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lcononzo — Tolima, 16 de marzo de 2023

Doctora

NIDIA YURANY PRIETO ARANGO
Secretaria de Salud del Tolima (E).
Gobemacion del Tolima

E.S.D.

Asunto: SEGUNDO DESEMBOLSO Y/O PAGO POR EL VEINTE POR CIENTO (20%) DEL
CONVENIO INTERADMINISTRATIVO No. 2186 DE 2022.

Respetada Doctora Nidia Yurany:

En cumplimiento de lo estipulado en la Clausula 6. Forma de Desembolso, del convenio
interadministrativo 2186 de 2022, me permito presentar los siguientes documentos para la
legalizacion del segundo desembolso (20%) de los recursos destinados para la Adquisicion
Ambulancia Bésica de transporte 4X4 para fortalecer la Red asistencial de transporte de la
ESE HOSPITAL SUMAPAZ de lcononzo Tolima:

e Factura electronica de venta No. 101241 por valor de $41.600.000

o Contrato N° 149 de octubre 06 de 2022 y acta de inicio suscrito entre el Hospital Sumapaz
ESE y ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS

Ingreso a Almacén

Factura de Electronica de compra Ambulancia No. ARC 488 -ARCRON —

Acta de Entrega ambulancia

Licencia de Transito No. 10027798633

SOAT ambulancia

Certificaciones de Garantia directa del concesionario de la ambulancia y de equipos

RUT del Hospital Sumapaz ESE

Certificacion de Pago de aportes parafiscales y seguridad social integral

Planillas de pago de seguridad social

Tarjeta profesional, Certificacion Junta Contadores y documento de identidad del contador
Certificacion bancaria

Certificado de sostenibilidad del proyecto

Fichas de Hojas de vida de los equipos, registro INVIMA y certificacion de la respectiva
calibracion '

Cordial saludo,

S,
QG

Gerente ~—— 4

\
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CUFE: aBbeb0591b3f71ddB41ded214fe8e8dbed8212243c879463a842431ea3a00a617354bi831228baedc912d2348752558a
HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E. NIT. 890.702.120-3 CARRERA 7 No. 8-87 Telefono: (1) 882021 -8682411

HOSPITAL
SUMAPAZ ESE
ICONONTOTULIVA

NIT AT

FACTURA ELECTRONICA DE VENTA 101241
Consecutivo Interno: 7104
Fecha de Generacion : 15/03/2023 03:48:00p.m. Vencimiento: 15/03/2023 12:00 a.m.
APB: GOBERNACION DEL TOLIMA NIT: 800113672-7
Sucursal: GOBERNACION DEL TOLIMA Direccién: Cra 3 Calle 10 Centro
Convenio: CONVENIO INTERADMINISTRATIVO No. 2186 Teléfono: 2611781
Tipo de Convenio: INTERADMINISTRATIVOS

Por Concepto de:

VALOR PAGO 20% DEL APORTE DEL DEPARTAMENTO SEGUN CONVENIO INTERADMINISTRATIVO No.2186,

CUYO OBJETO ES "CELEBRAR CONVENIO INTERADMINISTRATIVO CON EL HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E DEL MUNICIPIO DE ICONONZO TOLIMA,
PARA DESARROLLO DEL PROYECTO "ADQUISICION AMBULANCIA BASICA DE TRANSPORTE 4X4 PARA FORTALECER LA RED ASISTENCIAL DE
TRANSPORTE DE LA E.S.E HOSPITAL SUMAPAZ DEL MUNICIPIO DE ICONONZD, TOLIMA*

Total Docs Pcte: 0

Valor UPC: 0,00
Numero de Usuarios: 0
Valor Total: 41.600.000,00

%QﬁARENTA Y UN MILLONES SEISCIENTOS MIL PESOS MONEDA CORRIENTE C/00CVS.

RACION RECIBIDO FECHA RECIBIDO N. RADICACION FECHA RADICACION

NOMBRE Y CEDULA DE QUIEN RECIBE FIRMAY SELLO FECHA RECIBIDO

Esta Factura de Venta se asimila en todos sus efectos legales a una letra de cambio seguln articulo 774 del codigo de comercio. Generara inlereses de
mora desde la fecha de presentacion segun ley 1438 de 2011. Resolucidn DIAN 18764043617822 del 31 de enero de 2023 del consecutive 100001 al
500000, Vigencia 12 meses. Impresa por el software E-Salud.

Fecha y hora de impresion: 15/03/2023 3:49:00 p.m. Pégina 1 de 1
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1. INFORME FINAL CONVENIO No. 2186-2022

1.1. DESCRIPCION DEL CONVENIO INTERADMINISTRATIVO No. 2186 DE 2022

1.1.1 Objeto

El Hospital Sumapaz ESE de Icononzo - Tolima suscribié el Convenio Interadministrativo No.
2186 del 11 de julio de 2022, cuyo objeto es "CELEBRAR CONVENIO
INTERADMINISTRATIVO CON EL HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E. DEL MUNICIPIO DE
ICONONZO TOLIMA, PARA DESARROLLO DEL PROYECTO "ADQUISICION
AMBULANCIA BASICA DE TRANSPORTE 4X4 PARA FORTALECER LA RED
ASISTENCIAL DE TRANSPORTE DE LA E.S.E HOSPITAL SUMAPAZ DEL MUNICIPIO DE
ICONONZO, TOLIMA".

11.2 Valor
El valor total del convenio es por la suma de DOSCIENTOS VEINTIOCHO MILLONES DE
PESOS ($228.000.000) MCTE.

Financiacién del Proyecto.

e Aporte de la Gobemacién del Tolima-Secretaria de Salud Departamental del Tolima:
DOSCIENTOS OCHO MILLONES DE PESOS ($208.000.000) MCTE

e Aporte del Hospital Sumapaz E.S.EE. la suma de VEINTE MILLONES DE PESOS
($20.000.000) MCTE

113 Plazo
Ciento veinte (120) dias calendario, contados a partir de la legalizacién y suscripcion del acta
de iniciacion.

Acta de Iniciacion: 28 de julio de 2022
Fecha de iniciacién: 28 de julio de 2022
Fecha Terminacién: 24 de noviembre de 2022

Acta No. 002 modificatoria al convenio 2186 de 2022
Fecha terminacién ampliada: 22 de febrero de 2023

1.2. OBLIGACIONES GENERALES ESTIPULADAS EN EL CONVENIO
De acuerdo con la Clausula 4. OBLIGACIONES estipulada en el Convenio Interadministrativo
se cumplieron los siguientes compromisos:

@Por una salud Humanizada y con Calidad
- Carrera 7 No. 8 —87
@ celular 3115001781
e-mail: hospitalsumapaz@hotmail.com
http://iwww. hospitalsumapaz.gov.co @
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1.21 Obligaciones del Hospital

1

Velar por el cumplimiento del objeto contractual. Se legalizé proceso contractual
debidamente ejecutado con la entrega y recibo a satisfaccion, e ingreso a Almacén de
una ambulancia Ford Ranger XL modelo 2023, placas LQO369, conforme a las
especificaciones convenidas.

Invertir adecuadamente los recursos aportados por la Gobernacion del Tolima.
Gestiones informadas sobre el proceso realizado, debidamente publicadas en plataforma
SECOP I, para los recursos que respaldan la compra de una ambulancia Ford Ranger
XL modelo 2023, placas LQ0O369.

Se adjunta Factura Electronica de Venta ARC No. 488 del proveedor ARCRON: Acta de
Entrega de Ambulancia; Ingreso a Aimacén del Hospital No. 4 del 06-feb-2023; Tarjeta
de Propiedad o Licencia de Transito No. 10027798633

Aportar la suma de veinte millones de pesos ($20.000.000). Se adjunta CDP No. 429
del 30-jun-2022 por $10.000.000 y CDP No. 186 del 25-mar-2022 por valor de
$10.000.000.

Adquirir la ambulancia Basica segun las caracteristicas técnicas. Se adjunta proceso
contractual No. 149 del 06-oct-2022 suscrito con la firma Articulos Cromados ARCRON
SAS, para la compra de la ambulancia donde se especifican las caracteristicas del
automotor.

Realizar el proceso de seleccion objetiva.

El Hospital adelant6 proceso de contratacion directa ajustado al Manual de Contratacion
de la ESE, previa elaboracion de Estudios y Documentos Previos que contienen las
exigencias generales y técnicas definidas en el convenio interadministrativo.

La invitacion a cotizar se realiz6 a las siguientes firmas reconocidas a nivel nacional para
el suministro de ambulancias:

e Procamillas S.A.S.

¢ Industrias RIVMA S.AS.

¢ Articulos Cromados ARCRON S.A.S.

Para el proceso de seleccién se conformé Comité Evaluador mediante resolucion No. 055
del 19 de julio de 2022 y mediante Acta No. 01 del 13 de septiembre de 2022, el Comité
recomendo la adjudicacion de la compra de la ambulancia a la firma Articulos Cromados
ARCRON S.AS. actuacion que se legaliza mediante Resolucion No. 065 del 13 de
septiembre de 2022, documentos que se soportan en publicacion en el portal SECOP ||
de los procesos de la ESE, en el link de “Ejecucion del Contrato”, con archivo identificado
como Cuenta de Cobro #1 Convenio 2186-2022 Icononzo TAB.

@®or una salud Humanizada y con Calidad
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6. Celebrar todos los contratos a que hubiere lugar, para la ejecucién del Convenio,
en estricto cumplimiento del Régimen de contratacion y manual de contratacién del
hospital y principios de la funcién publica y gestion fiscal garantizando en todo momento
la idoneidad del proveedor se formaliza el proceso de adjudicacion con la legalizacion del
contrato de Compraventa No. 149 del 06 de octubre de 2022, igualmente publicado en el
portal de contratacion SECOP, identificado con el archivo Cuenta de Cobro #2 Convenio
2186-2022 Icononzo TAB.

7. Garantizar que el oferente adjudicatario cumpla con:

a. Entrega de las respectivas copias de registros de importacion, hoja de vida, guia
rapida, ficha técnica, manual en espaiiol de cada equipo, registro INVIMA de los
equipos y certificacion de la respectiva calibracion a los equipos que asi lo requieran:
Se adjuntan todos los documentos pedidos, asi:

e Hoja de vida de los equipos, manuales en espaiiol, registro INVIMA, Certificado
de calibracion

b. Certificacion de calidad de los elementos objeto de la compra, al igual que la
disponibilidad de Atencién y Soporte Técnico.

Se adjuntan los siguientes documentos:

» Certificacion de calidad de fabricacion y dotacién de ambulancia de placas
LQO369, incluye Carroceria de la ambulancia y todas sus partes que la
componen; dotacién basica y equipos médicos

e Certificacion de garantia directa del concesionario para la ambulancia Ford
Ranger XL modelo 2023, placas LQO369, por el uso en 100.000 km o a los 3 afios,
lo primero que suceda, con atencién nacional.

c. Garantizar que, en caso de ser necesario como consecuencia del mantenimiento
preventivo o correctivo de los equipos, se remplazara el equipo con otro de similares
0 superiores caracteristicas mientras dure la reparacion.

Condiciones fijadas en el proceso contractual y respaldadas con Garantia Poliza de

Seguro de Cumplimiento Entidad Estatal No. 21-44-101395651 expedida el 07 de

octubre de 2022 por la Compafiia Seguros del Estado S.A. que ampara el contrato de

compraventa 149 de 2022 con vigencia durante la ejecucion del contrato y 2 afios
mas.

8. Cumplir con el objeto del convenio, mediante la certificacion de la sostenibilidad y
operatividad técnica y financiera de la ambulancia.
Se adjunta certificacién de sostenibilidad del proyecto suscrita por el Gerente del Hospital
Sumapaz ESE de Icononzo, Dr. Marco Fernando Varén Reyes.

9. Constituir las pélizas requeridas para el presente acto contractual.
El Hospital presenté Garantia Unica de Cumplimiento suscrita con la Compaiiia
Aseguradora de Colombia, Péliza No. 480-47-994000044980 y Anexo 1, que amparan el
Cumplimiento y Pago Anticipado del convenio interadministrativo 2186 de 2022, en los
terminos fijados en la clausula 10. Garantias, del convenio interadministrativo y

Por una salud Humanizada y con Calidad
Carrera 7 No. 8 -87
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

debidamente aceptadas por la Gobemacién del Tolima — Secretaria de Salud
Departamental.

Llevar a cabo, todas las gestiones en los aspectos técnicos, administrativos y
econdmicos que se requieran para cumplir con el objeto del convenio

Gestiones adelantadas dentro de la ejecucion del convenio interadministrativo y
soportadas en los informes de pagos parciales presentados a la Secretaria de Salud del
Tolima, debidamente publicados en el portal SECOP Il.

Para la legalizacion de la ambulancia Ford Ranger XL modelo 2023, placas LQ0369, se
gestion6 Tarjeta de Propiedad o Licencia de Transito No. 10027798633 ante el
Departamento Administrativo de Transito y Transporte del Guamo — Tolima.

Se adjunta SOAT vigente, expedido por la Previsora Seguros.

