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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-M21308660087

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 alimentacion interna.

GRADO

ANTIELECTROCHOQUE

ECG(RESO), TEMP,IBP,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(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 vce

2.500 mAh: 3.5 h (cargado a 100%)

PERIODO .

PERIODO DE 2.500 mAh : 2.5 h T 3.15h (cargado a 90%)
FUNCIONAMIENTO 5.000 mAh: 6 h RIS 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. Aparccerd 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 ocurre una nueva 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 boton 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 CO;
— Conector TEMP2

Sl
Conector IBP1 Conector IBP2

Las mediciones de
CO Conector

Conector ECG

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

Datos Generales del Producto
19997263 MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
TN 201?1“ jporotc- 2029/12/20|| 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, IMBA, IM8B, IM9, IM9A, IM9B, IM80, IM80A,
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

EL PAIS:M8, MBA, M8B, M9B, M50, M80, M50A, MB0A. X8, X10, X12.

"

Datos de Interes

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 5
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

PRESENTACION INDIVIDUAL

ACONDICIONADOR

Roles por Producto

ombre

ito

Consecutivo

iuda

NOVA MEDICA LTDA CRA49C

#79-184 COLOMBIA||ATLANTICO||BARRANQUILLA

FABRICANTE Consecutivo

IMPORTADOR

Consecutivo|| 4979184

NO. 15
JINHUL
ROAD,

JINSHA

COMMUNITY,
KENGZI SUB-

EDAN INSTRUMENTS INC DISTRICT,

DISTRIC,
518122,
SHENZHEN,
PEOPLE
REPUBLIC OF
CHINA

NOVA MEDICA LTDA i

PINGSHAN SLINA

REPRESENTANTE LEGAL Cédula de

Ciudadania 8697066

#79-184 COLOMBIA||ATLANTICO|[BARRANQUILLA

TITULAR REGISTRO SANITARIO

RICHARD ANTONIO BORELLY AYCARDI CR?;?; N COLOMBIA ATLAN‘I'ICO}IBARRANQUILLA
Consecutivo|| 4979184

gerencia@novamedicaltda.com

Imprimir << Atras

NOVA MEDICA LTDA Sk

#79-184 COLOMBIA A'ﬂ_ANTICOIlBARRANQUILLA

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

1mnm
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l ovamedice

F-Cl-143 ACTA DE ENTREGA DE EQUIPO

Fecha: 30 Enero /2019

Version: 1

EQUIPO: MONITOR DE PACICNTE MARCA: EDAN :
MOD/REF:  iM8 SIN: 360001-M21308660087
ACCESORIOS S/N/lote Cant.|Entregue al Tenedor del Dispositivo

Médico La documentacion adjunta (Cap
Sensor Sp0O2 H21200471285 VIl Decreto 4725/2005)
Bateria 002-F2A02673 1) Manual de Oper, Inst y Mto y/o Guia
Cable ECG Rapida de Uso
Manguera/Brazalete de NIBP 2) Cronograma Anual de Mto
Cable AC recomendado por el Fabricante
Sensor Temperatura 3) Declaracién de Importacién y

Set de Electrodos

Cable a Tierra

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

Cronograma Anual de Mantenimiento

Declaracién de Importacion Adjunta:
Registro Sanitario/Perm de Comercializacion

0

872021000138542-1
2019EBC-0002816 R1

P QS W Qs Qs Qi QRS O O T T e 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

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 capacitacién en linea sobre |
instalacién y puesta en funcionamiento del Dispositivo Médico y Recomendaciones de Seguridad.
[J 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
) 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 informacion del Importador y el numero de Registro Sanitari

(Art 57 Dec 4725/2005)
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| 00Z=$2R04109, 002~

o, D02~ FRAUZ502 , 1) :
9,002~ mu 58, §02~F"

’COVI'DI!:‘\% KENDALL. ref:

£ INDIVEOURL: mncmm: EDAN. INSTRUMENTS.PAIS DE ORIGE! mmso DE mémcxom NO mvrm Z019E)
BC=~0002816 BT, TECNICA DE DIAGNOSTICO:EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA,. MEDIDA BIOPOTENCIAL.USO MEDICO: MEDICION: PE: PARAMETROS E

