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FICHA TECNICA EQUIPO

SERVICIO

Hospital Ricardo Acosta E.S.E
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REGISTRO INVIMA 2015EBC-0013283

UBICACION

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

Hospital Ricardo Acosta E.S.E

EQUIPO Bomba Infusién FABRICANTE Medcaptain Medical Technology Co,Ltd

MARCA Medcaptain TELEFONO No Registra

MODELO | MP-60 SITIO WEB www.medcaptain.com

SERIE 9138012113139 E-MAIL info@medcaptain.com

INGRESO | COMPRA X [ ponAcioN ] CIUDAD - PAis | China

FECHA DE COMPRA 2022-12-29 PROVEEDOR Ingenieria MC S.A.S

FECHA DE GARANT{A 2023-12-29 TELEFONO 601 626 9070

FECHA DE INSTALACION 2022-12-29 SITIO WEB www.ingenieriamc.com.co

TIPO DE EQUIPO | FlIO [ | movi [ x| E-man Ingenieriamc.sas@gmail.com

VIDA UTIL 5 Afios CIUDAD - PAIS | Ibagué — Colombia.
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VOLTAJE 100-240 V FRECUENCIA 50/60hz DIAGNOSTICO ELECTRICO ELECTROMECANICO BAJO (1)

CORRIENTE | 1A BATERIA ;::0:;‘;\ TRATAMIENTO X | ELECTRONICO | X| HIDRAULICO MODERADO (lia)

POTENCIA | <25va TEMPERATURA | 10-40°C ANALISIS DE LAB. MECANICO NEUMATICO ALTO (Ilb) X

FUSIBLE ‘T,i'cs" 250 | biMENSIONES ig; X 74X | PREVENCION VAPOR BATERIA x| MUY ALTO (1)

PESO <1.22 Kg RESOLUCION 320 X 240 OTRA GAS NO APLICA

- Nogolpear el equipo.

carga de la bateria.

Unidad Principal

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

- Limpiar y desinfectar con productos no abrasivos y/o corrosivos.

- Utilizar los insumos recomendados por el fabricante para garantizar el
correcto funcionamiento del equipo.

- Mantener conectada a una fuente de energia con el fin de garantizar la

ACCESORIOS Y/O PARTES

Manija

Display

Cable Ac

Manual de Operacién — Guia Réapida.

Abrazadera De Poste

Mensual Trimestral

PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Cuatrimestral

Trimestral

Mensual

PERIODICIDAD DE CALIBRACION
Semestral

Cuatrimestral

No Aplica
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Especificaciones Técnicas

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Candiciones de operacién

Temperatura Ambiente: 5 C-46°(

Humedad Relativa: 15%-95%, sin candensacian
Presién atmosférica; 70.0 -106.0 kPa
Condiciones de almacenaje
Temperatura Ambiente: -20 '

-+557(
Humedad Relativa: 10%.-93%. sin condensacion
Presion atmosFérica: 22.0.0 -107.4.0 kPa

NORMAS PRINCIPALES DE SEGURIDAD

Clasificacion Clase |, Tipo CF, IPX2

Estdndares de seguridad principales:

Equipo Médico Eléctrico IECE0601-1- Parte 1 requerimientos generales para
seguridad basica y desempeno esencial, IEC60601-2-24 de equipo médica
eléctrico- Parte 2-24: Requerimientos particulares de seguridad de bombas de
infusion y controiadores.

IEC60601-1-8 de Equipo Médice Eléctrico -- Parte 1-8:

Requerimientos generaies para sequridad bisica y desempeiio esencial ~
Estandar Cofateral: Requerimientos Generales, pruebas y guias de sistema de
alarma en equipo médico eléctrico y sistema medicos eléctricos, ningun
requisito de esterilizacién para la bomba. Equipa médico eléctrico IECE0601-1-2
- Parte 1-2: Requisitos generales para seguridad basica - Estandar colateral:
Requisitos y pruebas para compatibilidad electromagnética.

ESPECIFICACIONES FISICAS

Dimensiones: 202(ANCH) 74 [ALTO) X133 (PROF) mm

Peso: <1.22 kg (inciuyendo bateria)

Tamaiio de la pantalla TFT a color: Tactil de 2 4 pulg.

Resolucion: 120 » 240,

Conexibn:

3 puertas USE, que permite la conexion de las accesorios opcionaies.

ESPECIFICACIONES FUNCIONALES

Canales: 1

Tipos de infusién:

Infusian intravenosa.

Soporte de alimentacién parenteral.