Apertura una cuenta bancaria de ahorro para el manejo exclusivo de los aportes
correspondientes del Departamento

Se adjunta certificacién bancaria de BANCOLOMBIA, Cuenta de Ahomos No. 413-
000015-42, denominada ADQUISICION AMBULANCIA BASICA DE TRANSPORTE 4X4
PARA FORTALECER LA RED ASISTENCIAL DE TRANSPORTE DE LA ES.E
HOSPITAL SUMAPAZ DEL MUNICIPIO DE ICONONZO TOLIMA- CONVENIO 2186 DE
2022, con fecha de apertura el 03-agosto-2022.

Reintegrar al Departamento los rendimientos financieros generados por los dineros
transferidos por el Departamento, asi como los excedentes y los saldos que no se
llegaren a ejecutar parcial o totalmente

Convenio en ejecucién; pendiente del giro por parte del Departamento del segundo
desembolso que se legaliza con el presente informe.

Presentar al Departamento, durante los tres meses siguientes a la adquisicién de
la ambulancia, los informes de operatividad de la misma

Convenio en ejecucién; ambulancia recibida y en uso para traslado de pacientes
conforme a las bitacoras de desplazamiento debidamente informadas al CRUET en los
procesos de referencia y contrarreferencia.

Cumplir con las obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social y aportes
parafiscales (Ley 789 de 2002 Articulo 50 y Ley 1150 de 2007 articulo 23)

Se adjunta certificacién suscrita por el Gerente de la E.S.E. y el Contador, de
cumplimiento con las obligaciones al Sistema de Seguridad Social, de fecha 13 de marzo
de 2023.

Realizar la actualizacién en tiempo real de la Plataforma SECOP Il respecto al
cargue de los informes que soporten el cumplimiento de las obligaciones
contractuales

®Por una salud Humanizada y con Calidad
= Carrera 7 No. 8 -87
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Actuaciones cumplidas conforme se evidencia en pagina web del portal de contratacion
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MARCO FERNAN
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Gerente Hospital Sumapaz -
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W8 & Hospital GESTION DEL TALENTO HUMANO Codigo: GTH-PRC-02
- CTT\/ PROCESOS DE CONTRATACION Fecha de actualizacion: Enero del
.v S[. .\['\PA?E 3E 2021
S HOSPITAL SUMAPA ESE Version: 02 N° de contrato:
NIT 890702190-3

CONTRATO DE COMPRAVENTA No | FECHA
149 DE 2022 OCTUBRE 06 DE 2022

NOMBRE DEL

CONTRATISTA ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS

NIT. 900.093.151-7

ngﬁESENTANTE JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA

IDENTIFICACION CC:79.292.472 expedida en Bogota D.C.

DIRECCION Y | CALLE 34 SUR 69 - 73 EN LA CIUDAD DE BOGOTA,

TELEFONO DEL | 315 3157190

CONTRATISTA:

MUNICIPIO ICONONZO TOLIMA

DURACION DEL | CUARENTAY CINCO (45) DIAS CALENDARIO

CONTRATO

VALOR DEL | EI HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E. debera tener

CONTRATO presupuestado para esta contratacién el valor de
DOSCIENTOS VEINTIOCHO MILLONES DE PESOS
M/CTE ($228.000.000) IVA INCLUIDO, debidamente
respaldados por el Certificado de Disponibilidad
Presupuestal.

OBJETO: CELEBRAR CONTRATO DE COMPRAVENTA PARA
LA ADQUISICION DE UNA AMBULANCIA DE
TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO 4X4, DIESEL,
MODELO 2023, MATRICULADA, QUE CUMPLA CON
LOS REQUERIMIENTOS ESTABLECIDOS EN LA
NORMATIVIDAD VIGENTE PARA LA PRESTACION
DE SERVICIOS DE SALUD, EN ATENCION AL
FORTALECIMIENTO DE LA CAPACIDAD DE
RESPUESTA DEL MUNICIPIO DE ICONONZO -
TOLIMA ANTE SITUACIONES DE URGENCIA EN
SALUD.

FECHA DE | 06 DE OCTUBRE DE 2022

INICIACION:

FECHA DE | 19 DE NOVIEMBRE DE 2022

TERMINACION:

Entre los suscritos por una parte el HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E., identificado
Tributariamente con el NIT 890.702.190-3 y representado legalmente por MARCO
FERNANDO VARON REYES, identificado con la cédula de ciudadania No.
93.390.001, en calidad vy titular de Gerente, quien en adelante se denominara EL
HOSPITAL, y por otra parte la empresa ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS,
®or una salud Humanizaday con cabidad
Carrera 7 No. 8 —-87
Celular 3115001781
e-mail: hospitalsumapaz@hotmail.com
http://www. hospitalsumapaz.gov.co
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GESTION DEL TALENTO HUMANO

Codigo: GTH-PRC-02

P .

::,.. H°§p“a' PROCESOS DE CONTRATACION Fecha de actualizacién: Enero del
=% SUMAPAZ::: foct

B o HOSPITAL SUMAPA ESE Version: 02 N° de contrato:

NIT 890702190-3

identificado con NIT identificado 900.093.151-7 y representado legalmente por
JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA identificado con CC: 79.292.472 expedida en
Bogota D.C., quien manifiesta no estar incurso en ninguna de las causales de
inhabilidad e incompatibilidad contempladas en el ordenamiento juridico Colombiano,
quien para efectos del presente Contrato se denominara EL CONTRATISTA, hemos
acordado celebrar el presente CONTRATO DE COMPRAVENTA, previas las
siguientes CONSIDERACIONES: PRIMERA. E| Hospital Sumapaz E.S.E. del
Municipio de Icononzo Tolima no esta sometido al Estatuto General de Contratacion
de la Administracion Publica, sino que su régimen contractual esta regulado por las
disposiciones civiles y comerciales de acuerdo a las estipulaciones de la ley 100 de
1993, pero debiendo observar en su proceso de contrataciéon los principios de la
funcién administrativa y de la gestién fiscal contemplados en los articulos 209 y 270
de la Constitucién Politica de 1991. SEGUNDA: Que, para el cumplimiento eficaz y
eficiente en la prestacion de servicios de salud, la Empresa Social del Estado Hospital
Sumapaz de lcononzo Tolima requiere tener ambulancias optimas, toda vez que el
parque automotor con el que cuenta, se encuentran obsoletas por su antigliedad y
desgaste funcional, por lo que es procedente dar cumplimiento a la normativa de
habilitacién y proceder con la adquisicion de nuevos y renovados bienes. TERCERA:
Que la E.S.E. Hospital Sumapaz de Icononzo Tolima celebré el Convenio
Interadministrativo No. 2186 del 11 de julio de 2022, con la Gobernacién del Tolima —
Secretaria de Salud del Departamento, cuyo objeto es “Celebrar convenio
interadministrativo con el Hospital Sumapaz ESE del municipio de Icononzo Tolima,
para desarrollo del proyecto “ADQUISICION AMBULANCIA BASICA DE
TRANSPORTE 4X4 PARA FORTALECER LA RED ASISTENCIAL DE TRANSPORTE
DE LA E.S.E HOSPITAL SUMAPAZ DEL MUNICIPIO DE ICONONZO, TOLIMA”,
CUARTA: Que de acuerdo con la naturaleza de la E.S.E. HOSPITAL SUMAPAZ DE
ICONONZO - TOLIMA, cuenta con un régimen especial de contratacién y se rige por
el derecho privado; sin embargo, seran aplicables los principios de la funcién
administrativa, la sostenibilidad fiscal y el régimen de inhabilidades e
incompatibilidades. QUINTA: La ley 100 de 1993, por la cual se crea el sistema de
seguridad social integral y regula el servicio de salud para lograr niveles de calidad y
cobertura, regula las EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO, que de conformidad con
el articulo 194 son las entidades que se encargan de la prestacion de servicios de
salud en forma directa por la nacién o por las otras entidades territoriales
constituyéndose como una categoria especial de entidad publica descentralizada, con
personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa. SEXTA. Las
EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO quedan comprendidas dentro del articulo 2 de
la ley 80 de 1993, es decir cuentan con la denominacion de entidades estatales,
constituyéndose como una categoria especial de entidad publica descentralizada, con
personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa. SEPTIMA. De
acuerdo con lo expuesto, la ley 100 de 1993 consideré un régimen excepcional para
las empresas sociales del estado al no someterlas al estatuto de contratacién de la
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administracion publica, por cuanto remitié para efectos de los contratos que suscriban
estas, a las normas civiles, comerciales con la anotacién que pueden hacer uso de las
clausulas excepcionales previstas en el estatuto de contratacion, articulo 15 al 17 de
la ley 80 de 1993, sobre interpretacion, modificacién y terminacion unilateral y por
ende, someter sus conflictos a los jurisdiccion contenciosa si hace uso de esta
prerrogativa. OCTAVA: El articulo 48 de la Carta Politica establece que la Seguridad
Social es un servicio publico de caracter obligatorio que se prestara bajo la direccién,
coordinacién y control del Estado, en sujecion a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad, en los términos que establezca la Ley. NOVENA: Que
mediante resolucion No. 055 de 2022, el Hospital designé un Comité Asesor y
Evaluador para que lleve a cabo el analisis de las propuestas presentadas dentro del
proceso de Contratacién Directa fijado en el Acuerdo de Junta Directiva No. 01 del 11
de abril de 2014 —Manual de Contratacién de la ESE articulo 14. PROCEDIMIENTOS
A SEGUIR SEGUN LA MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA y en el
marco del Convenio Interadministrativa 2186 de 2022, celebrado entre la Gobernacién
del Tolima y el Hospital Sumapaz ESE. DECIMA: Se recibi6é oferta presentada por la
firma ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS, la cual cumple con los requisitos
habilitantes exigidos, razén por la cual el Comité Evaluador recomienda al Gerente del
Hospital adjudicar el contrato a la firma, ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS,
identificado con NIT. 900093151-7, quien cumple con las condiciones exigidas.
DECIMA PRIMERA: Por las razones y consideraciones antes sefialadas, las partes
han convenido celebrar el presente contrato en ejercicio del principio de autonomia de
la voluntad y demas normas que regulan la materia, entre ellas por la Ley 80 de 1993,
Ley 1150 de 2007, Decreto 1510 de 2013, el Acuerdo 01 DE 2014 (Manual de
Contratacion) y demas normas que las modifiquen, adicionen y/o reglamenten, y por
las siguientes clausulas. CLAUSULA PRIMERA: OBJETO: El objeto del presente
contrato es: “CELEBRAR CONTRATO DE COMPRAVENTA PARA LA ADQUISICION
DE UNA AMBULANCIA DE TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO 4X4, DIESEL,
MODELO 2023, MATRICULADA, QUE CUMPLA CON LOS REQUERIMIENTOS
ESTABLECIDOS EN LA NORMATIVIDAD VIGENTE PARA LA PRESTACION DE
SERVICIOS DE SALUD, EN ATENCION AL FORTALECIMIENTO DE LA
CAPACIDAD DE RESPUESTA DEL MUNICIPIO DE ICONONZO — TOLIMA ANTE
SITUACIONES DE URGENCIA EN SALUD.” CLAUSULA SEGUNDA. -
OBLIGACIONES DE LAS PARTES: Las obligaciones que emanan de este contrato
son las siguientes: OBLIGACIONES COMUNES: 1.- Colaborar reciprocamente para
el normal desarrollo del contrato y las actividades que constituyen su objeto.
OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA: En virtud del presente
contrato EL CONTRATISTA se obliga a: 1. Cumplir a cabalidad con todos y cada uno
de los ofrecimientos propuestos en su oferta, la cual formara parte integral del
presente contrato. 2. Entregar la Ambulancia objeto del presente contrato de acuerdo
a las especificaciones técnicas requeridas, asi:
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VEHICULO: FORD RANGER XL
MODELO: 2023

Segun norma Icontec 3729 ultima actualizacién y resolucion No. 3100 de 2019.

Motor
No. Cilindros

Puma 2.2L Diesel

(Lt/Gal)

| No. 4 cilindros

Cilindrada 2.198

Potencia 158 HP / 3.200 RPM

Torque 385 Nm @ 1600 - 2500 RPM

Sistema de alimentacion Inyeccion Directa

Combustible Diesel

Traccion 4x4

Direccion Asistida electricamente

Suspensidon Delantera Independiente , Brazos superior e Inferior
, Espirales, Amortiguadores y Barra Estabilizadora
Trasera Eje Rigido Con Ballestas, Amortiguadores
Inclinados y contrapuestos

Frenos Delanteros: Discos Ventilados Traseros: Tipo Tambor

Relacion eje trasero 3.55:1

Ancho con espejos {(mm) 2.163

Largo total 5.367

Traccion 4x4 con Electronic Shift on the Fly

Capacidad de Carga Util Bruta (Kg) 1.357 1-2

(1 No incluye el peso de los pasajeros)

(2 No Incluye el peso de la carroceria)

Capacidad Tanque de Combustible 80 /21

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA CARROCERIA

ESTRUCTURA

Estructura fabricada en lamina calibre 18 Coll Roll, piso y puentes de 1/8 y lamina

Calibre 16, forrada interior y exteriormente en fibra de vidrio.