E-spacit oara uso. dela Enfinad [Ree = -
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. 89
P =S Declaracion de Inrportacion 01000

Phgina 2.de3

_G, a‘asqngma CARDINCA, SPO2: (SRTURACION: DE: OXIGENO), NIBE (PRESION ARTERIAL:NO INVASIVE), TEMPERATURA, RESPIRACTON.. USAROS EN U
[NIDADES. CHIPADOS I muswos ADUI.‘I'D Y NEONM‘M., uxsx:ncms, CIRUGIA. Hosynulzacrou X SALA mv»c:w ¥ RECUPERAGI
5 04/

oaﬂacoa, 360069-¥2130867

3E0069121 30667601
o; mw 8-M21308 6700217
360 suus-mm; 168

9-H2130867ﬂ03 2]
08670042; 3600759-1421108670043 350059-»4213 08 445 36095};1«:3 owlom:u 360069-M7130
,xeuoasvame, 360069-M213DB670049; | SENSOR DE OXIMETRIX REF: SH1 ,  GER
nzxzaouww, smzoo . 49: xzuomusaz: HZ1200475768) B2L200471953; H21200471
- 4719197 HRI200471915; HAT20047L797; H212006471917; 8
0471904; 4212004719 azﬂneans&s; 421200471528 H24200471947) H212
521200471 561 1121200471945. Mﬂg ‘BFL200471996) 1232004
£3; 1 SmAh ~74Wh EERTALED #

; IND 5. PABRT
3 n_cmch DE DIAGNOSTICO:E
X PECTROFOTOMETRIA, oscmwum m::nm s:obo:mzcmz. SO MEDICO: NMEDICION ns: Ramxms ECG, ‘FRECUE ‘ A, SPOZ {SATURACI
DE oxmmm, Nmn (PRESION ARTERIAL NO INVASIVA], TEMPERATURN, RESFIRACION. USADOS EN UNIDADES DE CUTDADOS INTENSIVOS ADULTO ¥
GENGTAS, e uosrimmzz\cxeﬂ ¥ SRLAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLTNICAS Y HOSPRITALES
0050329 DBL: 2021/04/12 ... /f PMERCANCIA: NUEVAZ/ /CANT ( 10 UN) + MONITOR DE PACIENT]
CONFIGURACTON 118? CO/CO2)  SERTALES: § 36D080-M21308680001; 360081 - @ ABODE0-M2LIOEES000
086900037 360080~M21308680006; 360080-42130868 60 - 085 360080~M2 Soewoaass
"msok RE oummm mogdelc 4 4 : ;
5 : 1722; 0212004717737 1 !
2B02; 002-FZR04172; 002-F2AU4I0S; :
cma zqu*eo INCLU ECG ) ) 471472 REF scso.samos., (1)
761, A BP REF: BRTL I 57,647,400
m: TEMPERATURA: ima' 01,73, 040420

£21, MANUAL, DE USURRIO EN" ESP
J  RMPAR

4 350(:&0—34213 8690005, CON (1) SENSOR DE OXIMETRIA REF SH1, IPN:02.01.21011% sznm..zs 1 12 zn"quw'u unzaowz‘lsu nz:"aou
17297 H21200471756y H21200471770° 1k BATERIA- MOD: TWSL3-002 P-N: 01.21.064142 14.8v 2500 mAh 37Wh  SERIALES § DUR-F2A0ZB12
; D02-F2A02839; 002-F2A02808; 002-F2A02797; 002-F2A02804 Y DEMAS ACCESORIOS: (1) CABLE ECG: P<N; 01.57.471472, (1) BRAZALERE NI
55 MARCA EDAN RE¥: ADULT ES ;1) MANGUERA NIBP REF: BPT1 B~-N: 0L.57.471330° LOT 090012020041005 ¥FF 2020-04~10 1) CABLE AC,L C
BLE  CONEXION TIERRA, REF $2CNT FO02 BN 01.13.114214 S/EMP, (1) SENSOR DE TEMPERATURA' REF 01.15.040420 ‘S-EMR, LOT /060202020831601

FF 2020-03-16 ., (1) SET DE ELECTRODOS LOT 932287X, EV. 2023-01-16 REF 31495224, , (2] MANUAL INGLES ¥ ESPANOL , (1) GERTIFICADO
Q0. Ingluye (1) 80 RE DE TRANSMISTON DE DATQS MARCA: EDAN'MOD: MEM-CMS CON MEMORIA USB SERIALES #261432-MZI306750016; 26143
500 fAL BE pe radm; nz maucacmw 18/03/2021. mamcmm. g,mm ms'muazuws AMPARADO CON PERMISO DF

2 ), MEDIDA BIOPOTENCIAL.