Modo de funcionamiento: continio
Suministro de AC: 100-240VAT, 50/60 Hz.
Consumo de potencia: < 25 Vn

Suministro de potencia DC externa: U 12 v, 14
Bateria Interna: bateria de litio 7.2V 2600 mAh
Madelo de la baterfa: 18550-2510-02

Tiempo de uso continuo: no menos de S horas (para infusién a 25 mLUth con
bateria nueva)

Fusible: T1, 6AL 250 VAC

Set de infusion compatible:

Todos los sets disponibles que respeten la nerma
Modos de Infusién:

9 modos y son los siguientes:

Veiocidad

Tiempo

Peso

Trapecios

Carga de Daosis

Secuencia

Goteo (requiere de sensor de goteo, opclonal)
Relevo (Requiere de estacian de trabajo MP-80)
Micro -

Rango de configuracién de infusién
0,1-1200,0 mi/h {set inFusién 20 d/ml)
Rango de configuracién VT8l

0,1-99,98 (incremento menor de 0,01)
100 - 999,98 {incremento menor de 0,1)
1000 - 9999 {incrementn menar de 1)
Rango de ajuste de Volumen total:
0.0-5999.9mL

Exactitud: 5

Rango de Operacidén Purga:

1200.0 mi/h (set de infusién 20d)ml)
Rango de operacién Bolos:

0.13-1200 mi/h {set de infusion 20 d/mi)
Calculo autamatico dela velocidad de bolo de acuerdag
2 la cantidad de bolo

Kvo:

01-5ml/h

Sensor de burbujas de aire, sensibilidad:
Detecta burbujas de 2ire 20.025 ml, (- 0/ +0.025 mi}.
Nivel de aclusidn:

1 niveles (225 mmHg ~ 375 mmHg)
Nimero de sensor de presién:

1Sensar de presion inferior.

Alarmas:

Casi finalizado.

Finatizado.

OCCL (Oclusidn).

8ateria baja.

Bateria agotada.

Sin bateria.

Sin fuente de alimentacidn.

Puerta de {2 hamba abierta.

Burbuja de aire.

Sin sensor de goteo.

No gotea.

Goteo anormal

Recordatorio de alarma.

Tiempo de espera caducado.

Funciones Especiales:

Repeticion de Alarma: i dps minutos después de silenciar un sonido de
alarma, estd aln existe, se emitird el sanido nuevamente.

Grabacién de eventos: Puade almacenar y feproducir un maximo de 2000
eventos.

Configuracion de volumen de alarma: 11 niveles de volumen de alarma.
Cambio de Suministro de Potencia: Cuando se corte el

Suministro AC/DC, a infusidn automaticamente cambiars al suministro de
Ia bateria interna.

Escaneo de codigo de barras: ingrese la infarmacidn de paciente a través
del escaneo de codigo de barras.

Cambia de Flujo en tiempo real.

Memoria de Gltima cenfiguracién.

Disedio Horizontal.

Y ovamedicar




ESTACION DE TRABAIO MP-80 (opcional)

-Activacion del modo de infusién relevo:

Mébdule de comunicacién wWi-Fi {opclonal): ypropiado para

Directamente en

ACCESORIOS OPCIONALES

.

nadular MP-BO
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025608 DE 1 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO

RIESGO: B
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: COMPONENTES: CARCASA DE BOMBA, PANTALLA Y SISTEMA OPERATIVO,

SISTEMA DE MONITOREQO, SISTEMA DE ALARMA, SISTEMA DE
ACCIONAMIENTO DEL MOTOR, MODULO PERIESTALTICO, SISTEMA DE
SUMINISTRO DE POTENCIA, ACCESORIOS: SENSOR DE GOTEQ,
ABRAZADERA DE POSTE, SET DE INFUSION, BATERIA, MANIJA, SOPORTE
DE SUJECION, SENSOR DE GOTEO, CABLE DE POTENCIA, ESCANER DE
CODIGO DE BARRAS, ESTACION DE TRABAJO.

PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL

USos: DISPOSITIVO MEDICO QUE PERMITE PROVEER INFUSION CONTINUA Y DE
MICROVOLUMEN DE LIQUIDOS O MEDICINAS LIQUIDAS A TRAVES DE LAS
VENAS DE LOS PACIENTES, USO EN TRATAMIENTOS INTRAVENOSOS EN
HOSPITALES, SALAS DE OPERACION, CUIDADOS INTENSIVOS Y CUIDADO
EN EL HOGAR.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS © Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO. MODELOS: SYS-6010; MP-80
ACCESORIOS Y REPUESTOS.

