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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-M21308650054

REGISTRO INVIMA:

2019EBC-0002816-R1

ESPECIFICACIONES

VOLTAJE: 100V -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 alimentacién interna.

GRADO

ANTIELECTROCHOQUE ECG(RESO), TEMP,|BP,CF,SPO2,NIBP,CO2,BF

PROTECCION CONTRA

INFILTRACION: IPX1

GRADO DE SEGURIDAD
EN PRESENCIA DE GASES
INFLAMABLES

No es apto para su uso en presencia de gases inflamables

SISTEMA DE
FUNCIONAMIENTO

Equipo de funcionamiento continuo

ESPECIFICACIONES FiSICAS

PRODUCTO TAMANO(AnchoXAItoXprofundidad) 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
2.500 mAh: 3.5 h (cargado a 100%)

PERIODO .
PERIODO DE 2.500 mAh:2.5h 3.15h (cargado a 90%)

RECARGABLE _ :
FUNCIONAMIENTO 5.000 mAh: 6 h NAASIRIO 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 botén para

encender o apagar el monitor.

Boton Ment: 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 ¢l boton 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, 0 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 ocurrc una nucva alarma

durante este periodo, la nueva alarma no sonard. .

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 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 men.

Panel izquierdo

Conector TEMP1
Conector de CO3
Conector TEMP2

Conector IBP1 Conector IBP2

— | as mediciones de
CO Conector

Conector ECG

Conector NIBP Conector de SpO>

3/4
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

<< AI as
Datos Generales del Producto
‘ 19997263 MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
Ve— 2°19:’1 | “nto(l2029712/20 | IMPORTARY VENDER ||~ " If Vigente

EL PAIS:M8, MBA, M8B, M98, M50, M80, M50A, MBOA. X8, X10, X12.

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, IM80A,

iciones IM50, 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

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 BP (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

lib

PRESENTACION INDIVIDUAL

Roles por Producto

ipo.ldent

\Nombrs

ACONDICIONADOR

IConsecutivo

4979184

CRA 49C

NOVA MEDICA LTDA #79-184

COLOMBIA

ATLANTICO|(BARRANQUILLA

FABRICANTE

Consecutivo

15518122

NO. 15
JINHUI
ROAD,
JINSHA

DISTRICT,
PINGSHAN
DISTRIC,
518122,
SHENZHEN,
PEOPLE

EDAN INSTRUMENTS INC

CHINA

COMMUNITY,
KENGZ| SUB-

REPUBLIC OF

CHINA

IMPORTADOR

Consecutivo

4979184

CRA 49C

NOVA MEDICA LTDA #79-184

COLOMBIA

ATLANTICO|([BARRANQUILLA

REPRESENTANTE LEGAL

Cédula de
Ciudadania

8697066

RICHARD ANTONIO BORELLY AYCARDI 79-184

CRA.49CN°

COLOMBIA

ATLANTICO“BARRANQU|LLA

gerencia@novamedicaltda.com

TITULAR REGISTRO SANITARIO

Consecutivo

4979184

CRA 49C

NOVA MEDICA LTDA #79-184

COLOMBIA

ATLANTICOHBARRANQUILLA

|mprimir << Atras

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

n



REPUBLICA DE COLOMBIA
! D IA N Declaracién de Importacion Privada 5 O 0
g MR RN
w2021 - !
Espacio reservada parala DIAN (uatgs de diigenciar asts 3, 1as ) Lo ‘é';mzﬂho 2 1 0 0 D 1 3 8 5 4 2 1
5 J | Ry B! ' ~
» . Numero de M-!'ndén Trbutaca (NIT) 6DV, [i1:-Apefides y nambres o Razén Socal
¥ Eozooﬁsa 4 [NOVA MEDICA LTDA
3. Direcsitn 15, Taléfona [12. Cod. Admon, 16 Cod. Dpio [i7. Cla. Ciudao Municipio
CR-49:C 79184 BRR ALTO PRADO 3780063 87 08 by 001
4, Nimero de (dent Tributaria {NIT); 25.DV. [26. Razén sacial dal deciarants aulvizada - Tipo usueno , . ysuaro
i 90103102 5 GENCIA DE ADUANAS PROMOTORA DE CARGA LIMITADA NIVEL 2 26 0138
2 Namefo aocumento de idenlificaciar 0. Apelidos y nembres
468626 . ORONADQ:REYES OSCAR
31, Glase 132. Tipo declarac 33. Cod. :Formulana Astenar Al - Mes - Diss Cad. Ad ' Declaracion de Exportacion .
Inicial 1 PROOCROOKXXXXX XXXK = XX - XX XX . XXAXXAXXAKXKXXXX
1. Gad : 2. Manifieslo e calga 43, Aho - Mes «Dia 4. Documento de transporte. 40, Adcs -0l
01 0. 116575011515829 2021 -05-07 INo. EGLV142151671216 2021-04-12
‘provesdor e el exteriof, 7. Civdad od.Pais
oy 3 A T e P 1 et UG I 215
exportador en el exteficr '
L IO SRR e TR D it
1, No.de factura. 152, Ao » Mes ~ 153:Cod. pals God. . Codigo de . Tasa da. 3
DAN-IM-210128RA 2021~ 03 -.25. Jprocedencis ranspaite rider
215 1 043 3,726,0:
. Subpartida sranceiarla 0, Coa, '[6).Cod. . Cod. Mocaildad. Cod, paisi , Cod. Auusidn
2018001000°  [ersirsnare [snemun c130 T :
. Forma.ce pags B9, T1p0 de- 70, Cod: pals. [/ 1. €30 DIIO KgS: mm; Paso nelo kps. dems., 3. o |14 Na, . Subpa - Cod. unidad |72, 80 dems.
& Ya imponacion cton @ i Y moalaje 5 i 7
08 01 215 . 200, PK 862 » u ks
& ValarFOB Ui 8..Valor, fetes.U : ot - Frotady 7
ST s c g % Total Liquidada (§) Tw‘,l:vr::‘m )uu Total u:g;u-do
Vaiar hreocel. 0
22 E T %0 o
VA 0
¥ 3 @ [y ?
] e =T , . T
: 1 = 10 g
% Dofwhos 0 J ol i I
- ! IDerachos 12 3 114 s 1]
4. Valor. eduana USD ; gﬁ‘pawuo , Numero < | 0.
R 50050: 17 » i) 2 9
32? [Sancion ol
1 ¥ 123 2
~Cbd . P : % ) s 0)
7 cud_nfalcm AB_ 23!;1 ¥XP)g;n;xrf;x¥ 90..Cag inhms 40| Producto. - :
1 ; 5 E “Total SRR
2 il { ' 1as 3 1o el en la rtide araocalasi - B ing