BoG, FRECUENCTA cmm, §P02 (smumc:on DE OXIGENO); NIBP cm:smn RATERTAL NO' INVASIVA) ,

UNIDADES DE cummos mmszvos Anumo Y xzomm\n. m\smmas cmvg HOSPITALIZACION Y §
: /12 REG. IMPORTACION ;5005032
PIGURRCTON 21BP/CO)  SBRI
8700005, 3600&0-!4213087‘300

00011 360080-M23 308700012

002 12; 4 ) rz)wnna, coz-mw
; 2~P2R02874; wz-mozar 757 - T 2-F2R02795; : 041 02-r2mn7
CABLE ECG P-N: '01,57.471472 REF: ECOSDASDEL, (1) BRAZALETE NIBP REF: AD
i {17 'SeT DE- ELECTRADOS: KENDALL Ref: 30499224 LOT 00! P 2020-0
ONEXTON A TIERRA REF: sz::nm 02, (1) CABLE AC, (i) SENSOR DE TEMPERATURA REE: 5040420, , {2 mm DE USUARTO Ea?mm. m
MANUAL DE USUARTO INGLES ; (I cmxrzmwa FOC.: Incluye (1) SOFTWARE DE TRANSMISION DE DATOS _MARCA’ MOD: MPM~CMS CON ME

Espaciu para da la Entidad

872021000138542-1




Aceptacion 1 872021000138542-1
Subpartida : 9018901000

i Declaracién de Importacion
NEPUBLICA DF COLOMDIA EERLIE e Piagina3de 3

i0b , (Incluy rmercas, serinles.y-otros)
o

(ORIR  USH SERIALES 261432—1&213067,;0004, 261432-M21306750002; 261432-¥21306750003; 261432

143%:421306;.»0005; 261432-M21306750007; .261432~M21306750008; 261432-14213( 6750009; 261432-M2 svsou

2. 213067500127 261432-M21306750013; 26;432-?&2130675031&. 261432-M21306750015, CON SU ‘MANYAL DE: USQ

18/03/2021, SABRICANTE: EDAN INSTRUMENTS, PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. IMA 20T0BBC-~0002B16: R
PEGTROFOTCHETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA: BIGPOTENCIAL/TERMODIIL LUCION ¥ ABSORCION INFRARROUIA )

3, PRECURRETR CARDIA@L - X’OZ, NIBP), PEMEERATURA,. RESPIRACION,. O LONAL 'P}\RAMETROS ZIBP}COICOZI

INTENSTVOS ADULTO ¥ NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBS . §

. VO B TNUIMAL VINVIMA-21 04/1% REG. IMPORTACION:50050329 DEL 202 ; :
rxxxxﬁxxxxxxxxxxxxxx‘cxxxxx)cxxxmcxn : X3 mmmxmmxxxmxmxmxmxxxxxxxxmxxxxxxx_

RAXHAXRRKK AR KRR KEREIN AN ILKAKERR

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxrxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmx

xxxxxxxxxxmxmxxxxrxxxmnxxxmxxxmxmxxxxxmxxxxmxxuxxxxxxxxxux&xxxxx b
xxxxxxxxxxmxxxxxx;(xmmxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxmxxxxxnxxxxmxxxxmmxxmxxx KELK

BORRKAKRIKK KK AR RK KK AR XL KNERKK Xxmxxxxmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxmux}cxxxxxxxmmmxxxmxxxxxﬁcxxmxxx' KRN
xxxxxxxxmxxxxxxxxrxmxxxxxxxxxxxxm:ecxxxxnxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxmxxxxxxxxuxxkaxxxxxwm KKK

b xxxxxxxm:xxuxxxxxxxxxxtxxxxxxﬁxxxxxxxmxmxxnmxxaxxxxxxxxxxxxxmmxxxxxm:xxxmmxxxxxxmdxxxxxxxxmxxxxxxmxxxxx.