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20090799
RADICACION No.: 2015035286
FECHA: 24/03/2015

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBA ETIQUETA DEL FABRICANTE MEDIANTE RADICADO 2015035286 Y
EQTIQUETA DEL IMPORTADOR MEDIANTE RADICADO , 2015068520.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

A de Julio de 2015
a se considera en blanco.

Dada en Bogota D.G"alo
Este espacio, hasfa la/fi

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

VoBo 500-03-12

VoBo 500-03-760 i
VoBo 500-03-161 A
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015025608 DE 1 de Julio de 2015 '
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito nimero 2015035286 de fecha 24/03/2015, el Doctor RICHARD BORELLY AYCARDI,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa NOVAMEDICA LTDA, salicité permiso de comercializacion para
el producto EQUIPO DE INFUSION a favor de NOVAMEDICA LTDA, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto numero 2015006107 del 28 de Mayo de 2015, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1.Allegar formulario corregido en el que se indique en el Nombre del producto y en el nombre genénico del
producto "BOMBAS DE INFUSION”. Lo anterior por cuanto en el CVL para las referencias "SYS-6010 y MP-
60" se evidencia con el nombre de BOMBAS DE INFUSION.

2.Allegar formulario corregido en el que excluyan las referencias “SYS-3010, SYS-3011, MP-30" Lo anterior
por cuanto estas referencias tienen diferente principio de funcionamiento, por lo tanto debers solicttar
Permiso de Comercializacion por separado.

3. Allegar etiqueta del importador de acuerdo con lo establecido en los articulos 55 y 57 del decreto 4725 de
2005, en la que se evidencia No. Permiso de Comercializacién. Lo anterior por cuanto en la etiqueta
aportada en el folio 73 se evidencia No. Registro Sanitario y el Producto es un Equipo Biomédico de
Tecnologia controlada.

4.Allegar el historial comercial para el producto donde se mencionen los lugares o paises donde se ha
distribuido el producto y si se han presentado ALERTAS SANITARIAS acorde al literal a del articulo 29 del
Decreto 4725 de 2005. Lo anterior por cuanto en la informacion allegada se evidencia sclamente el historial
comercial pero no se observa declaracion si el producto a presentado alertas sanitarias.

Que mediante escrito numero 2015068520 de fecha 01 de Junio de 2015, el Doctor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVAMEDICA LTDA., allega respuesta al
requerimiento No. 2015006107 del 28 de Mayo de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias
dando respuesta al requerimiento No. 2015006107 del 28 de Mayo de 2015 siendo SATISFACTORIA por cuanto el
interesado allega formulario corregido con el nombre del producto y se excluyen las referencias que tienen
diferente uso y aplicacion, etiqueta del importador de acuerdo con lo establecido en los articulos 55 y 57 del
decreto 4725 e historial comercial donde se declara que el producto no ha presentado alertas sanitarias y en este
sentido en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 se emitio concepto favorable
para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion, en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: BOMBAS DE INFUSION
MARCA: MEDCAPTAIN
PERMISO DE '
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2015EBC-0013283 VIGENTE HASTA: 2 2 JUL 2025
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
FABRICANTE(S): MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO, LTD con domicilic en CHINA
IMPORTADOR(ES): NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO
ACONDICIONADOR(ES): NOVAMEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036358 DE 25 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20090799 RADICACION: 20211158771 FECHA: 10/08/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013283 VIGENCIA: 22/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015025608 DE 1 de Julio de 2015, el INVIMA concedié Permiso de
Comercializaciéon No. INVIMA 2015EBC-0013283 para el producto BOMBAS DE INFUSION, a favor de
NOVAMEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211158771 radicado el 10/08/2021, el Doctor JOHN JAIRO BORELLY
RAMIREZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NOVA MEDICA LTDA, present6
solicitud de modificacion al Permiso de comercializacibn mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automaética, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.
En consecuencia este Instituto:
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015025608 DE 1 de Julio de 2015 que concedid
Permiso de comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013283 a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto BOMBAS DE INFUSION, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

SE ACTUALIZA EL STICKER DE PERMISO DE COMERCIALIZACION PARA INCLUIR LA
INFORMACION DE CONTACTO PARA SOPORTE TECNICO

ADICION DE REFERENCIAS:

HP-60
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucioén procede tinicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036358 DE 25 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc
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71; 914201217@815; 9142012110027; 9142012110125 9142012110138 9142012110140; 9142012118143; 9142912116145; 9142012110157; 91420
121101745 9142012110177; :9142012110183; 9142012110199; 9142012110208; 9142012110441 ; :9142012110443; 9142012110455) 9142012110457;
9142812110459; '9142012110463; 9147012110465} '9142012119471; -9142012110475; 9142012110483; 9142012110484; 9142012110486; 91420121
10487;. 9142012110489; '9142012110492; 51420121106493; 9142012110497 ; 9142012110489, 9142012110503, 9142012110513, 9142012110515, 91
42012110518, 9142012110530,9142012118534, 9142012110536, 9142012110539,9142012110542, 9142012110543, 9142012110545, 9142012110561
o+ 9142012110568, ‘9142012110570, 9142012110573, 9142012109446 5 9142012109574, 9142012189632, 9142012169666, 9142012109674, 9142012
169675, 9142012109688, 9142012109693, 9142012109694, 9142012109696, 9142012109698 » 9142812189700, 9142012199798, 9142012109711, 9
142012109727, :9142812109734,9142012109737, ‘9142012199943, 9142012169955, 9142012109957,9142012109962, - 9142012169969, 914201210997
2, 9142012109979, 9142012109985, 9142012109987, 9142012109988, 9142012109989, 9142012109991, 9142012109993, 9142012109998, 914261
2110000, :914201211¢002, 9142012110006, 9142012110018, 9142012116028, 9142012110021, 9142012110023, 9142012110026, 9142012110028,
9142012110030,9142012110036, 9142012110642, :9142012110044, 9142012109441, 9142012109475, 9142012109482, 9142012109483, 9142012109
486, 9142012109491, 9142812109497, 9142012109499, 9142012109502, 9142012109507,9142012109518, 9142012169517, 9142012109520,914201
2199521, 9142012109523, 9142012109524, 9142012109530, 9142012109542, 9142012109544, 5142012109547, 9142012109561, 9142012109617, |
9142012109621,9142012109633 ,9142012109635, 9142812109636, 9142012109637, 9142012109639, 9142012109679, 9142012109701, 9142012109,
702, 9142012109722, 9142812199733, 9142012109982, 9142012109460, 9142912189503, 9142012199609, 9142012109636, 9142012109641, 9142
012109662, 9142012109665, 9142012189668, 9142012169671, 9142012109682, ‘9142012109687, 9142012109697 »9142012109707, 9142012199721
» 9142012109724, 9142012169725, 9142812109729 ,9142012109730, 9142012109732, 9142012109736, 9142012109947, 9142012109951, 9142012
109958, 9142012109959,9142012109561, 9142012109968, 9142012189976, 9142012189977, ‘9142012109990, 9142012109994, 9142812189996, 91
42012109997, 9142012109999, 9142012110601 ,9142012110663 ,91420121100%2 ,9142012110017, 9142012116022, 9142012110031, 91420121100
32, 9142012110043, ‘9142012110099, 9142012183975, ‘9142812110016, +91420121108121, ‘9142012116152, 9142012110167, 9142012110171, 91420
12110175, ‘9142012118190 ,9142012110194 ,9142012110185, 9142012110197 ,9142012110198, 9142012118208 ,9142012118204 ,9142012110205 .
/9142012110442, '9142012110445,9142012110447, 9142612118452, 9142012110453, 9142012110454 9142012110464, ‘9142012110466, 9142012118
467, 9142012110468, 9142012110473 9142012110476, 9142012110478, 9142012110479, 9142012110480, 9142012110482 9142012110495, 914281
2110506 ., 9142012110508, ‘9142012116509, 9142012110510 9142912116517, 9142012110519, 9142013110520, 9142012110526, 9142012110537 981 |
42012110541, 9142012110548, 9142012118555, 9142012116560, 9142012110565 9142012110569, 9142012110575, USO O DESTINO: USO MAIDICO
DISPOSITIVO MEDICO QUE RERMITE PROVEER INFUSION GONTINUA Y DE -MICROVOLUMEN DE LIQUIDQS 0 MEDICINAS LIQUIDAS A TRAVES DE LAS VENAS
DE LOS PACIENTES, UTILIZADO ‘EN TRATAMIENTOS INTRAVENOSOS. EN- HOSPITALES, 'SALAS DE OPERACION, .CUIDADOS: INTENSIVOS Y CUIDADO EN EL
HOGAR,NO' DESTINADOS: PARA INFUNDIR 'SANGRE TECNICA DE DIAGNOSTTCO: ‘NO APLICA, IMFORMACION: ADICIONAL ./7/ INCLUYE LOS SIGUIENTES ACCES
‘ORIOS: PARA 'SU: NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) CABLE' AC' MARGA SHENGYI: REF 5Y~111, (1) ABRAZADERA: DE: POSTE, (1) ‘MANUAL FECHA DE FABRICACI
ON: 2021-11 PERMISO DE 'COMERCIALIZACION NO: INVIMA .201SEBC-0013283. ., REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCYAL BOMBA DE ‘INFUSION,MAR.
CA MEDCAPTAIN: CANTIDAD: 32 UNIDAD PRODUCTQ: BOMBA- OE INFUSION MODELO: MP-60 SERIALES: 9138012112679 '9138012112695; 9138812112767
J ©138012112746; 9138612112814; 9138012112864, 9138012112875; 9138012112890; 9138012112951; 9138012113837; -9138012113043; 9138012
113045; 9138012113847 9138012113048; '9138012113049; 9138012113060, 9138812113063; 9138012113065; 91380912113067; 9138012113100; 9
138012113105; 9138612113186} 9138612113108 9138012113121; 9188012113123; 9138012113125; 9138012113128} :9138012113129; 9138012113
1355 ‘9138012113137, 9138012113138; W USO O DESTINO: USO MEDICO DISPOSITIVO MEDICO QUE PERMITE PROVEER INFUSION CONTIN.
UA- Y DE.MICROVOLUMEN: DE.LIQUIDOS O MEDICINAS LIQUIDAS A TRAVES DE LAS VENAS DE LOS PACIENTES, UTILIZADO EN TRATAMIENTOS INTRAVENO
SUs: EN HOSPITALES, SALAS DE OPERACION, CUIDADOS INTENSIVOS Y CUIDADG EN EL HOGAR,/NO-DESTINADOS PARA -INFUNDIR SANGRE TECNICA DE DI
AGNOSTICO:NO APLIGA, IMFORMACION ADICIONAL .// INCLUYE LOS SIGUIENTES ACCESORIOS PARA. SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: ‘(1) -CABLE: AC MARCA
SHENGYI. REF :SY-111, (1) ABRAZADERA DE POSTE, (L) MANIJA (1) MANUAL FECHA DE FABRICACION: 12021/11 PERMISO DE COMERCIALIZACION NO:
INVIMA 2@15EBC-9013283 /7 NOS ACOGEMDS, AL DECRETO ESTATUTO TRIBUTARIO DEGRETO EXTRAORDINARIO 62471989 ART 424, 5 XXXXXHHXKIHKUKKXXK
XXXXXXXKX)@(XXXXXXXXXXXX-XXKXXXX‘XXXXXXXXXXXXXXXXXXXMXXXXXXXXWXXXX‘XXXXXXXWXXWXXWXXWXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX&O_(XX)O(XXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXWXXXXXXXXXXXXXXXWXXXWWXXXXXXXXXXXXXXXXXWWWXWWWWXXXXXXXMXXXX
XXXXXXXXXXXXXXWXXXXXXXXXXXXXWXXXXXXXXXXXXXXX‘XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX’XXXXXXXXXXXXXXXXX'XXXXXXXXXXXXXXXX)O(XX’XXXXXXXXXXXX)@(