PINTURA

Pintada en su totalidad de color blanco poliuretano e inmunizado todo el piso.

GENERALIDADES

La carroceria de la ambulancia sera independiente de la cabina del conductor.
Sistema de intercomunicacion.

Cuenta con un médulo de intercomunicacién visual y auditiva instalado entre el
tabique de separacién de la cabina del conductor y el compartimiento del paciente
por medio de ventanas corredizas construidas en vidrio de seguridad para
vehiculos. Anteriormente nombrado en las especificaciones de la carroceria.
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e Elrevestimiento interior del compartimiento del paciente, se realizara en inyeccion
de poliuretano en toda su totalidad. Con el fin de dar proteccion retardante al fuego,
termo acustica y agilizar el proceso térmico al momento de poner en
funcionamiento del aire acondicionado.

e Laambulancia sera forrada interiormente en fibra de vidrio debidamente bocelado
y rematado en los filos con el fin de evitar puntas, superficies cortantes o afiladas.
Los elementos peligrosos como soportes, y elementos metalicos. La fibra de vidrio
facilita la limpieza y desinfeccién con desinfectantes de uso tradicional en los
hospitales y clinicas. El espesor de la lamina de fibra sera de 05 mm. De una sola
pieza. Los empates y uniones se realizardn por medio de pegues y se bocelara
completamente con el fin de evitar la filtracién de liquidos al interior de la estructura
de la ambulancia.

» Acceso principal al compartimiento del paciente por la parte posterior que cuenta
con una apertura util de minimo 1.10 metros altura y de 0.90 metros de ancho, con
mecanismo que permite el bloqueo en posicion de "abierta", con un peldafio
adherido a la carroceria con acabado antideslizante para facilitar el acceso al
compartimiento del paciente. Sobre estas medidas se autorizan variaciones
maximas del 10 %.

» Los gases del tubo de escape no ingresan al interior de la ambulancia.

 El habitaculo de la ambulancia lleva una puerta lateral para el acceso de camilla
segundaria y otros.

CAMAROTE
Ubicado sobre la cabina de conduccion para almacenar equipos varios.

MEDIDAS APROXIMADAS DE CARROCERIA
Largo atil  2.35 mts
Ancho atil  1.75 mts
Alto util 1.60 mts

PISO
El piso sera de una pieza, en caucho antideslizante el cual es aislante eléctrico, sin
costuras 5 centimetros y bocelado en pirlan de aluminio en todos los contornos.

UNA BARRA PASAMANOS
Localizada a todo lo largo del compartimiento del paciente, para el sostenimiento del
personal asistencial cuando el vehiculo esté en movimiento.

SISTEMA ELECTRICO DE LA AMBULANCIA

Todos los sistemas instalados se protegeran mediante fusibles calibrados de facil
acceso para su eventual sustitucion, los fusibles correspondientes al equipo médico o
especial que lleva el vehiculo se agruparan en una caja tinica. Todo el equipo eléctrico
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debe funcionar a una tensiéon nominal de 12 V de corriente continua, con circuito
independiente para manejar los aparatos de la cabina y el area de pacientes.

La siguiente es la distribucion del sistema eléctrico:

« Barra de luces con perifoneo y sirena tipo LED

« Mini barra de luces tipo LED

« Dos exploradoras delanteras LED

* Una exploradora trasera LED

« Diez luces LED distribuidas asi:

-Seis luces laterales rojas intermitentes a los costados derecho e izquierdo, parte
trasera instaladas simétricamente para su visualizacién.

-Cuatro luces blancas declinadas al 15% dos a cada costado.

Un extractor de olores

Una lampara de luz fria
e Inversor de corriente de 2000 vatios digital con sus respectivas tomas
o Bateria adicional con master
e Pito de reversa

DISTRIBUCION DE MUEBLES

e UN MUEBLE LATERAL IZQUIERDO
La ambulancia se dotara con gabinetes en el compartimiento del paciente, fabricado
en fibra de vidrio con garantia de (5) afios de fabrica por deterioro no por mala
manipulacién y recubierto en formica para su facil limpieza, los bordes redondeados y
fijos postformados demarcados con sus respectivos colores de identificacién, asi:
Amarrillo: Pediatrico Azul: Respiratorio
Verde: Quirargico y varios Rojo: Cardiaco circulatorio
Las puertas de los gabinetes y muebles seran del tipo corredizo fabricadas en laminas
de acrilico de 4 mm. Transparentes con sus correspondientes anclajes y seguros que
evitaran la apertura de las mismas cuando el vehiculo estd en movimiento. Este
producto es 100% de fabricacion nacional

e UN MUEBLE LATERAL DERECHO
Este mueble sirve como camilla auxiliar o como asiento para personal, fabricado en
fibora de vidrio con garantia de (5) afios de fabrica por deterioro no por mala
manipulacion recubierto en férmica, puntas redondeadas, tapa abatible para poder
guardar insumos de la ambulancia, tres cinturones de dos puntos con espaldar y
apoya cabezas. Este producto es 100% de fabricacién nacional

e AVISOS
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Se le instalan franjas y logotipos todo en cinta reflectiva.
Leyenda de "este es un espacio libre de humo de tabaco" u otro similar" y "use el
cinturon de seguridad", ubicada en el compartimiento del paciente.

Dos (2) Letreros de “AMBULANCIA” en los costados.

Un (1) Letrero de “AMBULANCIA” en la parte delantera en sentido inverso con
medidas reglamentarias con el fin de ser leido claramente en un espejo
retrovisor a una distancia minima de 60 metros.

Un (1) Letrero de “AMBULANCIA” en la parte trasera.

Un (1) Letrero de “AMBULANCIA” en el techo.

Un (1) Simbolo Internacional de la “CRUZ DE LA VIDA” instalado en puerta
trasera de la Ambulancia.

Tres (3) Siglas “TAB”, instalada en los costados y puerta trasera de la
Ambulancia.

Calcomania de “CONSERVE SU DISTANCIA” ubicada en la parte trasera de
la Ambulancia.

Nota: La rotulacién, identificacion y decoracién exterior, se demarcara con cinta
reflectiva que cumple con las normas ASTM- 4956-93 y ASTM-810.

SISTEMA RESPIRATORIO
Un (1) cilindro de oxigeno de 3.5 metros cubicos en aluminio, toma de pared con su
flujbmetro y regulador de oxigeno y un (1) cilindro portatil de 0.5 m3 con regulador.

UNA BARRA DE SOLUCIONES
Fabricada en aluminio instalada en el techo con cuatro ganchos que soportan liquidos
parenterales.

DOTACION PARA AMBULANCIA DE TRASLADO EQUIPO MEDICO

Fonendoscopio adulto y pediatrico
Tensiometro adulto y pediatrico.

Aspirador nasal manual.

Glucémetro.

Torniquetes para el control de hemorragias.
Pinzas de Magill.

Tijeras de material o cortatodo

Rifionera.

Pato para mujeres.

Pato para hombres.

Lampara de mano (linterna) con baterias de repuesto.
Manta térmica aluminizada.
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e Conjunto para inmovilizacion que cuenta con inmovilizadores cervicales
graduables, adulto (2) y pediatrico (2), inmovilizadores laterales de cabeza,
inmovilizadores para extremidades superiores e inferiores.

Resucitador pulmonar manual.
¢ Elementos de desinfeccion y aseo

INMOVILIZADOR RIGIDO CERVICAL
Fabricado en polietileno de 1.80m de largo X 0.40 m de ancho con sus respectivas
correas y arnes.

INMOVILIZADOR RIGIDO ESPINAL
Fabricado en polietileno con sus respectivas correas de sujecion.

EQUIPOS E INSUMOS TRASLADO ASISTENCIAL BASICO (TAB) RESOLUCION
3100 DE 2019

e Un (1) Monitor de signos vitales.

e Un (1) Desfibrilador DEA

e Un (1) Aspirador de secreciones (succionador) (Gama media- alta)

UNA CAMILLA PRINCIPAL

Tipo ambulancia de dos niveles con patas abatibles, construida en tuberia de 7/8" Cal.
18 en aluminio reforzada, piezas de armadura en aluminio resistentes al impacto,
tendido en platina de aluminio, con ruedas de deslizamiento de 5" en caucho resistente
antibacterial, que no deja ninglin marca en la superficie de la ambulancia, Ruedas de
4” de choque para ingreso a la ambulancia, las cuales permiten el acceso de esta al
vehiculo, adicionalmente lleva 4 ruedas de patin de alta resistencia para facil
deslizamiento de la camilla dentro del vehiculo, con espaldar reclinable, barandillas
abatibles, pies deslizantes, sistema mecanico de bloqueo, ademas estas camillas son
las Unicas en el mercado que cuentan con pines de seguridad.

Colchoneta de espuma de 10 cm de espesor de densidad 0.26 marca espumados,
recubiertas en cordoban que impide filtraciones de liquidos y forradas interiormente
con bolsa plastica; atril para suero, tres cinturones de seguridad de dos puntos,
soporte de fijacién.

Medidas: Largo: 1.90 m, Ancho: 0.55 m, Alto Minimo: 0.25y Alto Maximo: a la altura
requerida por el vehiculo. Resistencia en kg: 180 kg Aproximadamente. Cumple con
las normas técnicas requeridas. Este producto es 100% de fabricacion nacional

UNA SILLA DE RUEDAS PORTATIL

Fabricada en tuberia redonda terminado en pintura electrostatica y lona de alta
resistencia, dos cinturones de dos puntos de seguridad, resistencia de 120 kilogramos.
Este producto es 100% de fabricacién nacional
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UNA SILLA PARA-MEDICO ABATIBLE
Fabricada en tubo de 1" de didametro tapizada, con un cinturén de seguridad de dos
puntos. Este producto es 100% de fabricacion nacional

AIRE ACONDICIONADO

Parte delantera original del vehiculo y parte trasera del compartimiento del paciente
instalado con la siguiente capacidad de 22000 a 25000 BTU

- 650 A 750 CFM.

2 motores a 650 CFM

Valvula Expansion 1 Tonelada Serpentin de flujo directo Control de temperatura.

UN RADIO TELEFONO DE TELECOMUNICACIONES GENERALIDADES:

Bloqueo de canal ocupado.
Escucha monitoreo remoto.
Volumen minimo programable.
Alerta de bocina megafonia.
Clonacion radio.

Sistema de transposicion.
Senalizacion 5 tonos.

Blogue y desactivacion remota.
Alerta de emergencias.
Desvio de llamadas.
Recepcion dual.

Funcion hablar sin repetidor.
GPS

EQUIPOS Y HERRAMIENTAS

Dos (2) Extintores de polvo polivalente ABC de 5 LIBRAS, uno instalado en la
parte delantera del vehiculo y el otro extintor ubicado en la parte trasera de la
ambulancia.

Una (1) Caja de herramientas plastica

Un (1) Alicate de mango aislado

Tres (3) Destornilladores de pala

Tres (3) Destornilladores de estrella

Juego de llaves fijas

Una (1) Llave inglesa

Un (1) Martillo metalico

Dos (2) Chalecos fluorescente

Una (1) Lampara recargable

Fusibles surtidos

Dos (2) Tacos de madera
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 Una (1) Palanca patecabra

e Una (1) Cuerda con ganchos de traccién 20 m
e« Un (1) Cable de red urbana

e Un (1) Juego de cables de ignicién

e Cuchilla para romper cinturones de seguridad
e Martillo rompe vidrio.