xxxxxxxxxmmxxmxmxmxxxxxmxxrxmmmmxxxxxnmxmxrmxxmxxxmxxxxxxxxxxxxxxmxxxxmxxmxxxxxx XXAEXK

X xxxxxxxxxxxxxxxxxxmxmxxxxxxxxxxxxxxmmxx m(xxxxxxxmxxxxxxxnmxxxxmxmmxxxxxxxxmxumxuxxmxx xxxxxxxx

XK KA K HRRRK KA KKK RK KKK KKK

R KRR XY XN KRR KR AX KX KR KARL K
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx‘o{xxxxxxxxxxxxxxmxxxmyxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:mxxxy

b xxxxxxxxxxmxxxxxxwxxxxxxxxxxxxxxxxxxuxxxxxxxxmmxxxxxxxxxzmxmxmxxxamxxkxmm mxxxxxxxxxxxxmrxmxxxx
xxxxxxxmxxxxmxxxxxxxxxxxxmmxxxmxxxxxmmm(xxxxxxxxxxxxxmxxxxmmxmxxxxxmx KKK XXEEXRREHXK A FH KR AR LKL NNX 5
xxx!xxxxxxxxxxxmccxmmxxmxxxxxm;xmxxxxwxxxxxxxxxxxxmexmmﬁmxxx X RXHXARRALXLKK XXRRHERKEXERRRKX KN ICXAKILKK]
s €12 1 210 s 3 S L S0 s s dusseaeesectyclonsessydotos et st sisies s ety XRXEAXKIARK X RERERRXRKK R LK XHKK IR KK KL
~<xxxxm.xxxxxxxxxxxxxxxxmxmxmxxxxxxxmxxxxxxxxnxxxmxxnxxxxxxxmxxxxx XX IR R KL YRR LN XXX LN HNHNK KKK S|
‘xxxxxxxmxxxxxxxxxxxmxmmmmxxmxxmmmmxxxxumxxxxxxxxxxxxxxmuxm ¢ xxxxxxxxxmm é KRREXK LI K XRKXRAR,

.xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmmxnxxxmxm R RNAXRKKAR
b xxxxxxxxxxxxxxxkxxxxxxxxxxxxﬁxxxxxxxxxxxmmx:o(xmxxxxxxxxxxxxxxxxmmxxmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx X
xxxxxxxxxxxxxxxxxxx!xmcxmxxmx’mmxxxxmnmmmomxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxm(xxxxxmxmmxmm X
D xxxxxx).rxxxxx:0'xxvxxxxxxxxxxxmxxmxxxmxxﬂxummxmxxxxxxxmmxxmmmxxxmmmmwmm ) ;
b xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxmmmxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxmccxmxxxxxxxxxxmmxxmm
xxxxxxxxxxxmxmxxxxxxuxxxutxmm(xxxxxxxxxxmxmxxxxxxxmxxxxxxxxmxmxmxxxxxxxxxmxxxxmxmxxmxmxxxmxxx;mxxxxx‘xx q
DK R KRR KKK AR KRR KKK KX XXX KR XXX EAXXIKKRN : CRRRYRHKEEIRAR

KRR IR KKK KKK AR LA N R AN HKHH IR KKK KIXKKXK
8 xxyxxxxxxxxxxxxxmxxxmmxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxmxxxmxxxxmxmxxumxx X
KRN KRR H X H KN HHNK R AR I A IR KRN KRR LR LK EEKKKAXXAAKE A XXX L LN E K XAKKX
> xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxnxmxxxxxxmxxxxxxumwxxxmmxxnxm
1. R R R KR KRR R AR KK K E XA R KRB KK XXX XXX K KL KKK KX XXX LTEXHRIHK XX
XN N KR XA HIHEKKLIIHKKHKRK KR XS RIE KRN R EE KKK KH KKK ALK IR KKAAK xxmxxxmxmxxxxmxxxmxxxxxx ‘xxxxxxxxxxxmx

e ettt e e vossoeotivesetcabssevitoreettsteedeoti st it s ntos R RKKERXKHIHXKKEX LN AKX RKREKEAKRNRYKX
: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxm(mmxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxm ERKUXKXKERX
xxxxxxxxxxxuxumxxkxmmxwxuwmxxmxmxxmxxmmxmxxnxxxxxu XK KKK KR X RHHRKIRK XN KK AR KKK KKK K SH A