OOOXKXXORX XU KK XIKXKKKIXIHKKXXKXNKXK
R KKK KKK K KR KK XK KKK KX KX KX KX KX K KX KX KK XXX KKK KX KX XXX

500,000 6668 000000000t ea0e
WS S0P IOIEITEFOREH DO R TTL VTG00 09 6008006008008 : XX R XX XXX X XXX XK XXX R XXX K KKK K KHHXH KKK AKKIX KK
X—XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXWXXXXXKXXXXXXXXXXXXWXXXXXXXXXXXXXX‘XXXXXXXXXWXXXXXXXWXXXXX-XXXX)'O(XXXXXXXXXX
XRXXKAKKXXKKKRAR RN KX KKKKKRNKKKKKRKIONK

R KKK KK KKK KKK XXX XXX XK KK KX KX XX KK KKK KKK MK KK KHOO0EKD
R KRR KX KX KX XX KX KK KX K KK X K R KKK KX KK KX K XK X KK KX R KK 0K X KX KIOKX R KX XOTNKK
XXX XKKKXR KKK KX XX KKK KKK X :

XN X KKK X KKK KKK KX KK KX XK K K KKK KX KX KX KKK XX KK XX KKK X OCKX KX KRXIOTKXH XXX KX
XHXXXKKKX XX KK KX XXX KX KKK XK X RKX KX KKK XXX KX KUK XXX X XXX KKRIKNNK
KRR KX KR KX KX KKK KKK KKK X KK XX KX KKK K KR XXX X KKK KK XXX K KX XX KKK KKHHOOXHUKNK
B KR KRR KX KX KX XXX KX KKK KK KX KX KKK KX KX KX XXX KK KX KR KX KO0 OO XXX XXX XXX KXXXKIX KK
XX KR XX KX KX KKK K KX KX K KK KX KX KX KKK K KX KK SRR KKK XX XXX KOO
KK KX K XX KK K KR XK XK RIO X KOO KRR KK KX KKIOOHKA

: . , R KK XX KKK XXX KX K XK KX XXX K KX KK X K KKK IR KKK KX KKK KNI
R R KRR KK KR KX KKK K KX KKK K K KX X X X XX KX KX X KX XK XX KX K XKL XXX KK SO K
K XX KX KKK K KKK X KK X I K KK XK X KX KK XXX K XX X KX KX ORI KKK RX KX IOKX KX
XXKXXHXX KKK XXKKXKHOOK ' ; .