o NO.6974/21. FACTURA ADUANERR NO,EDAN~T~21012§RN DEL 2021/03/25.N08& ACOGEMOS AL DECGRETO LEGISLATIVO 951 DEL 2020 -ART,1%. PRORR
GADO POR TA RESOLUCION 0222 DEL 25/02/2021. MERCANCIA NUBVAZ// /7 CART { 196 UN) MONITOR DE BACIENTE MARCA EDAN MODELQ iM#

ERTALES #360001-M21308650001; 360001-M21308650002;7 360001~421308650003; 360001-M213086500047 360001-M21L 308650005 360001 -M2L3086
500065 360001-M21308650007; 380001-M21308650008; 36D001-M21308650009; 360001-¥2130665001C; 360001-M21308650011; I60001-M1ICIEL0D
127 360001-MZ1308650013; 360001~-421308650014; 360001-M21308650015; 360002-14203086500167 360001~M213086500)7; I60001-MRIINBESN01E
160001-M21308650018; 360003 -¥213086500205 360001-M21308650021 360001 -M21308650022; 360001-M21308650023; Jlcontinta al respaldo)

126. Focha: XXXX. XX XX

27. Valor pagos antaricrest 0 ‘Recibo oficial de pago anterior Na:  XOXXOXRXAXXKXEX

730, E5pacio (esarvada DUAN - ACIA 1. Eapeco v de 3 N AGepIacion deciaracan
stado de levanie; Leyants automalico 72021000138542
Yo hay deciaracin postenat ; 133 Fena 2021 05 31 -
134, Levante Na: 872021000131718°  |135:Fecha et furieloneria ponagtle
I 2024-05- 34 I ==
Firma declarante 997 Espacio exclusivo para el sello
de |a entidad recaudadora
 afecliva transaccion
(opehe e ) 996. Espacio para. dhesivo de fa entidad recaudadora

W V (Nimero del adhesivo)
; A ; S ~ YGA :

Cologue el timbre:de la maguina utoadnesivo 9267210107497
regislradorz al dorso de este formulario. | echa presentacién 2021-05-31 09:56:40
alor pagado $No se aplicé el pago
Fecha de Impresion;2021-05-31 10:03:11

20212734775508




Set de Electrodos

Cable a Tierra

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

Cronograma Anual de Mantenimiento

Declaracién de Importacion Adjunta:

0

872021000138542-1
2019EBC-0002816 R1

1
1
1
2
1
1
1
1
1
1
1

Y, s menli s :
Cevemeoice F.CJ-143 ACTA DE ENTREGA DE EQUIPO o e
= ‘ersion:
EQUIPO: MONITOR DE PACIENTE MARCA: EDAN
MOD/REF:  iM8 SIN: 360001-M21308650054
ACCESORIOS S/N/lote Cant.|Entregue al Tenedor del Dispositivo
Médico La documentacién adjunta (Cap
Sensor Sp0O2 H21200471693 VIl Decreto 4725/2005)
Bateria 002-F2A03117 1) Manual de Oper, Inst y Mto y/o Guia
Cable ECG Réapida de Uso
Manguera/Brazalete de NIBP 2) Cronograma Anual de Mto
Cable AC recomendado por el Fabricante
Sensor Temperatura 3) Declaracién de Importacién 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 asumiré 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 :

1 Consulte nuestro Canal institucional www.youtube.com/novamedicaltda donde podra acceder a programas de capacitaciéon en linea sobre |:
instalacién y puesta en funcionamiento del Dispositivo Médico y Recomendaciones de Seguridad.
Il Ejecute el Programa de mantenimiento preventivo dentro de los tiempos sugeridos. Le ofrecemos el Servicio de Soporte Técnico. Contacteno:
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 ¢

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




Aceptacion : 872021000138542-1

) oo Subpartida : 9018901000,
Declaracion de Importacién

R
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\60001-M21308600024. 360001-M21308650025; 3600’1~M21’05650026. 390001-u2-305550027; 360001-nzxsnassooza; 360001-M21308650029; 3600
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660044, 360001-M21308660045, 360001-M21308660046, 36000
oon:-n21305660051 360001-M21 308660052, 3su001-321308550053 360001—"21308660054L
DBEE005T, 360001-M2130§660658 360001-M21308660059,360001-%21308660060, 360001-M21308660061, 350001
360001-n21303560064 360001-¥21308660065, 366001 -M21308660 66,360001-M2;36366D067 36!
1306660070, 360001-M21308660071, 360001~
6, 36000 M21308 $660077, 360001 ~¥31308660078, 360&0‘—!21303660P79,360001—M21308660050 36!
M2 130066008 001-M21308660084¢, 360001-M21 300660085, 360001-121308660086,360001-M21308660
RS, :enoal-hzxsoassooso,360001-M21v08650 81, 360001-M21 30866009 {
1-M21308660086, 36000 1308660097,3600 .21363665095,002 INCIUYE
ALES # H212004716545 H21200471642; K21200671699; H212004T16767 ¥212004
19 R2INC04TI639; RZI200471697; H212004716247 HZ1200471615; H2120047
H2L200471616, H2L200471665; H21200471686; H21200471602; H2)Z00471€63;
1200471679, H2120047%690; H21200471698; E21200471638; H21200471658; H21 n047 ’
0726305 421200471845 H212004716897 H21200471635; H21200471661) H21200471668; H21200471633; 321200471651, R212 o %
1691, 1212004716277 H21200471623; H21200471672; H21200471613; H21200471650; H21200471654; H212004716 §
17 222004706147 R231200471607; H21200471681; H2L200471656; H21200471609; HZ12004716365 H212004716847 {
H120047 0540, HZ120047 1646, 821200471652, H21200471626, #21200471629, K2220047 1649 1200471631, H2120D471680 H2120047160 e
‘3120347162ﬁ,H2120047¢541  H23:200471634, H212004] H; '200471625,5.120047164°0 :
21200471606, 021200471696, 21200471665, 121 1653,
, B21.200174619, H2120047: bfnzxzunav-544 az~2094715nz n2170047152 nzxzooq 16
0 H21£004?124? nzxzo