VALORES AGREGADOS
* Mesa para equipos instalada en la camilla principal
e« Camara de reversa con monitor en la cabina del conductor

3. Ejecutar el objeto del contrato en el plazo establecido. 4. Asignar a una persona con
experiencia para coordinar, la direccidon, ejecucién, seguimiento y evaluacién del
objeto contractual, en forma autébnoma. 5. Tramitar las respectivas poélizas de
cumplimiento, buen manejo y correcta inversién del anticipo, calidad y correcto
funcionamiento de los bienes. 6. Realizar la apertura de una cuenta bancaria tnica y
exclusivamente para el pago del anticipo del presente contrato. 7. Responder en forma
oportuna por el pago de salarios, prestaciones, indemnizaciones, compensaciones o
su similar a favor del personal que excepcionalmente ocupe en razén a la ejecucion
del presente contrato, pues es entendido que entre estos y EL HOSPITAL, no existe
ni existira ningun vinculo de caracter contractual o laboral. 8. Acreditar de conformidad
con el articulo 50 de la Ley 789 de 2002, el cumplimiento del pago de los aportes al
sistema de seguridad social integral. 9. Prestar la asistencia técnica vehicular y de
equipos medicos, en un término minimo de 24 horas posteriores a la solicitud durante
el periodo de garantia. 10. Suministrar certificacion del fabricante o distribuidor para
Colombia del vehiculo ambulancia TAB sobre la capacidad de ofrecer servicios de
soporte técnico permanente durante su vida util, repuestos y herramientas necesarias
para el mantenimiento y calibracion que permita conservar el automotor dentro de los
rangos de seguridad establecidos inicialmente por el fabricante. 11. Ofrecer la garantia
sobre los defectos de fabrica o de calidad de repuestos o de ensamble del vehiculo
automotor objeto de compraventa por el termino indicado al momento de presentar la
propuesta. 12. Hacer entrega de todos los documentos de importacién y demas que
se requieran para legalizar la titularidad del vehiculo automotor ofrecido; asimismo
debera entregar tarjeta de propiedad de la ambulancia a nombre del Hospital
Sumapaz ESE. 13. Entregar el vehiculo, equipos e insumos en el hospital, instalados
y en completo funcionamiento. 14. Suministrar la siguiente documentacién: 1.
Catalogos técnicos originales (con los siguientes requisitos): en espafiol o con la
respectiva traduccion fiel de esta, correspondiendo a la marca, modelo y aquellos otros
equipos complementarios. 2. Un listado de los repuestos y piezas que el fabricante del
vehiculo recomienda cambiar durante los primeros 100.000 Km, indicando a que
kilometraje debe realizarse cada cambio. 3. El proponente debe anexar una carta en
donde se compromete a hacer efectiva la garantia (mantenimiento preventivo, mano
de obra y costo total), durante el tiempo estipulado. Las recomendaciones de
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mantenimiento preventivo, sugeridas por el fabricante durante el periodo de garantia
ofertado por el proveedor indicando claramente qué incluye y qué no incluye de la
revision durante la garantia y que costos debe asumir el propietario de la ambulancia
durante dichas revisiones exigidas o recomendadas. 4. El proponente debera
presentar la certificacion del Ministerio de Transporte de homologacion. Certificacién
de la medicidn del peso de la carroceria y del peso final del vehiculo debidamente
terminado y dotado. 15. Para la dotacién de los equipos médicos debera suministrar
documentos de tiempo de vida util de los equipos, registros de importacién, registro
sanitario INVIMA, Certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento
expedido por INVIMA, certificaciones de calibracién de los equipos, licencias a que
haya lugar y manuales de funcionamiento con traduccién al idioma esparol. 16.
Realizar directamente o a través de su Representante Comercial Autorizado dos (2)
capacitaciones teodrico — practicas para mantenimiento, operacién y limpieza de los
equipos, asi: una capacitacion dirigida a personal de usuarios médico asistencial del
hospital sobre correcto manejo, operaciéon, funcionamiento, cuidado, protocolo de
aseo y desinfeccion, pruebas de funcionamiento y conservacion del equipo con sus
componentes y sus accesorios; otra capacitacion al servicio técnico de mantenimiento,
deteccion de fallas y codigos de errores, cambio de repuestos de alta rotacion y
elementos de seguridad y reparaciéon general del equipo. Las capacitaciones seran
concertadas con EL HOSPITAL y se suscribird Acta de Compromiso y cronograma de
ejecucion. 17. Garantizar, en caso de que sea necesario, como consecuencia del
mantenimiento preventivo o correctivo de los equipos, su reemplazo con otro de
similares caracteristicas mientras dure el mantenimiento o reparacioén. 18. Entregar el
bien nuevo, libre de uso, genuino y sin defectos de fabricacién. 19. Reportar de
manera inmediata cualquier novedad o anomalia al Supervisor del contrato. 20.
Suscribir las actas a que haya lugar. 21. Presentar un informe final en medio fisico y
magneético donde se describa las caracteristicas de los elementos, marcas, seriales,
cantidad y garantia. 22. Las demas que se deriven de la naturaleza del contrato y que
garanticen su cabal y oportuna ejecuciéon. Obligaciones Generales: 1. Entregar el
bien objeto del contrato, nuevo, libre de uso, genuino, sin defectos de fabricacion y
segun las condiciones, descripciones, valores ofertados en su propuesta, la cual hara
parte del contrato. 2. Las demas que se requieran de acuerdo a la naturaleza del
contrato. 3. Guardar la suficiente reserva profesional sobre la informacién que se
obtenga de las actividades realizadas. 4. Responder por la calidad de los servicios
prestados, sin perjuicio de la respectiva garantia. 5. Presentar documentos e informes
requeridos por el Gerente y/o Supervisor Técnico del contrato sobre el cumplimiento
de las obligaciones, para la realizacién del respectivo pago, 6. Obrar ajustandose a
los principios y valores institucionales, lo cual, manifesté y aceptd al momento de la
suscripcion del presente contrato. 7. Cumplir sus obligaciones con el sistema general
de seguridad social, en los términos legales y reglamentarios en especial las directivas
emanadas del Ministerio de la Proteccion Social. DEL CONTRATANTE. - ademas de
las obligaciones y derechos determinados por el articulo 4 de la Ley 80 de 1993 y
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demas normas concordantes y los convenidos en el presente contrato, EL HOSPITAL
se obliga a 1. Velar porque el contratista cumpla con el 100% de la ejecucién del
contrato de compraventa dentro del tiempo establecido en el mismo. 2. Dejar a
disposicion del contratista toda la informacién que éste requiera para el cumplimiento
cabal del objeto contractual. 3. Cancelar oportunamente los valores pactados y en las
condiciones fijadas. CLAUSULA TERCERA. - VALOR DEL CONTRATO: El presente
contrato tiene un valor total de DOSCIENTOS VEINTIOCHO MILLONES DE PESOS
M/CTE ($228.000.000.00) IVA INCLUIDO. CLAUSULA CUARTA.- FORMA DE
PAGO: EIl hospital cancela al contratista, asi: Un Primer pago parcial equivalente al
50% del valor del contrato a la entrega de evidencias y soportes de la disposicion del
chasis para la instalaciéon y montaje de la carroceria; Un Segundo y ultimo pago del
50% restante, al cabal cumplimiento de las obligaciones del contrato, con la entrega
real, y material del vehiculo al Hospital en perfecto funcionamiento, previa
presentacion de los siguientes documentos: 1. Informe expedido por el supervisor del
contrato. 2. Certificacién de entrada a satisfaccion al almacén, del vehiculo y los
bienes suministrados. 3. Presentacion de cuenta y/o factura de cobro por parte del
contratista. 4. Certificacion Bancaria y Numero de cuenta a la cual debe consignarse
el valor pagado. 5. Debera acreditar pago al sistema de seguridad social integral en
los términos del articulo 50 de la Ley 789 de 2002 en concordancia con la Ley 828 de
2003 y el articulo 23 de la Ley 1150 de 2007. CLAUSULA QUINTA. - LUGAR DE
EJECUCION DEL CONTRATO: Para los términos del presente contrato el
CONTRATISTA entregara lo pedido en las instalaciones del Hospital Sumapaz ESE
del municipio de lcononzo Tolima principalmente. CLAUSULA SEXTA. - TIEMPO DE
EJECUCION DEL CONTRATO: La duracion del presente contrato sera de
CUARENTA Y CINCO (45) dias calendario, contados a partir del 06 de octubre de
2022. CLAUSULA SEPTIMA. - IMPUESTOS: De los valores a pagar durante la
ejecucion del contrato, la entidad aplicara las retenciones, descuentos, impuestos, etc.
ordenados por las normas pertinentes, de ser aplicable al presente contrato.
CLAUSULA OCTAVA. - GARANTIAS: EL CONTRATISTA se compromete a
constituir a favor del HOSPITAL, de acuerdo con las disposiciones legales vigentes,
una Garantia Unica de Cumplimiento que ampare todas las obligaciones originadas
con la suscripcion del presente contrato por intermedio de una compafiia de seguros
legalmente establecida en el Pais, que ampare los siguientes riesgos: a. De
cumplimiento de todas las estipulaciones pactadas sobre los términos, condiciones
y especificaciones del contrato, en cuantia equivalente al veinte por ciento (20%) de
su valor, con vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y cuatro (4) meses mas.
Al monto de esta garantia se imputara el valor de las multas y la clausula penal y se
repondra si por este motivo se disminuyere o agotare. b. Calidad y correcto
funcionamiento de los bienes. - Este amparo debe cubrir la calidad y el correcto
funcionamiento de los bienes que recibe el Hospital en cumplimiento del contrato,
equivalente al 20% del valor total del contrato y vigente desde la firma del acta de
liquidacion y dos (02) afios mas. CLAUSULA NOVENA. - DISPONIBILIDAD
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PRESUPUESTAL: EL HOSPITAL, acorde con su disponibilidad presupuestal asignada a
este Contrato, procedera a afectar su presupuesto de la vigencia 2.022, mediante el
certificado de disponibilidad presupuestal No. 529 del 02 de agosto de 2022, del rubro
23201010030701 Vehiculos Automotores, Remolques y semi remolques. CLAUSULA
DECIMA. - AUSENCIA DE RELACION LABORAL. El presente contrato NO genera
relacién laboral alguna entre EL CONTRATANTE y EL CONTRATISTA o sus
subcontratistas o dependientes y en consecuencia tampoco hay lugar al pago de
prestaciones sociales y de ningun tipo de emolumentos distintos al valor acordado en
la clausula tercera del presente contrato, toda vez que para el cumplimiento del objeto
del contrato, existe una mera coordinacién para el suministro y el Contratista actua
con plena autonomia técnica y administrativa, sin relacion de subordinacion o
dependencia. CLAUSULA DECIMA PRIMERA. - CADUCIDAD: EI CONTRATANTE
podra declarar la caducidad cuando se presenten hechos constitutivos de
incumplimiento de las obligaciones a cargo del CONTRATISTA, que afecte de manera
grave y directa la ejecucion del contrato y evidencie que puede conducir a su
paralizacion. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. - EFECTOS DE LA CADUCIDAD: En
caso de producirse la declaratoria de caducidad por parte del CONTRATANTE
mediante acto administrativo debidamente motivado se dara por terminado el contrato
y ordenaré su liquidacién en el estado en que se encuentre. PARAGRAFO. EL
CONTRATANTE podra abstenerse de declarar la caducidad siempre y cuando se
adopten las medidas de control e intervencién necesarias que garanticen la ejecucién
del objeto del contrato. CLAUSULA DECIMA TERCERA.- INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES: EL CONTRATISTA afirma bajo la gravedad del juramento,
que se entiende prestado con la suscripciéon del presente contrato, que no se halla
incurso en ninguna de las inhabilidades, incompatibilidades y demas prohibiciones
previstas para contratar, de acuerdo a los parametros establecidos en la Constitucion
Politica y en la Ley, en especial las contenidas en los articulos 8°, 9° Y 10° de la Ley
80 de 1993, adicionado por el Articulo 18 de la Ley 1150 de 2007. PARAGRAFO: Si
llegare a sobrevenir inhabilidad, el Contratista cedera el contrato previa autorizacion
escrita del Contratante, o si ello no fuere posible se dara por terminado, de acuerdo a
lo sefialado en el Articulo 9 de la Ley 80 de 1993. CLAUSULA DECIMA CUARTA. -
INTERPRETACION TERMINACION Y MODIFICACION UNILATERAL. - Se regira
por los principios de interpretacion, modificacion y terminacion unilateral del contrato
previsto en la Ley 80 de 1993. CLAUSULA DECIMA QUINTA. - CLAUSULA PENAL
PECUNIARIA. - En caso de declaratoria de incumplimiento o caducidad el Contratista
pagara al Hospital Sumapaz E.S.E., una suma equivalente al diez por ciento (10%)
del valor del contrato que se imputard a titulo de indemnizacién de perjuicios.
CLAUSULA DECIMA SEXTA. - CESION Y SUBCONTRATOS. - El contratista no
podra ceder ni subcontratar total o parcialmente los derechos y obligaciones surgidas
del presente contrato sin autorizacién previa y escrita del Contratante. CLAUSULA
DECIMA SEPTIMA. - VIGILANCIA Y CONTROL. - La vigilancia de la correcta
ejecucion del contrato estara a cargo de la Profesional Universitario del Hospital
Sumapaz y la Directora de Oferta y Servicios de la Secretaria de Salud del Tolima.
Por una salud Humanizaday con calidad
Carrera 7 No. 8 =87
Celular 3115001781
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CLAUSULA DECIMA OCTAVA. - MECANISMOS DE SOLUCION DE