¥ mxmmxmmmmxmmwmmmmmmmmxmmumxxn

SR EE R e s eeel S ediae tebsbeednd xxxxmmuxxxxxxxmxxxmxmxxxxmxx b10'6.0099'0.0.9.0.068.43.:0.8.8.5.8.89:8 RIXKEKRRUR RN
v xxmmxxxxxxxxxxxxxmxxxmmxxxxx' mmxxxxmxnxxxxxxmxxm KRR KX KHEH KEEREURRKRKL LR ANEHR KKK LR AN

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:ocxmxxxxxmmtxxxxxxmmmxxxxxxxxxxx mxmmmmxm XRXRRURKKLERARX]
bR KRR R RHARARKEKEXXKA SN, e D000/ 080030 600 0.0.60:00.68608990093 xxxx X 244

KRURAAHI KKK EK KK KKK KRKKKK KUK X AKX R R KK XX ARR KRR KRNI HE KK RIL AKX KK KR KKRXS

xxxxxwmxxxxxmxxxxxxxxxxxxmxxxmxmxxxxxxxxnmxxxxmmxmxmxmﬂxxxmmmm&mmxxmxx XXX

“xxxxxkxxmxxxxxxxxxxxxxxxxnxmxmmxxxxxxmm XEXXKIKKKKAX: 3

REAKRRKKERKKKYRKAKKR KRR KR KK RLNKK
S ARANKKKHENRRIHKRIKKRILKER XREX
xxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxmﬂzxxwmxxxxxmxmmxxmmxmmmmxm .
R RH AR RN KRR KRR RN AR KR KRR KK IR KHAN AKX KHRARIX AN AR ENINA N XK X XK KK, X

! xxxxxxxxxmmxxxxxxxxxmxxxxxxmxmxxxxxxm

! xxxx\zxxxxxxxxxmxxxxxxmmxuxxxmmxxmmxxumxmxmmmxmxxm' HHXRHKKKK

ot xxxxxxxxxmx;oexxxxxxxxxxxxxxxxxx:mxxxxmxxxxxxxxxxxxxxmxxxxnxxxxxmcxxm XK

RS SRR RR KR RR KKK RRRK : 3 HKHXX: 3

b xxxmxxxxmxxxxxxxxxxxxwxxmxx 4 3
xxxxxxxxxxxxxxxxm(xxxxxxxxxxxxnxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmocxmxx:mxxxmxxxmxmx:mxxxxx
xxxmxuxxxxxx%mxxxxtxxxxumxxxxxmmxmxxumxxxxxxmmxxxxxxxxnxxxmxxxxxxn' XX _

b xxxnv.xxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxmxxxxnxxx' R KA KK KK K KKK X RN KKK KK KKK KKK KK KR KK RIEK KRN KKAR KKK KR

3 KRR KA R KA ALK KKK xxxxxmxxxxxxxxx:omxxxxxxmxxxxxmmmuxmmxmmmxmmmmmxxxmmm

$pecio; fora sy e 80 by Engdad
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LABORATORIO
DE CALIBRACION

@ & MEDICA

BIOMEDICA COLOMBIA SAS
Juntos Salvando Vidas...

NOMBRE DEL CLIENTE:
Customer Name

DIRECCION DEL CLIENTE:
Customer Adress

CIUDAD:

City
INSTRUMENTO:
Instrument

MARCA / FABRICANTE:
Manufacturer

MODELO:
Model

SERIE No:
serial

INVENTARIO No:
Asset

FECHA DE RECEPCION:
Date Received

FECHA DE CALIBRACION:
Date Calibration

LUGAR DE CALIBRACION:
Calibration Place

UBICACION:
Location

www.biomedicacolombia.com

%{////f(ﬂkﬂ z@%ﬂ/’/

CERTIFICADO No.
Certificate No. 5457-21
Pagina
Page

1de4

HOSPITAL CENTRO E.S.E. PLANADAS

Cl. 9#5-30

PLANADAS -TOLIMA

MONITOR DE SIGNOS

EDAN

IM8

360001-M21308660087

NO REGISTRA

2021-11-08

2021-11-08

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 * Direccion: Carrera 7

Bogota - Colombia ™=



=] *MEDIGA)