:120b,u212c0471

71276, nz*200471+96,3112u' 7

0471241, 321206471240¢H212 259 nzr000411237 21200471281, R21200471

) 2292, 421200471202, H2120047 B2, ’

200471267 ﬂ21200471269,xzxzc04 : JH21200471278, 21200471213, H2120 71205 H212

1200471232, 421200471238, 4212 268, HZ1200471204, 821200471234, |1}  BATERIA MOD: TWSLB-00Z P,

3Ty SERIALES ' 002-F: xoaas ; 002-F2803818; 002-F2R02228; 002-F2A03113; 002-F2A021

002-F2n02218; U02-FIRDIASS; 002-F2A0223%; 002-F2A03103; 002-F2AC3324; 002-FRRO3112: 002-F2R02260; 002—12503312- ag

- F2A022%07 002-FIND2156} ocy-tzao3at7. 002-F2A02153; 002-F2A02188: 002-F2A02237; 002-F2R0217€; 002<F2R03809; 002~F2A

RO384 Y2 002~P2R02236; 002~FZA02220; D0Z-F2A021 2-£2A03311; G02-F2K03810; 002-F2A03310; 002-F2A03342; 002-F2AC3309: 00
850; 002-F2A03340; 0OO2-FRA033LS5; 002-F2A03313; 002-F2A03339; 002-F2A03811; 00 AD3819; aoz-£2n03107; ooz-rznuzzss. 002-F2A0215.
; 002-F2A021527 002-F2A02154; 002-F2A03355; 002-F2R02252; 0D2-F2R02147; 00Z-F 3}2 2" 0311
02~F2AU31T1: 002-T2402224; 02-F2A03331; (002-FIN02245; (02-F2A031147 ‘Q02<FIAGIVIO; -

AQI34S, 002-F2R0332 7, 002-FADI35H, 002~ FZA02248, 002-F2A02234, 007~ F2R03104 , D02~ F2A03336, 002~
F2A02246,002-T2A03326,002-F2A03105, 002 =F2A03329, 062-F2R03821, 002-F2A03330, 00252

#2A033073, 008~ F2R02222, 002~ T2R03820; 002-F2R03015, 002-F2A03121 , 002-F2ADIRE; D0Z-E2

-FZAD??¢7 002-FZAD2226, UGZ-E?AﬁSIhﬁ,OﬂE-PZAO}B&A"DOZ-EZRO 32, uoz-sznoaams,aoz»r

02 «§2A0Z91 4, 002~F2502817 ;00B~F2R04128,

002~ 2A02E62, 002~ E2R04132,102=F2A04105,

, 002-F2A04199, 002-F2R03797,002-F2R028' 0 -

4, 002~ F2K02962, 002-F2002689, 002~ £2R02855, 002—?25041L9 002- '2A02651 D02-F2AD4 )

59, 002-F2AU2E58, 002-T2A03827, 002-52A04106,.002-E2A03039, 002-F2A00531, 002-F2A03306,.002

208, 002~ F2R04207, 002 tzao;102ponz-fza 6, 002~-F2R03220, 002-F2RD2663; 002~
4091, 002~ F2A64097 002~ 3234, 802 ~-F2R04090, 002-PZA02661, 002-E2AD2662, 002-F2A02

-aoas 002-#2AD4 118, 002-F2A02652, 002- F2ADZ654 , 002—T2A04 116, 002-F2R02660,,

A0 3224, 002~E3A04103, D02~ FZR02727, D02~ P25 997,002—=2ac2673 002-F2R02594 002
PR02653,002-F2804124, 002-F2A02664,.002- j 00
i BCOSDASOBL S=EMP (1) aazaLsrz TBP MARCA EDAN REF: ADULT ES,

LE AC, L1 GABLE' CONEXION ; 01.13.114214 $-Emp
SET DE ELECTRODOS /COVIDIEN 2¢ , (1) MANURL. , {1) CERTIEICADG FQG:FECHA b

COMBRCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL. FASRTCANMTE: EOPN' INSTRUMENTS.PAIS: DE ORIGEN: CHINA. PERMISO DE COMERCIALIZECION i
I5c«0002816 R1. TECNICA DE DIAGNOSTICO:EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL.USO MEDICO: MEDICION. DE PARBMETROS: B
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°G, FRECUENCIA CRRDIACA, SPO2 {SATURACION DE: OXIGENQ), :NIBP (PRESION RRTERIAL NO INVASIVA), TEMPERATURR, RESPIRACION, USAROS EN U
INIDADES DE CUIW INTENSIVOS ADULTO Y NEQNA‘I‘RL, URGENCLAS. CIRUGIA, HOSPITALIZAGION ¥ SALAS: DE OBSER’VACIGN ¥ RECUPERACION DE ¢
H‘A~21:—OD33’770 DEL 2021/04/12 REG. IMPORTACTION : &

60069~M21308570012: 360069—!4.. ! 37 3 } avao 41 360069-7.:2130357691
063~ '4213(.13&!00;&. 360065-M21308610 ! 5 020. 360069-&21305&700211