CONTROVERSIAS CONTRACTUALES: Las Partes buscaran solucionar en forma
agil y directa las controversias que surjan en la actividad contractual mediante el uso
de los mecanismos de solucién de controversias contractuales previstos en el Estatuto
de Contratacién Estatal y leyes de conciliacion, amigable composicién y transaccion,
de conformidad con el articulo 68 de la Ley 80 de 1993. CLAUSULA DECIMA
NOVENA. - DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Forman parte integrante de este
contrato los siguientes documentos: 1- Los documentos que soportan el proceso pre-
contractual. 2- Todas las modificaciones, adiciones o aclaraciones que se expidan con
posterioridad. 3- Los documentos necesarios para la legalizacién que se elaboren. 4-
Los documentos que soporten la ejecucion del mismo. 5- El acta de liquidacion
bilateral, el acto administrativo de liquidacion unilateral segin sea el caso o el
respectivo paz y salvo expedido por el Gerente, Ordenador del Gasto o Supervisor del
Contrato. 6- Los Certificados de antecedentes judiciales, fiscales, disciplinarios, de
existencia y representacion legal, el registro tnico de proponentes RUP y el registro
Unico tributario RUT. 7- Los Certificados que soportan el pago y afiliacion a la
seguridad social integral. 8- Certificado de disponibilidad presupuestal y en general
todos los documentos que fundamentan y soportan el presente contrato. CLAUSULA
VIGESIMA. - DOMICILIO CONTRACTUAL Y DE NOTIFICACIONES. - Para todos los
efectos EL CONTRATANTE autoriza la siguiente direccion de notificaciones: Carrera
7 N° 8-87 Icononzo Tolima y EL CONTRATISTA por su parte autoriza la siguiente
direccion para efectos de notificaciones: calle 34 No. 69-73 Bogota Colombia.
CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA. - RIESGO DE LAVADO DE ACTIVOS Y
FINANCIACION DEL TERRORISMO SARLAFT: EI CONTRATISTA 1) Se obliga con
el Hospital a certificar que sus recursos no provienen ni se destinan al ejercicio de
ninguna actividad conexa al lavado de activos provenientes de estas o de actividades
relacionadas con la financiacion del terrorismo, en todo caso, durante la vigencia del
contrato; 2) Si EL CONTRATISTA, llegare a ser (I) vinculado por parte de las
autoridades competentes a cualquier tipo de investigacion por delitos de narcotrafico,
terrorismo, secuestro, lavado de activos, financiacién de terrorismo y administracion
de recursos relacionados con actividades terroristas y otros delitos relacionados con
el lavado de activos y financiacion del terrorismo; (l) incluido en listas de control de
lavado de activos y financiacion del terrorismo administradas por cualquier autoridad
nacional o extrajera tales como las listas de la oficina de control de activos en el
exterior OFAC emitida por la oficinas del tesoro de los Estados Unidos de Norte
América, la lista de la organizacion de la Naciones Unidas; (lll) condenado por parte
de las autoridades competentes en cualquier tipo de proceso judicial relacionado con
la comisién de los anteriores delitos: o (IV) llegare a ser sefialado publicamente por
cualquier medio de amplia difusién nacional (Prensa, Radios, Television, etc.,) como
investigacion por delitos de narcotrafico, terrorismo, secuestro, lavados de activos,
financiacion del terrorismo y administracién de recursos relacionados con actividades
terroristas u otro delito relacionado con el lavado de activos y financiacion del
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terrorismo y/o cualquier delito colateral o subyacente a estos EL HOSPITAL tiene el
derecho de terminar unilateralmente el contrato sin que por este hecho este obligado
a indemnizar ningun tipo de perjuicio al CONTRATISTA. 3) EL CONTRATISTA declara
que los recursos que incorpora para el desarrollo del objeto contractual, proceden de
actividades completamente licitas. 4) EL CONTRATISTA se obliga expresamente a
entregar a EL HOSPITAL SUMAPAZ DE ICONONZO y a actualizar la informacion
veraz y verificable que este le exija para el cumplimiento de la normatividad
relacionada con prevencién de lavado de activos y financiacién del terrorismo. 5) EL
CONTRATISTA manifiesta que conforme a lo anterior autoriza a el HOSPITAL
SUMAPAZ DE ICONONZO la consulta y verificaciéon en cualquier base de datos, listas
restrictivas y publicas (circular No 009 de 2016 Superintendencia Nacional de Salud).
CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA. - PERFECCIONAMIENTO Y REQUISITOS
PARA LA EJECUCION DEL CONTRATO: El presente contrato se perfecciona con la
suscripcion de las partes, y para su ejecucion se expide el Registro Presupuestal. El
presente contrato se suscribe a los seis (06) dias del mes de octubre del afio 2022.

EL HOSPITAL,

N\ -
MARCO FERNANDO VARSN - EYES
Gerente

EL SUPERVISOR,
(N

NANCY ROCIO VILLAR FORERO
Profesio ersitario
G

EL CONTRATISTA,

C.C. N°/79.292.472 de Bogota D.C.
R.L. ARTICULOS CROMADOS SAS

Revisd: Arley Julin Rodriguez
Abogado exteno.
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ACTA DE INICIO CONTRATO DE FECHA
COMPRAVENTA No 149 DE 2022 OCTUBRE 07 DE 2022
NOMBRE DEL | ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS
CONTRATISTA Representado legalmente por JORGE ELIECER
LOPEZ SIERRA identificado con CC: 79.292.472
expedida en Bogota D.C.
IDENTIFICACION NIT: 900.093.151-7
DIRECCION Y | CALLE 34 SUR 69 - 73 EN LA CIUDAD DE BOGOTA,
TELEFONO DEL | 3153157190
CONTRATISTA:
MUNICIPIO ICONONZO TOLIMA
DURACION DEL | CUARENTAY CINCO (45) DIAS CALENDARIO
CONTRATO
VALOR DEL | EI HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E. debera tener
CONTRATO presupuestado para esta contratacion el valor de
DOSCIENTOS VEINTIOCHO MILLONES DE PESOS
M/CTE ($228.000.000) IVA INCLUIDO, debidamente
respaldados por el Certificado de Disponibilidad
Presupuestal.
OBJETO: CELEBRAR CONTRATO DE COMPRAVENTA PARA
LA ADQUISICION DE UNA AMBULANCIA DE
TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO 4X4, DIESEL,
MODELO 2023, MATRICULADA, QUE CUMPLA CON
LOS REQUERIMIENTOS ESTABLECIDOS EN LA
NORMATIVIDAD VIGENTE PARA LA PRESTACION
DE SERVICIOS DE SALUD, EN ATENCION AL
FORTALECIMIENTO DE LA CAPACIDAD DE
RESPUESTA DEL MUNICIPIO DE ICONONZO -
TOLIMA ANTE SITUACIONES DE URGENCIA EN
SALUD.
FECHA DE | 07 DE OCTUBRE DE 2022
INICIACION:
FECHA ) DE | 20 DE NOVIEMBRE DE 2022
TERMINACION:

Entre los suscritos por una parte el
Tributariamente con el NIT 890.702.190-3 y representado legalmente por MARCO
FERNANDO VARON REYES, identificado con la cédula de ciudadania No. 93.390.001, en
calidad y titular de Gerente, quien en adelante se denominara EL HOSPITAL, y por otra
parte LA EMPRESA ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS, identificado con NIT
identificado 900.093.151-7 y representado legalmente por JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA

HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E.,
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identificado con CC: 79.292.472 expedida en Bogota D.C., quien manifiesta no estar incurso en
ninguna de las causales de inhabilidad e incompatibilidad contempladas en el ordenamiento
juridico Colombiano, quien para efectos del presente Contrato se denominara EL

CONTRATISTA, hemos acordado a partir de la presente fecha suscribir la presente ACTA DE
INICIO.

Para constancia de lo anterior la presente acta se firma a los siete (07) dias del mes de octubre del
afio 2022.

EL HOSPITAL,

-
MARCO FERNANDO VARON REYES
Gerente ;

Wooksthla—_
NANCY ROCIO VILLAR FORERO
Profesi Iversitario

G

EL CONTRATISTA, ‘ |

EL SUPERVISOR,

C.C. N°/79.292.472 de Bogota D.C.
R.L. ARTICULOS CROMADOS SAS

Revisd: Arley Juliin Rodriguez
Abogado externo.
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CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

Numero:529
LA SUSCRITA PROFESIONAL UNIVERSITARIO DEL HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E ICONONZO TOLI

CERTIFICA
Que existe a la fecha disponibilidad presupuestal por los siguientes Rubros para e2022

23201010030701 VEHICULOS AUTOMOTORES REMOLQUES Y SEMIREMOLQU228,000,000. 00s

VALOF  228,000,000.00

OBJETO: ADQUISICION AMBULANCIA BASICA DE TRANSPORTE 4X4 PARA FORTALECER LA RED ASISTENCI
AL DE TRAN

EXPEDIDO AGERENCIA
DADO A LOS02 DIAS DEL MES DAGOSTO DEL 2022

Q’QOQ‘:\)O/\

162759 PROFESIONAL-UNFVERSITARIO




REGISTRO PRESUPUESTAL
Num878

LA SUSCRITA PROFESIONAL UNIVERSITARIO DEL HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E ICONONZO TOLIMA

CERTIFICA

QUE EN LA FECHA SE PROCEDIO AL REGISTRO PRESUPUESTAL DEL COMPROMISO ADQUIRIDO ¢
90009315 ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS
OBJETCVR CONTRATO NR 149 DE 2022 ADQUISICION AMBULANCIA .

POR LO CUAL SE VERIFICO LO SIGUIENTE:
Que existe a la fecha disponibilidad presupuestal por los siguientes Rubros para el2022
529 23201010030701  VEHICULOS AUTOMOTORES REMOLQUES Y SEMIREMOI228,000,000.00

VALOR $ 228,000,000.00
DADO A LOS06 DIAS DEL MES DIOCTUBRE DEL 2022

OQ—JX*A}D—/”_\

PROFESIONAL UNIVERSITARIO

163805
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CERTIFICADOSE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL
Numero:429
LA SUSCRITA PROFESIONAL UNIVERSITARIO DEL HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E ICONONZO TOLIMg

CERTIFICA

Que existe a la fecha disponibilidad presupuestal por los siguicntes Rubros para ¢2022 :
23201010030701 VEHICULOS AUTOMOTORES REMOLQUES Y SEMIREMOLQU 10,000,000. 00 D

VALOF 10,000,000.00
OBJETO: APOYO ADQUISICION AMBULANCIA BASICA DE TRANSPORTE 4X4 PARA FORTALECER

‘PEDIDO AGERENCIA
DADO A LOS30 DIAS DEL MES DJUNIO DEL 2022

Mloaso

. ‘ . o
161339 ' PROFESIONAL UNFVERSITARIO




Numecro: 186
USCRITA PROFESIONAL URIVE

OAL UNIVERSITARIO DEL 11OSPITAL SUMAPAZ E.S.E ICONONZO TOLIM

CERTIFICA
Que existe a lz fecha disponibilidad presupucstal por los siguicntes Rubros para el 2022
3 :0:033070: VEHICULOS AUTOMOTORES REMOLQUES Y SEMIREMOLQUE

VALOF 10,000,000.00
T ETO: ALDUISICION AMBULANCIA BASICA DE TRANSP 4X4 PARA FORTALECER LA RED ASISTENCIAL D
ZLAESES
EAFPEDIDO AGERENCIA

DEL 2022

159409

PROFESIONALUNIVERSITARIO

® CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

A

10,000,000. 00 3
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DEPARTAMENTO DEL TOLIMA
HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E

COMPROBANTE DE ENTRADA ALMACEN No. q

PROVEEDOR: ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS

No. FACTURA: 173424 FECHA DE RECIBO MERCANCIA: 2023-FEB-6

C.C. O NIT. 900,093,151 Observaciones:

ADQUISICION AMBULANCIA FORD RANGER XL 2023
CODIGO DETALLE CANTID. VALOR UND .V.TOTAL
PRODUC

212355 AMBULANCIA FORD RANGER XL 1.00 220,623,530.00 220,623,530.00

RESUMEN X GRUPOS IMPUTACION CONTABLE TOTAL 220,623,530.00
CUENTA DEBE HABER
213 EQUIPO Y MAQ  220,623,530.00
TOTALES 0.00 0.00

————— \/\/
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ARTICULOS CROMADOS ARCRON SAS

ARCR O Neb

Resolucién de Facturacién DIAN No.18764025170868 del 07 de Febrerc de 2022

Febrero de 2024

Nit 900093151

Faclura Eloctlénlca De V.nta No

"ARC

Facturacién Electronica Desde la ARC No. 340 Hasta la ARC No. 1000 Vence e 09 de

" No. 488

IVA Régimen Comitin No somos Agentes de

Retencidn de IVA

No somos Grandes Contribuyentes
Actividad Econémica ICA 2920 6.90 X 1000

[CLIENTE |HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E POR CONCEPTO DE
INIT lsg0702190 3 FACTURA DE VENTA SEGUN
DIRECCION CIUDAD TELEFONO CONTRATO DE COMPRAVENTA No
CRA7 8 87 lcononzo | 3115001781 | |149-2022
ECHA FACTURA || FECHA VENCIMIENTO || VENDEDOR FORMA DE PAGO
18/11/2022 18/11/2022 | JORGE ELIECER LOPEZ SIERRA | 50% Anticipo y 50% Contraentrega
| item Descripcion Cantidad| U Medida [Valor Unitario| IVA | Valor IVA Total
1 DOTACION Y ADECUACION DE AMBULANCIA PARA 1 Und. | 191596639 19% |36.403.361 191.596.639
EL TRANSPORTE ASISTENCIAL (TAB) EN VEHICULO| -j f i
FORD RANGER XL ! ; |
MARCA: FORD | |
IMODELO: 2023 ' | ; 5
'SERIENVIN/CHASIS: 8AFAR21N6PJ288278 ; ; ' |
MOTOR: QJ2Q PJ288278 5 : |
\COLOR ORIGINAL: PLATA METALICO | ;
COLOR NUEVO: BLANCO ARTICO ! -
| | ¥
INOTA: ESTA FACTURA INCLUYE UN VEHICULO :
FORD RANGER SEGUN HOMOLOGACION No AA- ;
|32239 Y RESOLUCION No. 20213040043845 5
EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE TRANSPORTE. '
[ l Total item | 43 . ~ |SUBTOTAL 191.596.639
IVA 36.403.361
TOTAL DE LA OPERACION 228.000.000
.or en Letras RETEFUENTE 1.915.966
DOSCIENTOS VEINTE MILLONES SEISCIENTOS VEINTITRES MIL IRETEIVA S450.504
QUINIENTOS TREINTA PESOS M/CTE [RETEICA 0
ITOTAL MENOS RETENCIONES 220.623.530

Fecha y Hora de Generacion: 18/11/2022 10:46:23
Representacién Gréafica de la Factura de Venta Electrénica

Medios de Pago: Efectivo

-

Tel 238 0614 - Ceol: 315 315 7190
Fax: 403 9211

2

WWW arcron.com.co
jlopez@arcroncomoco

Calle 34 Sur N 69 - 73
Barrico Carvajai - Bogota, D.C.
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Bogotd D.C. 06 de febrero de 2023

SENORES
HOSPITAL SUMAPALZ ES.E
NIT: 8903.702.190-3

Asunto: Enirega de ambulancia Ford Ranger XL.

