL PATRON 90 97
® VALOR MEDIDO 81,60 90,80 97,00

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

PRESION ARTERIAL DINAMICA NO INVASIVA

200
.# 209,00

200
150
209,00

150
100
153,20

Mediciones

120
80
122,20

] 60
. e i) 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

® SELECCION i PRESION SISTOLICA MEDIDA i PRESION DIASTOLICA MEDIDA
— 7
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 * Direccion: Carrera 72B #4-25
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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

Procedimiento establecido por el fabricante

CALIBRACION SIMULADOR DE PACIENTE

IDENTIFICACION

CTIARL
CT2486

FECHA DE CALIBRACION

2021-05-10

PAGINA
1DE?2

CERTIFICADO DE CALIBRACION

BIOMEDICA COLOMBIA S.A.S
CARRERA 72B No. 4 - 25
BOGOTA D.C - COLOMBIA
SIMULADOR PACIENTE
FLUKE

PROSIM 4

2553065

AF-BI0-0054

LABORATORIO
LABORATORIO METROLOGIA
2021-05-10

PARAMETROS SUJETOS A MEDICION

- PROCEDIMIENTO

Calibracion de la herramienta de prueba

Condiciones ambientales:
Enviromental Conditions

Instrumento de medicion:

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperalura 23.7 £ 0.1 G
Humedad Relaliva 49.7 * 0.1 %
TRAZABILIDAD

« Medidor de presion, inventario: XING-019, Certificado de Calibracién No. IM-OF34115-LP-0375-20 de 2020-07-16
+ Mullimetro de precision: XING-011, Certificado de Calibracion: IM-OF35359-LE-0004-21 de 2021-02-08
« Osciloscopio, inventario; XING-008, Certificado de Calibracidn: IM-OF 34383-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 cerlificado expresa fielmente el resultado de los medieiones realizadas. Los resullados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se
realizaron las mediciones. El laboratorio que lo emite no se respensabiliza de los perjuicios que puedan deriverse 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 cannot be reproduced except in full, without vrlten approval from the laboralory

U MUNDO A 50U SERVICIO
MIT900.315.100-6

medical ¢

CONTACTENOS

310 239 5868 / 313 840 8686
CRA 70C No. 48A-69
il COMERCIAL@XINGMEDICAL.COM
@ WWW.XINGMEDICAL.COM




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

REPORTE DE CALIBRACION

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION ESTABLECIDO POR EL FABRICANTE

i a3 Bt v 7 i 8% nNAa. e i M e

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 0.80 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 -0.4 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 ECCION | REFERENCIA |  ESPECIFICACION
Presion 0.0 0.25 -3.75A 4.25 . .
Presién 50.0 50.17 46.17 A 54.17 46.48 -3.69 y ¥ mmHg Pasa
| _ Presion 100.0 100.09 96.09 A 104.09 96.63 -3.46 1.2 mmHg Pasa
Presion 150.0 15001 146.01 A 154.01 146.51 -3.50 1.2 nimHg 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 -3.15 1.2 mmHg Pasa

Presion 0.0 0.0 -1TA1 0.0 0.0 ' 0.60 mmHg Pasa

Presion 80.0 80.0 78.2A81.8 80.0 0.0 0.63 mmHg Pasa

Presién 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: Incedidumbre 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 Measuremenl, 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, no se resposabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los inslrumentos calibrados.
+ Se recomienda realizar nuevemente la calibracion en el momento que tenga que ser intervenido para un mantenimiento correctivo.

B

i - P,
B % A v ) Y .
Tnlgo. HECTOR ALONSO RODRIGUEZ GUZIMAN Ing CAMILOANDRES CONTRERAS ARIZA
Metrélogo Firma de Aprobacién
*** FIN DE INFORME ***
)
: CONTACTENOS
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CALIBRACION SIMULADOR DE OXIMETRIA
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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
(

\
CAEIEICACION DE LA INSTALACION (1Q)

PRUEBAS CUALITAT/VAS Y CUANTITATIVAS

EQUIPO PASA | FALLA | N/A VALOR MEDIDO Y/O OBSERVACIONES
Chasis/Carcasa X . , N

Display X

Alarma X

Sensor X

VARIABLES SUJETAS A MEDICION

Frecuencia Cardiaca
Porcentaje de Saturacion

CONDICIONES AMBIENTALES

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

Instrumento de medicion:  Simuldor de Oximelria, Inventario: 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, without wrilten approvel from the laboratory

CONTACTENOS
Y 310 239 5868 / 313 840 8686

%ngmedlcgl h CRA70C No. 48A-69

UN MUNDO A SU SERVICIO ! E COMERCIAL@XINGMEDICAL.COM
kS 3 @ WWW.XINGMEDICAL.COM

)




CALIBRACION SIMULADOR DE OXIMETRIA
IDENTIFICACION | FECHA DE CALIBRACION PAGINA
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REPORTE DE CALIBRACION
CALIBRACION SEGUN ESPECIFICACIONES TECNICAS ESTABLECIDAS POR EL FABRICANTE
[ Saturacion de Oxigeno |
ESPECIFICACION MEDIA ERROR MINIMO MAXINMO Ue )
PARAMETRO %02 %02 %02 %02 %02 %02 RES”",TADO
70 68A 72 69.0 -1.0 69.0 69.0 ¥ 1.7 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 £ 1.7 Pasa
95 94 A 96 94.0 -1.0 94.0 94.0 + 1.7 Pasa
| Frecuencia Cardiaca |
~ ESPECIFICACION MEDIA ERROR MINIMO _ MAXIMO e
fat/min lal/min lal/min lat/min lat/min lal/min
59A 61 60.0 0.0 60.0 60.0 + §
90 89A 91 90.0 0.0 90.0 90.0 + 1.6 Pasa
120 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

A\

5 %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:

+ Se recomienda realizar nuevamente la calibracion en el momento que lenga que ser inlervenido para un mantenimiento correctivo.

F

/

— .._‘.s'_t _._‘._S _—
Tnlgo. HEC TQR ALONSO ROURIGUEZ GUZMAN

SXiNg

/ Metrologo

Mmedical

UN MUNDO A SU SERVICIO
NIT 200.316.100-6

N il

Ing. CA

£ FIN DE INFORME ***
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DRES CONTRERAS ARIZA

7ma de Aprohacion

CONTACTENOS

310 239 6868/ 313 840 8686
CRA70C No. 48A-69
COMERCIALOXINGMEDICAL.COM
WWW.XINGMEDICAL.COM

* El laboralorio XINGMEDICAL S.A.S, nio se resposabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados.