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX*XWXXXXXXXXWXXWXXXK’O(XXXXXXXXXX%XXXXXX-XXXXXXXXKXXXXX)O(XXX)G(XX)O(X)O(XX)@(XXXXX-
XXXXXXXXXXHXXXXXXXMWXXXXXXXXXXXXXXXMX’WXXXWWXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXMXXXXXXXW*WXWXXWW)@X
3 J Espacio para use 0xeluaivo:de la Enlidad Recoudadora
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Giguia Operacion  MEDCAPTAIN[ }

Bomba De Infusion MP-60

® Antes del uso lea cuidadosamente el “Manual de operacion”.
* Cuando se genere una alarma auditiva o visual, lea la alarma de la pantalla y maneje la alarma de manera acorde.
- ® Solamente use |V sets especificadas/predeterminadas.
® Si se salpica liquido en la bomba, deje de usar la bomba. Solamente Uisela después de que sea revisada por un/una
profesional calificada.

* No use aicohol, disolvente o un solvente organico para limplar la bomba.
¢ No sumerja la bomba en ninguin liquido o aimacenar en un lugar de condicién himeda.

1. Presione la tecla [ON/OFF] para encender el dispositivo; haga clic en [SI] para Ingresar la informacion del paciente o
[NQ] para ignorar.

2. Presione |a tecla [OPEN] para abrir ia Puerta de la bomba y cargar e/ IV Set (Advertencia: Asegurese de que fa marca
y el tamafio del IV Setque va a ser usado es el mismo que el que se muestra en la pantalla).

3. Haga clic en la pantalla tactif o presione{HOME] para establecer ef flujo, seleccionar la marca del juego IV, elc.

4. Presione la tecla [HOME] para regresar y clic en [PURGA] para depurar el aire (Advertencia: Desconecte al paciente
cuando depure &l aire).

5. Haga clic en [INICIAR] para iniciar la infusion;chc|DETENER] para detener.

6. Presione ia tecla [ON/OFF] para apagar el dispositivo.

1. Presione |a tecla [OPEN)| para abrir la puerta de la bomba.

2. Presione la tecla marcada como () para abrir el clamp.

3. Cargue el IV Setdesde la derecha (botella de liquiDo medico) hacia la izquierda (paciente). Posicione el IV Set en el
clamp marcado como (2, luego presione la tecia marcado como @) para cerrario.

4. Expanda el tubo e insértelo en las ranuras de tubo marcadas como (1, @), @), @), ©), @ Y @ como corresponde.

5. Revise que el IV Set esté cargado de manera adecuada.

6. Cierre la puerta de la bomba suavemente.

, — - eww
L ]

-~ < < € DIRECCION DE FLUJO

www.medcaptain.com




~ MEDCAPTAIN J

| Cuando se active una alarma, haga clic en [SILENCIAR] para silenciar la alarma. Después de
| haber solucionado el problema haga clic en [SALIR] y luego en [INICIAR] para continuar la
! infusion. El zumbador de alarma sonara de nuevo si no elimina la alarma de nivel mediana/

. elevada dentro de 2 minutos.

Sin suministro No hay ningun suministro de energia
'de energia externo AC o DC conectado.
;

La bomba de jeringa no tiene una
‘Sin bateria  bateria interna o la bateria intema

| opera de manera anormal.

La bateria interna esta criticamente

5 Bateria baja baja.

- Cerca del fin La infusién terminara en 3 minutos.

S ——

1. El tubo esta ocluido.

{ 2. Se ha seleccionado un nivel de

| Oclusién oclusién bajo para una infusién de
fluido medicinal de viscosidad
elevada.

La puerta est4 abierta durante fa

: Alarma de Burbuja de aire en el conducto de la
| aire infusion.

Terminado modwmmm

?

z Recordatorio Qperacuﬁn olvidada (s"" operacion en
ninguna tecla por 2 minutos Después

b
de slarma que el juego IV es cargado.

inmediatamente conecte el cable AC o el
cargador DC externo.