NUmero de chasis: 8SAFAR21N6PJ288278
NUmero de Motor; QJ2Q PJ288278
NUmero Vin: 8AFAR21N6P 288278
Placa No: LQO 349

Se entrega el vehiculo anteriormente mencionado con los siguientes
elementos:

CABINA:

« Tarjeta de propiedad del vehiculo.

o SOAT Vehiculo.”’

e Un (1) Monitor de cdmara de reversa accionado de la parte del
conductor. v
Un (1) Manual del vehiculo. /
Dos (2) Liaves del vehiculo. ¥
Un (1) Panel de control Sirena y Perifoneo. ¢
Un (1) Panel de control Luces Ambulancia.«”
Un (1) Radio teléfono de comunicaciones.
Herramienta original del vehiculo. ~
Un (1) Gato Original del vehiculo. ¥
Un (1) Extintor de 5 libras. ~~

e © @ o & o o @

=] Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 @ WWW.Arcron.com.co Calle 34 Sur N° 69 - 73
Fax: 403 9211 jlopez@arcron.com.co Barrio Carvajal - Bogota, D.C.
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PARTE EXTERIOR
» Senalizacién de franjas y logotipos segin lo estipulado y aprobado
anteriormente. ~
Barra de luces tipo LED ¥
Mini barra de luces tipo LEDY
Dos exploradoras delanteras LED.”
Cuatro luces infermitentes rojo y blanco LED laterales v
Una exploradora trasera LED ¢
Seis luces laterales LED Rojo v/
Cuatro Luces LED laterales Blanco «
Dos luces intermitentes delanteras rojo - blanco 4
Un extractor de olores.”
Bateria adicional gcon mdaster. «
Pito de reversa.

COMPARTIMIENTO DEL PACIENTE
¢ Un (1) Inversor de 12 voltios de 2000 vatios con sus respectivas tomas. v
¢ Una (1) Unidad de aire acondicionado parte delantera y frasera del

vehiculo. v

e Piso antideslizante instalado en el compartimiento del paciente, vy
ldmina de acero inoxidable en la parte donde se desliza la camilla de
dos niveles.”

e Un (1) Mueble de gavetas, puertas en acrilico transparente, marcadas
con sus respectiva senalizacién, con correas de seguridad, y en el
cubiculo de la bala de oxigeno de 3.5 M3 va con sus respectivos
soportes y correcs.

e Un (1) Mueble con tres puestos para tripulacién, con tres cinturones de
seguridad de dos puntos espaldar y cabecera. v

. e Una (1) Rampa fija de acceso para la camilla parte trasera de la
ambulancia. v

e Una (1) Camilla de dos niveles con atril porta suero y tres cinturones de
seguridad de dos puntos con mesa para equipos ¥

e Una (1) Silla de ruedas portdatil con dos cinturones de seguridad de dos
puntos.

Una (1) Tabla cervical pldstica y su respectivo arnés. 4

e Una (1) Tabla espinal plastica con su respectivo amnés.”’

Una (1) Silla paramédica abatible con un cinturdn de seguridad de
dos puntos.

e Una (1) Barra de ganchos para liquidos. ¢
Una (1) Barra pasamanos. v

Una (1) Ldmpara de luz fria. 7 .
Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 % WWW.Qrcron.com.co Calle 34 Sur N° 69 - 73
Fax: 403 9211 (o jlopez@arcron.com.co Barrio Carvajal - Bogotd, D.C.
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Cinco (5) Luces de fecho. /

Seis (6) Tomas dobles de 110 V.

Una (1) Caneca de desechos verde./.
Una (1) Caneca de desechos roja.?’

Un {1) Dispensador de jabén. ¥

Dos (2) Martillos rompe vidrios. ¥

Un (1) Sistema guardidan de 1 litro. 4

DOTACION

* Un Regulador para cilindro portatil 220100408 /

» Una (1) Rifonera en acero inoxidable ¥

* Un (1) Pato orinal en acero inoxidab[e/

* Un (1) Pato coproldgico en acero inoxidable v

* Una (1) Manta térmica v
. * Un (1) Inmovilizador lateral de cabeza ~

e Un (1) Aspirador nasal manual. <

* Una (1) Pinza Maguill 7

* Un (1) Termdmetro digital

* Una (1) Linterna de examen /

* Un (1) Fonendoscopio Pedidtrico

e Un (1} Tensidmetro Pediatrico {Calibrado) /

e Un (1) Tensibmetro Adulto (Calibrado) v/

* Un (1) Fonendoscopio Adulto

* Un (1) Juego de Férulas para brazo, antebrazo, pierna y pie acartonadas v/

 Un (1) Ambu adulto con méscara y bolsa de reservorio ~

* Un (1) Ambu pediatrico con mdscara y bolsa de reservorio ¥

* Una (1) Mangueras de oxigeno ¢

» Dos (2) Collares cervicales Adultos

* Dos (2) Collares cervicales Pediatricos
. * Un (1) Torniquete para hemorragias v/

* Una (1) Tijera corta todo ¢

« Un (1) Glucometro. (Serie: TL12NJ036135) ¢

» Elementos de aseo y desinfeccidn (escoba, recogedor, frapero y baide)-/

"4

EQUIPOS E INSUMOS TRASLADO ASISTENCIAL BASICO
o Desfibrilador externo automdatico (DEA: NIHON KODEN serie: 21666)
con su respectivo (rr}mucﬂ de instrucciones, regisiro de importacion y
certificado invima)

Fax: 403 9211 j-lopez@arcron.com.co Barrio Carvajol - Bogotg, D.C.

Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 WWW.Qrcron.com.co @ Calle 34 Sur N° 69 - 73 '
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e Aspirador

calibracién). v

e Monitor de signos vitales marca EDAN X8 (serie: 261586-M22804780100)

secreciones
202048501 0000627} con su respectiva documentacion (registro invima,
declaracion de importacion, manual de instrucciones y certificado de

ADS

100({succionador _ Serie:

con su respectiva documentacién. (manual de instrucciones, registro
de importacién, certificado invima y certificado de calibracién). v’

e Un (1) cilindro de oxigeno de 3.0 M3 en aluminio con su respectiva
toma de pared, manguera, regulador y flujbmetro

e Un (1) cilindro portatil de 0.5 M3-

EQUIPOS Y HERRAMIENTAS

e Un (1) Extintor de polvo
polivalente ABC de 5
LIBRAS, instalado en la
parte trasera del vehiculo.

e Una (1) Cajade
herramientas plastica

e Un (1) Juego de cables de
ignicién

e Una (1) Ldmpara
recargable
Dos (2) Tacos de madera
Dos (2) Chalecos
fluorescente.
Fusibles surtidos
Una (1) Palanca patecabra
Un (1) Alicate de mango
aislado

Atentamente;

Quien Entrega

o) RG OPEZ SIERRA

CC:79292.472 Bta.
Gerente Arcron SAS

Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190

Fax: 403 9211

Tres (3) Destomilladores de
pala

Tres (3) Destornilladores de
estrella

Juego de llaves fijas

Una (1) Llave ingles

Un (1) Martillo metdlico
Cuchilla para romper
cinturones de seguridad.
(bisturi)

Una (1) Tijera corta lamina.
Un {1) Cable de red urbana
Una (1) Cuerda con
ganchos de traccion 20 m
Un (1) Rueda de repuesto
original del vehiculo.

Quien Recibe

f

NombreHnICG Porlo ZweS €
C.C: LLO.SA 6 )

Cargo: ng - oedico

WWW.Qrcron.com.co
jlopez@arcron.com.co

Calle 34 Sur N°69 - 73
Barrio Carvajal - Bogotq, D.C.




REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE TRANSPORTE

@

s LICENCIA DE TRANSITO No. 10027798633
PLACA MARCA LiNEA MODELO
LQC369 FORD RANGER XL CHASIS 2023
U IMDRADA CC COLOR SERVICIO
2.198 BLANCO ARTICO OFICIAL
CLASE DE VEHICULO TIPO CARROCERIA COMBUSTIELE CAPACIDAD Kg¥P3sJ
CAMIONETA AMBULANCIA DIESEL 2
WUMERO DE MOTOR REG VIN
QJ2C PJS288278 N BAFAR21N6P.J288278
HUMERC DE S3ERIE REG NUMEROC DE CHASIS REG
vehddeme: L N BAFARZINGP.J288278 N
PROPIETARIO: AFIE.MDOIQ}Y HOMBRE(3) IDENTIFICACKON |
HOSPITAL SUI!QPAZ ESE. ~NIT 880702190
RE$ TRICCHON MOVILIDAD BLINDAJE POTENCIA HP
DECLARACION DE IMPORTACHON E FECHA WMPORT. PUERTAS
482022000512578 1 11/08/2022 2
LIMITACION A LA PROPIEDAD
FECHA MATRICULA FECHA EXP. LiC, TTOD, FECHA VENCRAIENTO

24/11/2022 24/11/2022 s

ORGANISMO DE TRANSITO

DPTO ADTVO TTOYTTE TOLIMA/GUAMO e Ao 3

LT08000104861

2



PREVISORA

SEGUROS

FECHA DE EXPEDICION VIGENCIA
| . : DESDE HASTA
LAS 00 LAS 2250
| 2022-11-23 :g_m 2022-11-24 ggf“s 2023-11-23
Wo. DE POLIZA. : PLACA No. CLASE VEHICULO SERVICIO CILINDRAJEVATIOS MODELO
3308004792239000 LQO369 CAMPEROS O CAMIONE" OFICIAL 2198 2023
| PASAJEROS MARCA FORD CARROCERIA
2 o | RANGER XL CHASIS | S BEGIOCERIN
No. MOTOR | No.CHASIS & No. SERIE Mo, VIN GAPACIDAD TON.
|
LWNF222001037 | 8AFAR21N6PJ288278 8AFAR21N6PJ288278 | 0.00
I
: APELLIDOS ¥ NOMBRES DEL TOMADOR TELEFONO DEL TOMADOR TIPO DE DOCUMENTO No. DE DOCUMENTO CIUDAD RESIDENCIA TOMADOR
| DEL TOMADOR DEL TOMADOR
HSPITAL, HOSPITAL SUMAPAZ 3153157190 | cc 890702190 DOLORES
CODIGO DE ASEGURADORA COD. SUCURSAL EXPEDIDORA CLAVE PRODUCTOR No. FORMULARIO CIUDAD EXPEDICION
AT1324 | 33 999912130 0 BOGOTAD.C
HASTA :
TARIFA PRIMA SOAT CONTRIBUCIAN FOSYGA TASA RUNT AP . UNIDAD
| 221 $ 512200 $ 266300 $ 2100 :mmznmoos ¥ HOSPITALARIOS ; g ? ';g 2 VALOR
B = | 3 TRIBUTARIO
B. GASTOS DE TRANSI
et ¥ MOVILIZACKON DE VICTIMAS 8!77 fUVTl
$ 780600 C. INGAPACIDAD PERMANENTE b SALARIOS
180 MINIMOS
ﬁ\ oA \areropo- D. MUERTE ¥ GASTOS FUNERARIOS 750 LEGALES
il i S DIARIOS
FIRMA AUTORIZADA VIGENTES

1Para las sigulentes tarifas: 100, 110, 120, 140, 150, 711, 712, 721, 722, 731, 732, 810, 910, 920.

Decreto 2644 de 2022,
2Para las demés tarifas no citadas en (1).
RECUERDE QUE:

~Es obligatorio portar la pdliza de SOAT sin importar el medio de entrega escogido ante La Previsorz S.A.
*La autoridad de transito podrd requerir la péliza en cualguier momento,

usted podra presentada en los siguientes medics:

impresidn fisica en papel de seguridad; impresidn fisica en papel

comin tamafio cara con codign QR; en formato PDF con cadign OR. el cual se puede ds ded comso yio el de lexto con el fink de consulta, enviado por La Previsora
SA

*En caso de tener inquietudes sobre el proceso, marque desde su teléfono mévl al #345, para recibir la asesoria necesaria.