6 65;&213086’700#&: 360065121 30)
i ) SENSOR DE OXIMETRIA REF: §HI s GER
angosn*raar H2 200471975, 321200471919‘ 9,2120047'949; K2128017,.922, HRA2004717685 H212004719%53: H21200471
i 93 3 uuzoon*szv; H21200371792; nz12004719€3, H214 04 9; H21200471954; H21200471962
; 212004717977 ‘H2L3C0471917) 4
9047 mzoonlsssl xnzoonmas, 200471928, H21200471947; N21%
19565 H21200471945; H21200471908; R21200471941; HIZ1200471996; {21004
(‘) BATERTA MOD: TWSL3-003 | ; 3; 4.8V 5000 mAk: -74Wh SERTALES
3-rm04523. 003~F1A04622; DO3-FIAD ~FLAQ3843; 3-F; ussv.s. DO3~FLR04475, DO
003-F1A03934; (03-FIAD4628; O 3

3 ! 03+~EIRC46327 003-F1A0452Cy 003 46 )
msc‘zz,; 003-F1A044587 0450 4; 003 umaezo; QO3=FIAVL4AY)
5; 003-F1A04508; 003 4607 0 16265 0! ; 0@3 nmusa; oa:—rmoasou

tlas_'r ELEc'rRonos KENDALL REF: 31499224, LOTE 3149822 2023-02-20-(1)CABLE AC REF : E214959 {

{ ,,cm‘xn:cam FOC. FECHA DE PAERICACION 2021/03/18.PHESENTAC ompnman EMPAQUE INDIVIDUAL. FABRIC

GEN: CHINA. 'PERMISO DE 'COMERCIALIZACION NO. INVIMA 20%SESC-D002816  TECNICA PE DIAGNOSTICO:E

pmomwsmm, osctm:‘m.n, IDA BIOROTENCIAL.USO HEDICO: MEDICION DE PARAMETROS. ECG, FRECULN cmmmca, SPOZ (SATURACT

) m:ap (PRESION ARTERIAL NO INVASIVA|, TEMPERATURA, RESPIRACION. USADOS EN UNTDADES DE CUTDADOS INTENSIVOS ABDULTO Y|

naowum.. URG AS, CIRUGLA uosp: m.xz«m:xos ¥ SRLAS DE OBSERVACION ¥ RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPTITALES. VO HO INVIMA., VI
MA-21~0038770: DEL 2n21/o4 TON: 50050329 DEL 2021/04/12:. ///MERCANCIA. NUBVAZ/ /CANT ( 10

j 01::92) smmnws # 350080-¥213086820017 360089-

~ 0 & - ) :
164142 oaz-ruouos. onz~r2:mua: 002 mauao; osz-rmou 0; 0
-mouzs, ; : m CABLE ECG-IBN; 01.57.47147 RE*F’ECGDSDMOG., m
NE (1) MANGUERA NIEP RE 1 IBN 01,87 47,1
OR DE TEMPERATURA - REF 01.18. 04042,0
OVIDIEN KEHDALL ‘ref: 31489224, (1) "CANULA NASAL sotmnnm,ma ¢0307, TOTE:2012%4, (1) LINEA DE 6
1) (IRAMPA DE AGUA REF:02.01,210920, FF 2021-01-21 FV 2024-01-21, MANUAL DE USUARIO IN ESPA
" FTQC, EECHA DE. FABRICACION:1§703/2021. FABRICANTE: -EDAN INSTRUMENTH., RMPAR
D 80 D g : INVIMR. 2019EBC-0002616 Rl  TECNICR DE BIAGNOSTICO: EXPECTROFQTOMETRIA; OSCILOMETRIA, MEL
DA mommcm RMODILY TON ¥ J\asoncmn INFRARROJA. USO MEDICG: UTILIZADOS BARA LA MEDICION DE PARAMETROS KOG, FRECUENCIA GAR
CIONAL (PARAMETROS 2IBE/CQ/CO2) EN PACIENTES, EN. UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS
¢ Sy 4 TALIZACION Y SALAS DE OBSZRVACION ¥ RECUPERACION DE CLINICAS Yo uasn'mnrs VO RO 1IN
IMA.  VINVINM Q0387 7 ( PORTRCION:50050329 DEL 2021/04/32, . ///MERCANCTA NUEVI///CANT ( § UN] & MONLTOR DE
PACTENTE MARCA EDAN. MODELO' wo SERIALES 360080-M21308650001; 360080-M213066900025 360080-%21308690003; . 3600&0-!42130669@0!3
4; 3GDCBO-M21306690005, -CON (1) SENSOR DE OXIMETRIA REF” SHi, IPN#02.0I.2 SERTALES: i ‘H21200471772 H212004717645 H2320047
17187 H212004717507 H21200471770¢ (1} BATERIA- MOD: TWSLB-002 2-N' 01.21.064142 14.8V 2500 mAk 37Wh  SERIALES ¥ DO2-F2R0Z§1Z)
; D02-F2R0282%; 002-F2A02808; 00Z-F2A02797; 002-F2A02804 Y DEMAS ACCESORIOS: (1): CABLE ECG: P-N; 01.57.471472, {1] BRAZELETE NI
2 VARCA EDAN REF: ADULT E8 ,(1] MANGUERA WIBF REF: BPT1 B-N: 01.57.471330 LOT 090012020041005 FF 2020-04-10 {1j CABLE AC, ! €
LE GONEXION TIERRA.REF SZCNT X002 PN 01.13.114214 S/EMP, (1) ‘SENSOR DE TEMPERATURA ‘REF 01,15.040420 ‘S-EMP, LOT 060202020031601
'§ 2020-03-16 , (1) SET DE ELECTRODOS. LOT 932287X, "FV 2023-01-16 REF 31499224, ,(2) MBNUAL INGLES Y ZSPANOL , (1) CERTIFICARO
ye (1) SOFIWARE DE THRANSMISION DE DATOS MARCA EDAN'MOD{ MEW-CMS CON MEMORIA USB 'SERIALES H261432-M21306760016; 2614)
00N sy m:wm. DE USD. FSCHA DE FABRICAGION: 18/0372021. SABRICANTE: EDAN INSURUMENTS AMPARADO CON ?sawz:tso DE
: a(:—uaozxixs Rl TECNICA DE DIAGNOSTICO:- EXPECTROEOT%TRIAl Osmmﬂaml