Instale o vuelva a instalar |a bateria.

Inmediatamente conecte el cable AC o
el cargador DC externo.

Espere hasta que termine la infusion.

Haga clic en [DETENER] para borrar la }
alarma, solucione el problema y Iuego
continue con la infusién.

Es recomendable desconectar el
paciente para solucionar.

Haga clic en [DETENER] para borrar la
alarma. Revise si la puerta de la bomba
ha sido cerrada.

Haga clic en [DETENER] para borrar la
alarma. Revise el tubo para liberar la
burbuja de aire.

Haga clic en [DETENER)] para borrar la
alarma.

Presione cualquier tecla para borrar la
alarma.

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Add: 12th Floor,Baiwang Research Building,No.5158 Shahe West Road,Xili, Nanshan,Shenzhen,P.R. China

Tel: +86 755 26953369-824/829
Fax: +86 755 26001651-844

E-mail: inti- market@medcaptain.com Website: www.medcaptain.com
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INGENIERIA

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 19154
DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: HOSPITAL RICARDO ACOSTAE.S.E. EQUIPO: BOMBA DE INFUSION
NIT: 809.004.280-9 MARCA: MEDCAPTAIN
TELEFONO: 3115218355 MODELO: MP-60
DIRECCION: CALLE 5 #9-50 SERIE: 9138012113139
CIUDAD: PALOCABILDO-TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA
Certitican be Callipucidn fo 19154
~ INGENIERIA MC S.AS.
‘W NIT. 900,485.365-9
BOGOTA D.C — CEL.313-B636672
202}-12-27
LUGAR Y CONDICIONES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION:  LABORATORIO DE CALIBRACION TEM;:E:?RA 201 °C TEMPERATURA FINAL: 198 °C
FECHA DE RECEPCION: 2022-12-27 HUME]:]‘:::::‘:T"AWA 490 %  HUMEDAD RELATIVAFINAL: 500 %
FECHA DE CALIBRACION:  2022-12-27 PRESION: 7531 hPa

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los resultados
contenidos en el presente certificado se refieren al momentoy condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los
perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la recalibracién de susinstrumentos a intervalos
apropiados

NOTAS

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

Realiz6 Revisa

Victor Manuel Roa Gallo Joaquin Eliag’Bedoya Hernandez
Metrélogo Director Lahjpfatério de Calibracién

Pégina 1 de 2 www.ingenieriamc.com.co
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INGENIERIA (3

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 19154
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
EQUIPO MODELO SERIE FECHA DE CALIBRACION
ANALIZADOR DE INFUSION 1DA 4 PLUS 12448 2022-07-28

Método Utilizado:
La calibracién se realiza por el método de comparacion con el patrén de referencia.

Nuestros instrumentos son trazables a estindares internacionales (NIST)

Incertidumbre:
Laincertidumbre de calibracion ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION
El valor promedio corresponde a 5 mediciones.
VOLUMEN
i ml @ 200
RValor d(? Medicibu Promedio]  Brior Incﬂertidul.nbre Unidad de la Medicién @ ml/h
| Referencia E
10 9.8 -0,2 + 0,12 Error Maximo -14,1
50 46,6 -3,4 + 031
100 94,1 -5,9 + 0,44 Incertidumbre Maxima + 0,44
250 2359 -14,1 + 0,34
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizé Reviso
Victor Manuel Roa Gallo Joaquin Eligd Bddova Hernandez
Metrélogo Director Laboratorio de Calibracién
Pagina 2 de 2
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HOSPITAL RICARDO ACOSTA E.S.E

805.004.280-9

Calle 5 No. 9-50 — Centro

3115218355 - 3135508070

RICARDO ACOSTA -

CODIGO DE ALMACENAMIENTO

FICHA TECNICA EQUIPO
SERVICIO

Hospital Ricardo Acosta E.S.E

administracion@hospitalpalocabildo.gov.co

REGISTRO INVIMA 2015EBC-0013283

ESPECIFICAC

UBICACION

Hospital Ricardo Acosta E.S.E
IONES DEL EQUIPO

EQUIPO | Bomba Infusién FABRICANTE | Medcaptain Medical Technology Co,.Ltd
MARCA | Medcaptain TELEFONO No Registra

MODELO | MP-60 SITIO WEB www.medcaptain.com

SERIE 9138012113123 E-MAIL info@medcaptain.com

INGRESO | COMPRA X | ponacion | CIUDAD - PAIS | China

FECHA DE COMPRA 2022-12-29 PROVEEDOR | Ingenieria MC S.A.S

FECHA DE GARANTIA 2023-12-29 TELEFONO 601 626 9070

FECHA DE INSTALACION 2022-12-29 SITIO WEB www.ingenieriamc.com.co

TIPO DE EQUIPO | FIIO | | mowi [ x| E-marL Ingenieriamc.sas@gmail.com

VIDA UTIL 5 ANOS CIUDAD - PAIS | |bagué —Colombia.