Se debe imprimir la péliza, que se envia a su coreo el A como F a la infy g en su teldf mévil, esto con el fin de evitar Inconvenientes con la
autoridad de transito.

Sefior usuario tenga en cuenta las sigulentes recomendaciones:

*Recuerde portar siempre su SOAT, Ias autoridades de tansilo se lo pueden solictar en cualquier
momento.

*Recuerde validar que su pdliza estd registrada en el RUNT.

*Esté atento al momente en que deba renovar su pdliza. No tener SOAT vigenle acarrsa mudtas
economicas, la detencion del vehiculo y en caso de accidente de trdnsito el cobro por fodos los costos de
Ia atencidn de las victimas del accidente.

~Adquiera su SOAT en lugares autorizados.

En caso de accidente de transito:

Habeas Data:

Declaro que de forma previa, al momento de la emision de esta pdliza, he autorizado

a LA PREVISORA S.A. Compafia  de &egwua. para que consulle, almacens,
la durante el process de

emisicn da esta pdliza, direclsmente o por medio de o aliados

para regnstranne en sus bases de datos, informarme por medios escritos, correo

envio de mensajes de texto wo uwilizando

licaci de ji todo lo reladionado con la  emisidn,

L] lacion de la(s) poliza(s) que he adquir todo lo rel ) con

asle  conbralo, para  estudios estadisticos  Intermnos :Ie Ia compafifa de sequros,
gestionar I de ylo dh con la(s) poli

que adquloro as[ coma de otros ramos de seguros que mansje LA PREVISORA S.A.

*5i alguien resulta hendo, debe ser alendido por el prestador de serviclos de salud mas cercano al Tugar
del accidente siempre que tenga la capacidad para brindar s i querida por las vict
*Ningin prestador de senvicios de salud del pais puede nsgarse a atender victimas de i de

trénsito (articulo 195 Decrelo Ley 663 de
Nacional de Salud.

sPara los gastos médicos, el cobro anle la asequradora o el Fosyga lo debe realizar la insfitucion
prestadora de servicios de salud.
+Para p la reck in ante la

1993). En caso

ante la v

acudir a terceros.

no se

Clausula de Coexistendia de Pdlizas:

En ia con lo disp en la Circular Externa 021de 2017, emilida por la Superintendencia
Financiera de Colombia, LA PREVISORA S.A. podrd de manera unilateral y exclusivamente a favor del
consumider, modificar la vigencia de la pdliza, cuando al momento de regisirar la misma en & RUNT, se
comobore gue existe una pdliza vigenle. En estos casos, LA PREVISORA SA., modificard la vigenda en
su fecha de inicio, teniendo como referente la fecha de wvencimiento de la pdliza que se encuentra
vigente. Dicha debera ser i por LA PREVISORA 5.A. al tomador del seguro.

derivada de todas las funciones gque directa o indirectamente se
les haya a las g o se les olorguen en el fulwro, asi como
novedades, referencias y manejo de la péliza y demds servicios gque surfan  del
presente confrato, el cual conozeo y declaro aceptar en todas sus partes.
Declaro que se me ha informado que, como Tilular de informacién tengo derecho a
conocer, actualizar y rectificar rnds dalus personales, soficitar prueba de autorizacidn
que he i para su ser infe sobre o uso gue se ha dado a los
mismos, presentar quejas ante la SIC por infraccion a la ley, revocar la autorizacion
ylo solicitar la supresion de sus datos en los casos en que sea procedente y acceder
en forma gratuita a los mismos una vez &l mes, que podré ejercedos en la calle 57 #
M?on la ciudad de Bogotd, por medio del teléfono 3487555, y que para mas
i ion sobre el i de mis datos es posible acceder a la Politica de
Tratamiento de informacidn en la pagina de infernet www.previsora.gav.co
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Bogotd D.C. 06 de febrero de 2023
SENORES

HOSPITAL SUMAPAZ ES.E
NIT: 8903.702.190-3

REF: CERTIFICACION

Por medio de la presente me permito informar que el Ford Ranger XL Modelo
2023 de placas LQO 369 tiene una garantia directa del concesionario Ford
a Nivel Nacional de Tres (3) afios o 100.000 km, lo primero que suceda

NUmero de chasis: BAFAR21N6P 288278
® NGUmero de Motor: QJ2Q PJ288278

NUmero Vin: BAFAR21N6PJ288278
Placa No: LQO 369

Agradezco su atencién prestada.

. Atentamente,

JORGE {OPEZ
Gerente

Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 WWW.Qrcron.com.co Calle 34 Sur N° 69 - 73
Fax: 403 9211 ilopez@arcron.com.co Barrio Carvajal - Bogotd, D.C.
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Bogotd D.C. 06 de febrero de 2023
SENORES

HOSPITAL SUMAPAZ ES.E
NIT: 8903.702.190-3

REF: CERTIFICACION

Por medio de la presente me permito cerfificar la calidad de la fabricacion
y dotacién de la ambulancia de placa LQO369, se garantiza por un periodo
de un (1) afo por defectos de fdbrica, la garantia no cubre mala
manipulacion.

Esta garantia cubre los siguientes items:
e Carroceria de la ambulancia y todas sus partes que la componen.

¢ Dotacidén bdsica.
e Equipos medicos.

Agradezco su atencion prestada.

. Atentamente Quien Recibe

Jorge }Opez Sierra Nombre:‘i-—bm(o edle F%g(ej
CC:79'292.472 Btq. C.C: LIO.sU.F16

Gerente Arcron SAS Cargo:1ng, ®Bronedcq
= Tel: 238 0614 - Cel: 315 315 7190 @ WWW.Orcron.com.co Calle 34 Sur N° 69 - 73
- Fax: 403 921 j.lopez@arcron.com.co Barrio Carvajal - Bogotd, D.C.
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AZ1A MAS HONESTS

Fomataro ol R o Tkl 001

2 Concepto |0 |2 | Actualizacion

4. Numero de formulario 14828587444

|415]7?0?212 J 82858744 4

459984(8020) 000001482

5. Numero de |dentificacion Trbutaria (NIT) 6. DV | 12. Direccion seccional 14. Buzdn electrdnico
89 070 2 19 0] g |mretsyideisdtage 9
IDENTIFICACION
24, Tipo de contribuyente 25. Tipo de documento 26, Numaro de Identificacidn P 27. Fecha expedicién
Persona juridica 1
Lugar de expedicion 28. Pais 29. Departamento 30. éiudadm'.unidp'nu g
31. Primer apeliido 32. Segundo apellido 33. Primer nombre 34. Stios nombres
35. Razdn sociat
HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E.
36. Nombre comercial 7. Sig:.»_
D
UBICACIGN
38. Pais 39, Departamento 40. Ciudad/Municipio
COLOMBIA 1 6 9 |Tolima 7 3 |lcononzo 35 2
41, Direccidn principal 7
CR7 8 &7
42, Comeo electrénico hospitalsumapaz @ hotmail.com
43. Cadigopostal 7 3 4 0 2 0 44, Teléfone 1 31149668 8 4|45 Teléfono 2 3115601781
CLASIFICACION
Activivad econémica. Ocupacién
Actividad principal Actividad secundaria Oftras actividades 52. NGmero
46. Cédigo 47. Fecha inicio actividad 48. Cadigo 49. Fecha tnicio =ctividad 50. Cédigo 1 2 51. Cadigo establecimientos
[8610[[1990,0406]] ¥ v | bbb 4 | -

Rasponsabilidades, Calidades y Atributos

1 2 3 4

5

6 T d 9 10 " 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26

smosawol6 |7 |14f1efazls2l) 4 4] | | | | 1 [ | 1 [ | [ [ [ | | | |

06- Ingresos y patrimonio.

07- Retencion en la fuente a titulo de rent

14- Informante de exogena

16~ Obligacién facturar por ingresos bienes

42- Obligado a llevar contabilidad
52 - Facturador electrénico

Obligados aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 -] 7 8 9 10
} ! ‘ l | | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ 58, Forma 56. Tipo Servicio 1 2 3
54. L0050 157_ Modo l
1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
T I e |
IMPORTANTE: Sin perjuicio de las lizaci a que haya lugar, la i ipcion en el Regi: Unico Tri io -RUT-, tendra vigencia i iday en no se exigird su renovacién

59. Anexos 1] 1:‘ NO

Para uso exclusivo de Ta DIAN

60. No. da Folios: E] of.Fecha [2022-05-17/14:11:58 |

La informacidn suministrada a través del formulario oficial de inscripcidn, actualizacion, suspension | Sin perjuicio de las verificaciones que fa DIAN realice.
y cancelacidn del Registro Unico Tributario (RUT), deberd ser exacta y veraz; en caso de constalar | fima autorizada:

inexactitud en alguno de los datos suministrados se adelantarén los procedimientos admini

sancionatorios o de suspensidn, segun el caso.

Paragrafo del articulo 1.6.1.2.20 del Decreto 1625 de 2016

Firma del solicitante:

984. Nambre  VARON REYES MARCO FERNANDO
985, Cargo Representante legal Certificado

Fecha generacion documento PDF: 17-05-2022 02:15:51PM



™™ & Hospital HOSPITAL SUMAPAZ
ki Empresa Social del Estado
w0 SUMAPAZesc d

- ' ICONONZO-TOLIMA ﬁﬁ“%‘g’go?s;:}gan;

EL SUSCRITO GERENTE Y CONTADOR PUBLICO TITULADO DEL
HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E. DE ICONONZO - TOLIMA

CERTIFICAN

Que el HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E. DE ICONONZO -TOLIMA, con NIT.
No. 890.702.190-3, se encuentra a PAZ Y SALVO por todo concepto de
aportes parafiscales (CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR, SENA, ICBF),
y Seguridad Social Integral (APORTES A SEGURIDAD SOCIAL EN
SALUD, ADMINISTRADORAS FONDOS DE PENSIONES Y
ADMINISTRADORA DE RIESGOS LABORALES), a la fecha.

Se expide en Icononzo - Tolima a los trece (13) dias del mes de marzo del
ano 2023.

L%BDSCOSO
Gerente Contador T.P. 75168-

MARCO FERNANDU VARON REYES JHON DIVER A
Hospital Sumapaz ESE C.C. 5.864.305

®or una salud Humanizada y con Calidad
Carrera 7 No. 8 87
@ celular 3115001781
e-maltl: hospitalsumapaz@hotmail.com m

b Thanana haenitalenimanas Ame om
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JUNTA CENTRAL G 9
DE CONTADORES

Certificado No:

P EBEEESS T EEDTH

P
[
L
I
L

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador publico JHON DIVER ALZATE MOSCOSO identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 5864305 de COELLO (TOLIMA) Y Tarjeta Profesional No 75168-T Sl tiene
vigente su inscripcion en la Junta Central de Contadores y desde los Gltimos 5 afnos.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS ** ¥ * ¥ * x** s aarsdxhrbhnsnnrsuny

R R R R R R R R R R R RS R R R R R R E R R R R R R R R R R R R R R R R R R R E R RN

R AR R I I B R I I R B

EL CONTADOR PUBLICO NO HA CUMPLIDO CON LA OBLIGACION DE ACTUALIZAR EL
REGISTRO

Dado en BOGOTA a los 3 dias del mes de Enero de 2023 con vigencia de (3) Meses, contados a

partir de la fecha de su expedicion.
Pty

DIRECTOR GENERAL

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este certificado, lo puede consultar en |la pagina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado




REPUBLICA DE COLOMBIA
IDENT!FICATION PERSONAL
CoULA DE CIUDABANIA

MU 5,864,305
ALZATE MOSCOSO
" JHON DIVER

P

2

NOMEHES

R ey

Fecra oF vaciiento  07-AGO-1976
ROVIRA

{TOLIMA)

LUGAR DE NACIMIENTC

1.7% O+ M

ESTATURA Gs RH SEXO
31-0CT-1994 COELLO ]
FECHA ¥ LUGAR DE EXPEDICION £ 4., fuued Jures &

MRCE DESEEHD AEGISTAADNGR NAUTMNA
AR AHE )L SANCHER Toous ©

A-FIOL200-00058H27-M- 0005864305 200E0H24 00025890014 1 500002168 4




VIGILADO

Certificacion -
Bancaria Bancolombia

Girardot, 11 de marzo de 2023
Sefior(a)

A quien pueda interesar

Cordial saludo,

BANCOLOMBIA S.A. se permite informar que HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E ICONONZO-
TOLIMA identificado(a) con NIT. 890702190 , a la fecha de expedicion de esta
certificacion, tiene con el Banco los siguientes productos:

Nombre Producto Numero Fecha
Producto Apertura Extads
CUENTA AHORROS 413-000015-42 | 2022/08/03 | A ACTIVA

ADQUISICION AMBULANCIA BASICA DE
TRANSPORTE 4X4 PARA FORTALECER
LA RED ASISTENCIAL DE TRANSPORTE DE
LA E.S.E HOSPITAL SUMAPAZ DEL
MUNICIPIO DE ICONONZO TOLIMA-
CONVENIO 2186 DE 2022

Atentamente,

ety

o

/

Claudia Maria Posada Alvarez

Gerente Transformacion de Sucursales

* Importante: Esta constancia solo hace referencia al producto mencionado anteriormente.