1308‘10‘001:. TON (1) smsokm: OXIMETRIA. | i8S, P ) tu 210119 ':
E21200471756; 321200471771, H21200471754; H21200471763: H2i (3%, R zooﬂn.n.; H212460]
H21200471729; B21200471767 H21200471761 H21200471734. (i) umtn 1408 VOLTION MOB: TWE
1 H: SERIALES, # 'CO2-F2AD4126; 002-T2R02876; 0G02-52A 27 002-FZR0411L; QU2~FZAC4L08; 002=F2A0

2507 002-E2A0413 \ F2R02874; 002-F2A028735 002-F2A02875; 002-F2R04113; 00 2795; 002-F2R04114; \
. GADA EQUIPO.IN( 2 (1) CABLE ECG P=N: 01,57.473472 REF: ECOSDASU61, (1) BRAZALETE NIBP REF: ADULT B9, #=N:01.57.471530 5-2M
(1) MANGUERA NI8P REM: BRTl; (1) /SET DE BiECTRQDOS' RENDALL Ref. 31499274 LO% 006264%, EF 202 20 TV 2023-02-20 (1] GCARLE DE ¢
NEXTON P TIERRA 'REF: S2ENT £002, (3) CABLE AC, (i) SENSOR DE TEMPERATURA REE: 01.15.040420, ,{2) MANUAL DE USUARLO BS#AROL 11i
MANUAZ DE USURRIO INGLES , (1) CERTIFICADO #QC: Incluye (1) SOFTWARE DE TRANSMISTON DE DATOS MARCA EDAN MOD: MFM=CMS COK ME

P31 uso exclisive du e Entidad Re
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(incluya marcas, seriaies y otros)