CLASIFICACION

REGISTRO TECNICO BIOMEDICA FUENTES DE ALIMENTACION RIESGO D4725/05
VOLTAIE 100 VAC FRECUENCIA 50/60hz DIAGNOSTICO ELECTRICO ELECTROMECANICO BAJO (1)
CORRIENTE | 1A BATERIA ;’;g’ozni‘; TRATAMIENTO | X | ELecTrOmico | x| HIDRAULICO MODERADO (I1a)
POTENCIA | <25Va TEMPERATURA | 10-40°C ANALISIS DE LAB. MECANICO NEUMATICO ALTO (lib) X
FUSIBLE g’::’ DIMENSIONES | 222X 74X | prevENCION VAPOR BATERIA x| MUy ALTO (In)
ac 133 mm

<1.22Kg
PESO (Incluyendo | RESOLUCION 320X 240 OTRA GAS NO APLICA

Bateria )

- Nogolpear el equipo.

correcto funcionamiento del equipo.

carga de la bateria.

Unidad Principal

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

- Limpiar y desinfectar con productos no abrasivos y/o corrosivos.
- Utilizar los insumos recomendados por el fabricante para garantizar el

Mantener conectada a una fuente de energia con el fin de garantizar la

ACCESORIOS Y/O PARTES

Manija

Display

Cable Ac

Manual de Operacién — Guia Rapida.

Abrazadera De Poste

Mensual Trimestral

PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Cuatrimestral

Semestral Anual

Mensual Trimestral

Cuatrimestral

PERIODICIDAD DE CALIBRACION

Semestral

No Aplica
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R4 ingenieriamc.sas@gmail.com

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 19153
DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: HOSPITAL RICARDO ACOSTAE.S.E. EQUIPO: BOMBA DE INFUSION
NIT: 809.004.280-9 MARCA: MED CAPTAIN
TELEFONO: 3115218355 MODELO: MP-60
DIRECCION: CALLES #9-50 SERIE: 9138012113123
CIUDAD: PALOCABILDO-TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA
eriitiake be Callatidn $1o 19153
- INGENIERIA MC S.AS.
‘X ( 7 NIT. 900.485.365-9
- BOGOTAD.C — CEL.313-8636672
A zqzz-lz-n
LUGAR Y CONDICIONES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION:  LABORATORIO DE CALIBRACION TEM;E;-;:ERA 20 oc TEMPERATURA FINAL: 22 oC
FECHA DE RECEPCION: 2022-12-27 "Umnu:z;i'_‘AmA 500 %  HUMEDAD RELATIVAFINAL: 51,0 %
FECHA DE CALIBRACION:  2022-12-27 PRESION: 753 hPa

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los resultados
contenidos en el presente certificado se refieren al momentoy condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los
perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la recalibracion de sus instrumentos a intervalos

apropiados

NOTAS

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

Realizé Reviso
Victor Manuel Roa Gallo Joaquin Elia
Metrélogo Director La

Pagina 1 de?2
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INGENIERIA

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 19153
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
EQUIPO MODELO SERIE FECHA DE CALIBRACION
ANALIZADOR DE INFUSION IDA 4 PLUS 12448 2022-07-28

Método Utilizado:
La calibracion se realiza por el método de comparacién con el patrén de referencia.

Nuestros instrumentos son trazables a estandares internacionales (NIST)

Incertidumbre:
Laincertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION

El valor promedio corresponde a 5 mediciones.
VOLUMEN
Valor de L ] Incertidumbre Unidad de la Medicién ml @ 200 ml/h
- Medicion Promedio| Errer . 2
| Referencia s
10 9,1 -0,9 + 0,05 Error Maximo 214
50 449 -5,1 + 0,05
100 99,1 -0,9 + 0,05 Incertidumbre Mixima + 0,05
250 228,6 -21,4 + 0,05
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizé Reviso

Victor Manuel Roa Gallo Ioaquin Eligg Badova Hernandez
Metrdlogo Director Laboratorio de Calibracién

Pagina 2 de 2

www.ingeniériamc.com.co

Tel: 601-6269070 Cel: 313 8636672 :: Cr 116 # 77B -42 Of: 161/ Bogota D.C Cels: 350 4874674 / 350 8737394 :: Cra. 4B # 32B - 32 Barrio la Francia / Ibagué