LABORATORIO
DE CALIBRACION

BIOMEDICA COLOMBIASAS

Juntos Salvando Vidas...

www.biomedicacolombia.com

FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibration 202108 Cerificate No. 5457-21
Fgna 2ded
Método de calibracion: Comparacién directa con Patron.
Calibration Method
Condiciones ambientales: Temperatura 21,75 #® 0,3 %C
Enviromental Conditions Humedad Relativa 54,4 5 0,0 %
Trazabilidad: )
Trazabillty NIST
National institute of
Standards and Technology
U.S. Department of Commerce y
~
" cwm R
xingmedicals
~
él*MEmcb
BIOMEDICA COLOMBIA SAS )
Patrén Utilizado: EQUIPO MARCA MODELO SERIE FECHA DE CAL N° Cert ACREDITADO
Simulador de
Standard shpaviiles 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

Nota 1:

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.

E-mail: comercial@biomedicacolombia.com * Teléfono: 7683083 * Celular: 3115100559 * Direccién: Carrera 72B #4-25
Bogota - Colombia ™=




DE CALIBRACION
@ '.'MEDlCA www.biomedicacolombia.com

BIOMEDICA COLOMBIA SAS
Juntos Salvando Vidas...

FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibration 2AZT=NIE Certificate No. 9457-21
Pagina
Page 3de4
DATOS DE CALIBRACION
CALIBRATION DATA

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

[VALGR DEL PATRON | —

- % 02 % 02 % 02 % 02
1
2
3

80 83,40 340 2,01 4,7
90 92,00 2,00 2,01 5,3
97 97,00 0,00 2,01 5,7

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

! 30 3!,0! 0,00 2,!I 3.0
2
3
4

60 60,00 0,00 20 3,0
120 121,00 1,00 20 3,0
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 |AST SIST [IX SIST DIAST | SIST DIAST
1 60 30 57,60 32,60 -2,40 2,60 2,2 2,0 2,0 2,0
2 120 80 122,40 81,80 2,40 1,80 29 2,0 2,3 2.3
3 150 100 154,40 104,20 4,40 420 3,2 2,0 2,6 2,6
4 200 150 206,20 155,20 6,20 5,20 37 2.0 a3 34
GRAFICAS DE LA CALIBRACION
SATURACION DE OXiGENO
90 92,00
100 | :
90
% 02 80

70

60

83,40 92,00 97,00
= VALOR DEL PATRON 80 90 97
# VALOR MEDIDO 83,40 92,00 97,00

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



LABORATORIO
DE CALIBRACION

@ *MED]C[) www.biomedicacolombia.com

BIOMEDICA COLOMBIA SAS
Juntos Salvando Vidas...

FECHA DE CALIBRACION CERTIFICADO No.
Date Calibration QUi Cergflcqte No. 9457-21
agina
Fige 4de 4

GRAFICAS DE LA CALIBRACION

PRESION ARTERIAL DINAMICA NO INVASIVA

200
w9 206,20

200
150
206,20

0
154,40

150
100
154,40

Mediciones

120
80
122,40

60
30
57,60

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

| SELECCION i PRESION SISTOLICA MEDIDA i PRESION DIASTOLICA MEDIDA
TCG. BRIAN CAMILO GARCIA CARDONA ING. ALEX MAURICIO LOPEZ PENUELA
Metrélogo Firma de Aprobacion
Metrologist signature of approval
** FIN DE CERTIFICADO **
*** END OF CERTIFICATE ***

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



CALIBRACION SIMULADOR DE PACIENTE

IDENTIFICACION

CT2486
CT245¢

FECHA DE CALIBRACION

2021-05-10

PAGINA
1DE2

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 eslablecido por el fabricante
Calibracion de la herramienta de prueba

Condiciones ambientales:
Enviromental Condiions

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

PROSIM 4

2553055

AF-BIO-0054

LABORATORIO
LABORATORIQ METROLOGIA
2021-05-10

PARAMETROS SUJETOS A MEDICION

: PROCEDIMIENTO

N\

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperalura 237 + 0.1 °C
Humedad Relaliva 49.7 * 0.1 %
TRAZABILIDAD