beoRTR DR SERTATES H 261432-M21306750001; 261432-321306750002 261.432-M21306750003; 26, 32—M2133675000
14732-M213067500086; 261432—\121306:50057; 261432-M21306730008; 261432-M21306750009; 1432 13067500105 61432-&':‘53067559‘
o -M21306750012; 261432-M21306750013; 261432-421306750014+ 261432-M21306750015., CON SU MANYRL DE' 0SQ FECHA ODF FRBRICACIONt:
45/04/2091. TABRICANTE: CDAN INSTRUMENTS, DERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVINA 2018EBC-0D0Z816; R1 TECNICA DE DIAGNOSTICG:: 2
PEGTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIQPOTENCIAL/TERMODILUCION ¥ ABSORCION. INFRARROUA., USC 'MEDICO: MEDICION: DE: PARAMETROS: EC
, TRECUENGIA CARDIACA, £P02, NIBR), TEMPERATURR, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2IBR/CO/CO2) USADOS BN UNIDADES DE t:umz&noq
I NTENSTVOS ADULTO ¥ NEONATAL, URGENCTAS, CIRUGIA. HOSPTTALIZACION Y SALAS DE OBSERVACTON ‘Y RECURE
. VD BO INVIMA. VINVIMA-21-003877¢ DEL 2021704/12 REG. IMPORTACION:5005D328 DEL 2021/04/17% 3
b r.xxxxx>.xxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxuxxxxxuxxxxmxxxxxxxxxummxxxm“mxmmnmxxxxxmxxxxxxxx)ocxxxxxxxx
xxxx\(xxxxx}.xxxxxmxxxxxxxxxmxmmmxnxmmxxmmxxnmmuxmuxmnxxxmmm& $ 040006083980 008
xxxxxxxxxxxxuxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxmmxxxxmxxxxxxxxquxxxnxxuxxxmxxxxxx XXXEXEKKXK R
B LT L Tl C R R e 86 b b 0058596 9/0.8 606N IEIT LIS $OOIOIROPTOISIEILEDTHTEOE LISV 068 0000 X HAXXXXX KKK ALKLLEEXRE AN EX KRR REX]
XK KRR KKK K YN LK KRR IHKE KR K KKK R KK KKK KK XRKK LN KT KA KKK KA KR KKK XY REE KK KKK AKX KK KX L KRR UK KRN R KA LEAR XA B Z KKK ANKAE K
xxxxxxxxxxx‘{xxxxxx‘(xxrxxmxxmmxxxxxxxxnmxxxmxmxxxxxxxxxxmcxxxxxxxxxxxxxnxxnxmxxxxmm KX AR R XX AXXNEARKHAKK
KK RN R KA KAXK KK ER KA LX LXK R KR ERK KR EEKIKAKKEKAXKKE KKK KA XK HKKKK XK K XK KK KRR KL KL XK
RXHRKRIKEEK XKNKRR KKK K ZRKR KK KE XK KK LXK KKEX KR KK XAXALKXE KK XX EXEKZ KR KKK N EX KKK AXXKXIAXLAK ¥
xxxxxxxxxrxxmxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxuxxxxxnxxxxxxxxxxxxmxxxxmxxxxxxxxxxxxxxmxmxx ¢
xxxxxxxxxxrxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxmmvxxmxxxmxxxxwxxxmmmxxxxmxmxxxmxxx KRURHXXX NI LK 00
ERR AL RXXXHRRER KKK RRE KKK LR XK KK RKHRIXKK LR REKLOK IR KKK I KK R XKL HCRKK KL XK XA XKAL KA RRRKXRIK R KKK KL EHRKKIREKLKAR KKK LEHKREL KL
e L Tt Do et ot s Sab et bt s s bas s sseesdeteoessoredtoraoscessroasueoonovsdestisseitoonas et stssespdisctselsese ool
b xmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxmxxxxmxxmxxxmxrxxxxxxxxxx)mxxxxxmxxnxxxxxxmxxmmxmxxxmxxxxxxxxxxx
(% xxyxxxxxxxxxxxxxxxxxz\xxxxmxxx?xmxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxx:ormmxxxxxxxxm(xxxxxxxumxxxxmxxxxxxxxmxxxxxxxxxmxmxm(‘(xx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxzxxxxxxxxxxxxxnmxxxxmxxxxxxxxxxxxm(xxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxuxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmmx 3
YRR KRR KX OB R R MR R XX KKK KKK I KN T ER KOOI XK KK KX KA KKK XX XXX X LIOOOKRKALKEXR IR LXK KKAKK KX KL XRKEKXHKIRKL XRERX
x)'xxxxxxxxxrxmcxxxxxxxxxxxmﬂxxmxxkaxmxxxxwxxmmmxxnxmxxmxxxxxxxxxxmm XXX XX XXX XKAAXXXXFKX XXX
xxxxxxxxxxx'xxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxmxxxxm«xxxxxxxxxxmuxmxxxxxxxxxmrxxxxxxxxmmxxx KA KELKRHKRR KKK 3
SESLT OB EEILDIRLE ISP O900 08T 09053 ST LTINS OEEEOSOT 000 ES KXRAXXXAXKXXXKNKRLXNKLXREY)
xxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxnxxxxxxxx:comxxxmmmmxxmmmxxxmxuxxxxchmuxmmmmxxxxmmxxmxxxxxm
g xxxxxxmxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmmxmmxxxxmmxmxmmmﬂmxmmxmfxmﬂmxuxxmxmxnu
KRR R KK KARIAH R KL RRRKKLR KL KKK KK KKK KO XEHH KX R KKK R KRR XK XK KRR XA K KER KKK KA KA XL K LK KR KRKAKKX AXRREXKKTALHARKR KKK ERK KKK KK KKK
s xxxyxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxmxxxxxxxmtm)mxxxxmmxxxxxxxxxxxxxxkxxxxxxxmxxnxxxx EXREERANKLKXRNRKX KK XHAY)
’ xxxxxxxxxxxxxxxxxxxmmmmxxxuxxxmmmmmmmmmmmxmmmmxmmmxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxuxxxxxxxxxxxxxxxxxxmomxxxxxxmmxxmxxxxxxxxxxxmmx XXXER 5
. xxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxnxxxxxxxxxxxxxumxxxxxxuxxxxwxxxxxﬂxxxxmmxxxxxxxmmmxxn(xxxxxxxxxxxxmx X:
T RS S T CA TP S SO DD S5 DO TOIDISIDOIILNOLLESEIIE0SITCOPI GG 000000 OPOTICEIIELRPICNCT LIS ST 0 TGS
xxxxxxxxxxxXxxx%xxxxxxxxxxxxxxxxxo(xxxxxxxxxxxxxxxxxxnxxxxxxxmxxmxxxxxxkxxixxxxmxxxxxxxxmxmxxxxmxxxxxxxuxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxmxxxm(xxxxxxxxxxxmxxxxxxxxmxxxxxnmxxxxxnxxxmxxmmxxxxxxxxxmxxmxxxxmxxxxxxxx
XXKXXXKXKXXXXXXXXXX‘KXXXXKXXX)O(XXXKXXXXXXXX)CX)O(WXXXXXXXXXXXXXXXxxxxxxxxxxJO(XXXXXXXXXXXXXKXXXWWXXXWXXKXWXWXKX
4 xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxnmxmmmmuxuxmmmxmmmmmxxmxnumnmmux
b3 KR KRER RN KR KK YRR KR KRN AH KA KL HERNK XK LK KX KR KO KA LK AARK L xxxxxxxxxxxxxmxxxmx)ccxxxxxxxxxxxmmxxxxxxxuxxxxmtxxmxxx
XXXXXXXKXEKXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXKXKKXXXQQ(XXX.‘{XXXXXWXXXXXXXXXXXX)O(X)O(XX)&XXXXXXXXX)OCXXXX}(XXXXK RN XXX RRKARNNORY
IR TR D L0 EEPEEOD TS S 8885396066000 0.0608 9009089600 2080880000985890080990000 XXRARLLR LXK ;
{ xxxx.(xxxxxxxxxxXXxxxxxxxxxxxxxxum(xxxxxxxxxxxxmuxxxxxmouxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxmuxxxxnx
| xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx;.x)grxxxxxxxxxmxx)cootxxxxxxxxxxmxxxxxmxxmxmxxmxxxxxmxxxmxxxxxxxmxxxxxxxxX\txxxxxx
X xwxxxxxx*(xxxxxxxxmtxxxxxxxxmxxmmxxxxxxxxxmmmcxmmxxxmxxxxxmmmxxmmmm XXEXRKAXRRKAKE LR REXRKXEXNX KRR REKR
% xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxmmmxxxxxxxxxmxmmtxxxxxxxxxxxxxxxmmxxxx:&xkxxxxkxm«xxxxxxxxmxxxxxﬂmxmxmmx
KRN XXKKRLAARAXRXN xxxx:mocxmxmnmxmmmmmmxxxmmmmxmwwxmxxx:m:xnxmxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxwxxxxxxxmxxxxwxxmxxxxmmmmmxmmwxmmmmmmxmm X
NRRKELR N LXRKIXRRREAKHEHRKKKE XL N KR KKK KA XA N KX XK KH KKK KKRK PO 0080059390 9,98.50 0900800900 $4.3000,09 8338040083303 0SE P03 4T,
x-xxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxx-xxxxxxmxxnxxxxxxxxxmmxxxxxxxwxmxxxxxmmmxxxxxxxxxmnxxxxxxnxxmmcxxxxxxxxxmxxxx