Instrumento de medicion: + Medidor de presion, inventario: XING-019, Certificado de Calibracion No. IM-OF34115-LP-0375-20 de 2020-07-16
+ Multimetro de precision: XING-011, Cerlificado de Calibracion: IM-OF35359-LE-0004-21 de 2021-02-08
« Osciloscopio, inventario: XING-008, Certificado de Calibracion: IM-OF34383-LE-0026-20 de 2020-09-08

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

Este 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 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 certificale cannol be reproduced except in full, vithoul vurilten approval from the laboralory

CONTACTENOS

310 239 5868 / 313 840 8686

mediCG| ; CRA 70C NoO. 48A-69

U MUNDO A SU SERVICIO ‘ i COMERCIAL@XINGMEDICAL.COM
Ry ? @ WWW.XINGMEDICAL.COM




Frecuencia cardiaca

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION ESTABLECIDO POR EL FABRICANTE

CALIBRACION SIMULADOR DE PACIENTE

IDENTIFICACION
CT2486

FECHA DE CALIBRACION
2021-05-10

PAGINA
2DE2

REPORTE DE CALIBRACION

60,0 00

0.59

60.0 60.0 56 A 64 lat/min Pasa
Frecuencia cardiaca 80.0 81.0 80.19A 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 240.0 240.0 237.6A 2424 241.0 1.0 0.59 lal/min Pasa

__ PARAMETRO LECCI “FERENCIA | ESPECIFICACION ED)
Presion 0.0 0.25 -3.75A 4.25 .
Presion 50.0 50.17 46.17 A 54.17 46.48 3.69
Presion 100.0 100.09 96.09 A 104.09 96.63 3.46
Presion 150.0 150,01 146.01 A 154.01 146.51 3.50 .
Presion 200.0 199.93 195.93 A 203.93 196.56 3.37 1.2 mmHg Pasa
Presion 250.0 249.84 24584 A 253.84 246.70 3.15 1.2 mmHg Pasa

0.0 00

Presion 0.0 0.0 -TA1 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

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

mmHyg: Milimelros de mercurio

°C: Grado Celsius

lat/min: Lalidos por minulo

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 método de

calibracion.

Observaciones:

* El laboralorio XINGMEDICAL S.A.S, no se resposabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados,

+ Se recomienda realizar nuevamente la calibracion en el momento que tenga que ser intervenido para un mantenimiento correctivo.
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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 (IQ)

PRUEBAS CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS

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

Display bt

Alarma %

Sensor X

VARIABLES SUJETAS A MEDICION

Frecuencia Cardiaca
Porcentaje de Saluracion

CONDICIONES AMBIENTALES

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

Instrumento de medicion:  Simuldor de Oximetria, 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 cannol be reproduced except in full, vithout verilten approvel from the laboratory

: CONTACTENOS
: Y 310 239 5868 / 313 840 8686
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REPORTE DE CALIBRACION
CALIBRACION SEGUN ESPECIFICACIONES TECNICAS ESTABLECIDAS POR EL FABRICANTE
| Saturacién de Oxigeno |
ESPECIFICACION MEDIA ERROR MINIMO MAXINMO Ue
PARAMETRO %02 %02 %02 %02 902 %02 RESULTADO
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 + T7 Pasa
90 89 A 91 89.0 -1.0 89.0 89.0 + 17 Pasa
95 94 A 96 94.0 -1.0 94.0 94.0 + 1.7 Pasa
| Frecuencia Cardiaca |
A ESPECIFICACION HEDIA ERROR MINIMO MAXINO Ue
. B'?MMETRO fat/min lal/min lal/min lat/min lat/min lat/min
60 59 A 61 60.0 0.0 60.0 60.0 + 1.6 Pasa
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: Latidos por minuto

\

% %02: Porcenlaje de Saiurgcién de Oxigeno

Nota: Los valores de incertidumbre expandida reportados en al labla se estimaron con un nivel de confianza (fel 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 nuevaniente fa calibracion en el momento que tenga que ser intervenido para un mantenimiento correclivo.
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* El laboralorio XINGMEDICAL S.A.S, 1o se resposabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados.