ERKEKRALRENRN ¥

xxxxxxxxxxxxuxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxnxxmxxxxxxxxxxm (009000000 0D PPV IO ¢
xxxxxxxxxuxxxxmwxmmxxmxxxmxxmxxmxxxxmucxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxhuxumxxxxmnxxmxxxmxxmmxxxxxxxxxxxxx
& xxxxxmmmxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxmxxxumuxxmxmxxxxxmmxxxmxxxxmxmxxxxmxxxxmmﬁmu
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmotxxm(xxxxxxxxxxxnxxxxxxxmumxmnmxmmnxxmxmﬂtmmxmmmtxxxxxuxXxxxxxxzxxxx
KRR KKK RN KR KAXKKLRNSK KK KAKED ARNEHKKEXRR KR KXAXXK KKK XL XXX KKK L KAK KR KL XERAXKKX KON KKK KK

L ENHRKINSKXK KK R LRI KR KR XHIKK KKK AR KR KK LR KE XXX KL K KR LXK KKK REXKKKERK
3 MR KRKH RRIERERAK KK EKHR R KKK KKA KKK KK AR AKX KX CLRR KR XXX XL KKK KKK ER KK KUK KAKILKKK
D € o E 010 01 0 00 0 08 s 6 h 30 e 080 OPIBILRNCEREI SIS OTIITE0060 03920 C0CTE
xuxxxxmuxmxxxxxxxmuxmmxmxuxxmmxmmmmm XXX

s s s e e e e T IO 01010e 00 410 ¢ 00 06 0:0 4 0.0 S W OIELEOVOOODHITEET LI 006090309000 45¢

xxxxxxxxxxxm:xxxxtxmkxxxxtxxxxxxxxﬂmxxxxmmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxm«xxxmxxxxxxxxxxxm
xxxxxxrxxxxxxxxxmxuxxxxmxxmxmmxxxxxmmxmxxmmmmuxxxmmxxxxxmum
{ .xxxxxxxkaxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxmnxxxxxxxxxxuxxxxmxmmnmmx

XX KHRK KR KKK YK KERKER KA KR XKL XK R XARKR,
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxumxxxxxxxxxxmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmkaxmxxxxxxmxxxxxxxxxxxmx XARKRKAE KX RHHHR RN KKK KR REXK
NN RK KRR R KE KRR KR R K AIA KK H AN XHXKNKX I AKX KKK KA KKK LKA KXKRRXX R KR KK XX KIORKE AR KL XX LKHRLKIKKA. *mmmmxxmxxxxmmx
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BIOMEDICA COLOMBIA SAS
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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

T g?//}ﬁ//

CERTIFICADO No.
Certificate No. 5455-21
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HOSPITAL CENTRO E.S.E. PLANADAS

Cl. 9#5-30

PLANADAS -TOLIMA

MONITOR DE SIGNOS

EDAN

IM8

360001-M21308650054

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

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

Bogota - Colombia ™™
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LABORATORIO
DE CALIBRACION

www.biomedicacolombia.com

BIOMEDICA COLOMBIA SAS
Juntos Salvando Vidas...
FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Callbration 2021-11-06 Certficate No. 5455-21
Figina 2de4
Método de calibracion: Comparacién directa con Patrén.
Calibration Method
Condiciones ambientales: Temperatura 24,1 i 0,0 °C
Enviromental Conditions Humedad Relativa 404 + 0,0 %
Trazabilidad: ™
Trazability NISsT
National Institute of
Standards and Technology
U.S. Department of Commaerce J
X
= 4 e ﬁ}
xingmedical
él*MEchb
BIOMEDICA COLOMBIA SAS )
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:
Measurement Uncertainty

Nota 1:

E

La Incertidumbre expandida de la medicién se ha obtenido multiplicando la incertidumbre combinada por el
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.

Se sugiere que el equipo pierde calibracion en el momento que tenga que ser intervenido para un
mantenimiento correctivo.

ota - Colombia ™=

-mail: comercial@biomedicacolombia.com * Teléfono: 7683089 * Celular: 3115100559 * Direccidn: Carrera 72§ #4-25
Bo




LABORATORIO
DE CALIBRACION
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BIOMEDICA COLOMBIA SAS

Juntos Salvando Vidas...

FECHA DE CALIBRACION

CALIBRATION DATA

www.biomedicacolombia.com

CERTIFICADO No.

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

% 02 % 02

% 02

Date Calibration el CergﬁcM,_ 5455-21
Page. 3de4
DATOS DE CALIBRACION

% 02 o
1 80 83,20 3,20 2,01 48
2 90 92,00 2,00 2,01 53
3 97 97,00 0,00 2,01 57

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

[ | g

30,00

01 3,0
2 60 60,00 0,00 2,01 3,0
3 120 121,00 1,00 2,01 3,0
4 240 240,00 00 2,01 3,0

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

SIST DIA SIST DIAST 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 80 121,20 82,20 1,20 2,20 2.7 2,0 2.3 2.3
3 150 100 153,20 105,20 3,20 5,20 34 2,0 2,6 26
4 200 150 209,00 154,20 9,00 4,20 3.9 2.0 3.1 3.1
SATURACION DE OXIiGENO
90 92,00
100 83,20 ‘
o 80 .
% 02 80
70
60
83,20 92,00 97,00
B VALOR DEL PATRON 80 90 97

& VALOR MEDIDO

83,20 92,00 97,00

Bogota - Colombia ™™

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



LABORATORIO
DE CALIBRACION

él *MED]CA) www.biomedicacolombia.com

BIOMEDICA COLOMBIA SAS

Juntos Salvando Vidas...

FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibration 2021-11-06 Certificate No. 5455-21
Pagina
Pege 4de 4

GRAFICAS DE LA CALIBRACION

PRESION ARTERIAL DINAMICA NO INVASIVA

200
209,00

200
150
209,00

150
100
153,20

Mediciones
- Q 120
§ 8 ¢4 121,20
—
2 8 I SR 57,20
wn
0,00 20,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00 140,00 160,00 180,00 200,00
B SELECCION & PRESION SISTOLICA MEDIDA .. 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 ***

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




NOMBRE DEL CLIENTE:

CALIBRACION SIMULADOR DE PACIENTE

IDENTIFICACION

~Todnn

LHOU

FECHA DE CALIBRACION

2021-05-10

PAGINA
1DE2

CERTIFICADO DE CALIBRACION

BIOMEDICA COLOMBIA S.A.S

DIRECCION DEL CLIENTE: CARRERA 72B 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 IBP

' PROCEDIMIENTO

Procedimiento establecido por el fabricante
Calibracion de la herramienta de prueba

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones ambientales: Temperalura 23.7 + 0.1 )
Enviromental Conditions 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, Certificado de Calibracion, No. CT2485 de 2021-03-10

Este cerlificado expresa fielmenle 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 laboralorio 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 cedtificale cannol be reproduced except in full, wilhout wrilten approval from the laboralory

CONTACTENOS
' 310 239 5868 / 313 840 8686

mediCOI g “ CRA 70C NoO. 48A-69

U MUNDO A SU SERVICIO ! il COMERCIAL@XINGMEDICAL.COM
ML 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 ; 0.59 lat/min Pasa

Frecuencia cardiaca 80.0 81.0 80.19 A 81.81 80.6 -0. 0.80 lat/min Pasa
Frecuencia cardiaca 120.0 121.0 119.79 A 122.21 120.6 -0. 0.80 lat/min Pasa
Frecuencia cardiaca 180.0 181.0 179.19 A 182.81 180.6 -0. 0.80 lat/min Pasa
Frecuencia cardiaca 240.0 240.0 237.6 A 242.4 241.0 I 0.59 lat/min Pasa

__ PARAMETRO

Presion A . ; !

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

Presién 200.0 199.93 195.93 A 203.93 196.56 -3.37 1.2 mmHg Pasa

Presion 250.0 249.84 245.84 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 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: 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 lo the Expression of Uncertainty in Measuremenl, BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IPAP, OIML (1995)" y la norma mencionada en el item de mélodo 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 nuevamente la calibracion en el momento que lenga que ser intervenido para un mantenimiento correctivo.

7

i,

P "y" Vs '- ‘ . T
Tnlgo. HECTOR ALONSO RODRIGUEZ GUZMAN Ing CAMILOANDRES CONTRERAS ARIZA
Metrologo Firma de Aprobacion

*** FIN DE INFORME ***

CONTACTENOS
< 310 239 5868/ 313 840 8686

({/' ‘:)fj ’ t
“XiIngmedical 5 CRA70C No. 48A-69
UN FUNDO A SU SERVICIO ' = COMERCIAL@XINGMEDICAL.COM

NIT 200.316.100 -6 \ (

L WWW. XINGMEDICAL.COM



CALIBRACION SIMULADOR DE OXIMETRIA
IDENTIFICACION | FECHA DE CALIBRACION PAGINA
CT12487 2021-05-10 1DE2

CERTIFICADO DE CALIBRACION

INSTITUCION: BIOMEDICA COLOMBIA S.A.S
DIRECCION: CARRERA 728 No. 4 - 25
CIUDAD: BOGOTA D.C - COLOMBIA
EQUIPQ: 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 fabricanle

{
X :
CAUEICAC!ON DE LA INSTALACION (IQ)

PRUEBAS CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS

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

Display %

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 Oximelria, Inventario: XING-122, Certificado de Calibracion No. L2486 de 2020-05-28
Equipo intermedio: Monilor de signos vitales, Inventario: XING-415, Cerlificado 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 approval from the laboratory

CONTACTENOS

N 310 239 5868/ 313 840 8686

(« ‘}qngmedlccl th CRA70C No.48A-69

LN MUNDO A SU SERVICIO ] E?? COMERCIALOXINGMEDICAL.COM
N 5 @ WWW.XINGMEDICAL.COM



CALIBRACION SIMULADOR DE OXIMETRIA
IDENTIFICACION | FECHA DE CALIBRACION PAGINA
CT2487 2021-05-10 2DE?2

REPORTE DE CALIBRACION

CALIBRACION SEGUN ESPECIFICACIONES TECNICAS ESTABLECIDAS POR EL FABRICANTE

| Saturacién de Oxigeno |

ESPECIFICACION MEDIA ERROR MINIFO MAXIMO Ue
PARAMETRO %02 %02 %02 %02 %02 %02 AESkTARD
70 68AT72 69.0 -1.0 69.0 69.0 + 1.7 Pasa
80 78 A 82 79.0 -1.0 79.0 79.0 t 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 + i Pasa
95 94 A 96 94.0 -1.0 94.0 94.0 + 1.l Pasa
[ Frecuencia Cardiaca |
_ ESPECIFICACION HEDIA ERROR MINIMO MAXRo s
lat/min lal/min lal/min lat/min fal/min lal/min
59 A 61 60.0 0.0 60.0 60.0 + 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
149 A 151 150,0 0.0 150.0 150.0 3 1.6 Pasa
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 Saluracion de Oxigeno

Nota: Los valores de incertidumbre expandida reportados en al labla se estimaron con un nivel de confianza del 95.45% que corresponde a un factor de coberura k=2, siguiendo
las recomendaciones de: "Guide lo 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.

Ohservaciones: * Ellaboratorio XINGMEDICAL S.A.S, no se resposabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadscuado de los instrumentos calibrados.
+ Se recomienda realizar nuevamente la calibracion en el momento que lenga que ser inlervenido para un mantenimiento correclivo.

7

4

7

) {"f RN ii -y
Tnigo. HECTQR ALONSO RODRIGUEZ GUZMAN Ing. CA RES CONTRERAS ARIZA
/ Metrélogo 7ma de Aprohacion
*** FIN DE INFORME ***
s : : CONTACTENOS
N A ; = M o =
> N e ' : L 310 239 5868/ 313 840 8686
ﬂgl [ ICO | & CRA70C No. 48A-69
LN MUNDO A SU SERVICIO : s COMERCIALOXINGMEDICAL.COM
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