*Si desea verificar la veracidad de esta informacién, puede comunicarse con la Sucursal Telefénica Bancolombia los siguientes
numeros: Medellin - Local: (57-4) 510 90 00 - Bogota - Local: (57-1) 343 00 00 - Barranquilla - Local: (575) 361 88 88 - Cali - Local:
(57-2) 554 05 05 — Resto del pais: 01800 09 12345. Sucursales Telefdnicas en el exterior; Espafia (34) 900 995 717 - Estados Unidos
(1) 1 866 379 97 14.

Pagina 1|1



M @ Hospital HOSPITAL SUMAPAZ
SUMAPAZESE Empresa Social del Estado
[CONONZO-TOLIVA l\llf'l? naognozgo-;o.:lgno.la:;

CERTIFICADO DE SOSTENIBILIDAD PROYECTO DE INVERSION

EL SUSCRITO GERENTE DEL HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E. DE
ICONONZO TOLIMA

CERTIFICA

Que en mi calidad de representante legal del HOSPITAL SUMAPAZ E.S.E. DE
ICONONZO — TOLIMA, me comprometo a asignar los recursos necesarios para la
sostenibilidad y operatividad técnica y financiera de la ambulancia TAB marca Ford
Ranger XL de placa LQO-369, contenida en el Convenio Interadministrativo N° 2186
del 11 de julio de 2022.

La presente se expide en Icononzo Tolima, a los dieciséis (16) dias del mes de
marzo del afio 2023.

1— \/_ \/\__ /-l
MARCO FERNANDO VARONMN-REYES

GERENTE
HOSPITAL SUMAPAZ ESE

Por una salud Humanizada y con calidad
Direccion: Carrera 7 No. 8 -87
Teléfono: 3115001781
e-mail: hospitalsumapaz@hotmail.com

http://www.hospitalsumapaz.gov.co




:- M Hospital PROCESO GESTION DE CALIDAD $°df?° HS'PRC'ZBHVW
- P ersion
SL B’IAPAZE S.E Fecha Enero - 2021
!v ICONONZO-TOLIMA EQUIPOS BIOMEDICOS Pagina 1Del
HOJA DE VIDA
1. INFORMACION DEL EQUIPO
MONITOR DE SIGNOS VITALES [No. REGISTRO INVIMA 2019 EBC - 0002816 - R1
EDAN [servicio TAMBULANCIA
|xs umcm ] LQO 349
ERIE. _ |261586-M22804780100 CALBRACION |ANUAL
N° INVENTARIO  [NA TPODEEQUIPO | FUO x | mowit |
FECHA COMPRA 6/02/2023 FECHA INSTALACION 7/02/2023 GARANTIA & 2023
EQUIPO PROPIO X EQUPO COMODATO |DONACION '

2. FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

_MENSUAL [ ] emensuaL | | vRmesteAL

neelsmormasmco e —
1 d BRAZALETE ADULTO
1 PINZA DE OXIMETRIA
1 CABLE ECG
1 SENSOR DE TEMPERATURA
1 CABLE DE PODER

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

| VOUTAJE | 120V | AMPERAJE [ 04Amp [ POTENCIA | 540w | FECUENGIA | 6Oz | TEMP.TRABAJO | 10-40°C
CLAS 1FICAG_[ON- o Assosnsco ACION. -TEQH@LGGI R’EMMIHA.._

: 47«259&@05 : BE U?Q ~ |MTTO DE LA VIDA X |ELECTRICO NEUMATICO

RIESGO | MEDICO X |PREVENCION ELECTRONICO X |Acustico

RIESGO lIA X BASICO REHABILITACION ELECTROMECANICO SOLAR

RIESGO lIB APOYO EQP. LABORATORIO MECANICO VAPOR

RIESGO Il OTRO EQP. ODONTOLOGICO HIDRAULICO OTRO

4. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

= Comprobar la tension de alimentacion 115V, es la recomendacion del fabricante.

« Coloque el monitor sobre una superficie plana y firme.

« Los brazaletes deben ser usados con las mangueras adecuadas para lograr unos resultados adecuados, no ubicar el brazalete ni
demasiado apretado ni demasiado flojo en el paciente, use el tamano del brazalete adecuado segin el paciente

« Verifique que los conectores de los elecirodos del paciente y el cable estén bien conectados.

« No exponer el equipe a una humedad relativa superior a 85% , ni ala luz directa del sol.

» No deje caer al suelo el sensor y evitar aranques de cables en los sensores.

« Evite cormrer monturas rodantes, camas o equipos sobre el cable del sensor.

» Los movimientos del paciente pueden afectar el funcionamiento del sensor.

» Mantener el equipo conectado alared eléctrica para mantener baterias en buen estado.

» No limpie el monitor mientras este prendido o coneciado

« AsegUrese de que las piezas conductoras de los electrodos del ECG no hagan contacto con ofras piezas conductoras.

» No coloque es sensor sobre alguna extremidad que tenga catéter o brazalete de PNI, ya que puede obstruir el flujo normal de sangre.

Elaboro: Ménica R. Reyes R. Reviséd: Claudia Julieta Ciro Aprobé: Marco Fernando Varon
Ingeniera Electronica Asesor de Calidad Gerente
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Ecg, spo2, resp, nibp, 2-temp, pr. oximetria con modulacién de tono
por pulso. andlisis de arritmias. bateria de litio interna recargable. |
conexién a central de monitoreo. deteccién de marcapasos. llamada
. | de enfermeria,

| La nueva generacién de monitores de paciente X8 EDAN
| proporciona una solucion de transporte perfecta.

plataforma de aplicaciones mejoran en gran medida la eficacia del

1
|
El modulo de pardmetros todo en uno multifuncional y la nueva l
|
monitoreo completo de pardmetros clinicos para la transferencia del |

| paciente,
i i
I.\ ; el - == —— i
— e e o . ———, . e A —— e —— T B e . e e A e e e it ™ ‘f,'
// ‘\ I_/" R o N ) o T RS \
: Revise el cable de poder y las conexiones eléctricas. | ‘\
i Verifique los cables de accesorios de paciente (SPO2, . 1
i . | |
' ECG, T°, ETC] las conexiones de electrodos y sensores, | | Trasladar los elementos al lugar donde se va a realizar la
identifique cada una de ellas y verifique el estado | limpieza/desinfeccién.
fisico de ellas. t

Verificar que el elemento electrénico no esté canectado
a la red eléctrica (de ser asi desenchufe el mismo). I
Higienice sus manos con solucién hidro alcohdlica o

Verifique la manguera del brazalete de NIBP, y el |
estado fisco del brazalete, ],
|
I

. ! Encionds s eauipa, lavese sus manos con agua y jabon comdn
1 Seleccione el tipo de paciente que va a monitorear. =i
| Ubique los acf:sori:: de losq pardmetros que va a | Seque bien sus manos. Foléquese las manoplas de latex
{ monitorear (SPO2, ECG, NIBP, T*, ETC.) en el paciente descartable (de unico uso} o guantes resistentes.
| de manera correcta y asegurando un buen contacto. | Retire la toalla descartable himeda a utilizar o !
Recuerde evitar que el padente tenga objetos | | humedezca ligeramente con detergente liquido de uso |
| metilicos ni electrénicos. ¥ que permanezca inmévil || hospitalario u alcohiol al 70% el pafio que va a utilizar. |
1 durante el anélisis. i ; Comenzar limpiando de lo mds limpio a lo mds sucio. |
! Al finalizar el procedimiento apague el eguipo. ' | Realizar friccion para eliminar toda la materia orgénica |
! Retire los accesorios del paciente, teniendo cuidado | visible del dispositivo. |
i de organizar cuidadosamente los cables de cadauno | f Repasar incluyendo todos los cables.
1 de estos, {ojalé tener un atril, para organizar y colgar | f Si es necesario utilizar mds de una toalla, hagalo. |
| estos cables y accesorios). ! : Todos los elementos electrénicos pequeftos y accesorios |
! Para utilizar en modo bateria desconecte elequipode | : deben recibir el mismo procedimiento |
! Ia fuente de alimentacién AC. ; ' ﬁ
A \ /
\\. ..\“‘- -




G ):!C HOJA DE VIDA

Medicals EQUIPO BIOMEDICO

FICHA TECNICA
DATOS GENERALES
NOMBRE EQUIPO: MONITOR MULTIPARIMETROS EDAN
MARCA: EDAN MODELG: RE}
SERIE: 261586-M22504750100 REGISTROSANITARIO:  2019EBC-00025816-R1
SERVICH): UBICACTON:
DATOS DE ADQUISICION
DISTRIBUIDOR: GYCMEDICALS SAS ADQUISICTON: PROPIO
TELEFONG; 601 322 4175 FECHA DE INGRESO: 23012023
CORREO FLECTRONICO:  gye.medicals@gmail.com  GARANTIA: 1 ANG
CLASIFICACION
RIESGO: 1Ie COMPLENDAD: MEDIA TECNOLOGIA
TECNOLOGEA:  ELECTRONTCO BIOMEDICA: DIAGNOSTICO
DATOS ESPECIFICOS
VOLTAJE: 120 VAC THATENSIONES: 23.6x236x 14 Tem MOVIL: N Fijo: Sl
FRECUENCIA: 060 Hz PESG: 24kg MANUAL USUARIO: ST
CORRIENTI:: 244 HUMEDAD RELATIVA: 15-95% MANUAL TECNICO:  NOTIENE
POTENCIA: 70w FEMPERATURA DE TRABAJO: 0-40°C VIDA UTH SaNOs
FUENTE DE ALIMENTACION: ELECTRICIDAD FABRICACION CHINA
DATOS DE MANTENIMIENTO
REQUIERE PERIODICIDAD
VERIFICACION DE CALIBRACION Si ANUAL
MANTENIMIENTO PREVENTIVQ S SEMESTRAL
LISTA DE CHEQUEO s WENSUAL
ACCESORIOS
NOMBRE MARCA TIPO DETALLE
SENSOR SPOZ EDAN ADTILTO 6 PINES
MANCGUERA VIBE ET3AN NI ADLICA V24
CARLE FI( TINTVERSAL NE APLIA G PINES RETNINTNG
LATIGUILLOS 155, CGENERICO VO APLICA PINES
CARLE DE PODER. GENERICO N APLICA N APLICA
BATERIA. NOAPLICA N APLICA f2r-2rd
SEVSOR NE TEMPERATURA GIEVERICD PLUCG NCHAPLICA
i 4 ‘I}
Elabord: _| B e " Revisé: Aprobo: f " /
Firma: e ey ' Firmar _ N1 @ dey iRt w Firma: / -
Nombre: Edwin fdﬂl,dh’ﬂ Nombre: Pacla Duran Nombre: gupﬂ"’h eC Lml N?'/

Cargo Ingeniero Biomédico Cargo: Calidad Cargo Gerente {




G/«C

Mendicals

HOJA DE VIDA
EQUIPO BIOMEDICO

PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

MONITOR MULTIPAR W ETROS EIVIN XS

PERIODICIDAD SEMESTRAL EJECUCION 1 EJBCUCION 2 ETECUCION 3
RUTINA DE MANTENIMIENTO Fo N P F NA E o
' Verificacion del estado fisico del equipo. l l | {
| Limpieza inferng V exieria. ' !
; Verificacion funcionamiento maoniior. | I |
| Verificacion de los parametros. | | !
| Limpieza de accesorios. | i
| lerificacion alarmas sonoras v visuales. | |
| Pruehas de fimcionamiento. I . !
s Bt | i
e — ~ FECHA DF REALIZACION l |__ o [ -
RESPONSABLE MANTENIMIENTEY  mibire fegéisle; [
| RESPONSABLE SERVICH) (xepbre & |
Tobservacioni. | 2 '
| Osservacion 2.
Cbhservacion 3,
SEGUIMIENTO MANTENIMIENTO CORRECTIVO
N®
FECHA ACTIVIDAD REPORTE REALIZADO POR RECIBIDO POR

Elabord: | {6 ——F+ = Revisé:
Firmar b 30N N _j' Firma: ' u !
Nombre: Edwih Canizales Nombre: Pacla Duran

rargo: Ingenkero Blomedico cargo! Calidad

Aprobd:
Firma,
Nombre:
Cargo

/

Gerente

"
J{ /

it

igyel ¥l

e Cont

it

7 4
t'!/d';
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G/\:!C LISTA DE CHEQUEO

Medicals EQUIPOS Y ACCESORIOS
DATOS GENERALES

EQUIrO MONTIOR MULTIPARAMETROS EDAN

HWARCA EDAN

MODELG A®

SERIE | LOTE 261 880-M 22804 T8O 1K)

FECHA DE EJECUCION 3207 2023

HORA ORA200 AN

VERIFICACION PASA FAlLLA NA

Verificacion del estado del equipo X
Verificacion del sistema de alimentacion eléctrica X
Rewision de baterias x
Verificacion de funcionamiento con equipo palron X
Verificacion de alarmas sonoras y visuales X
Verificacion de eiem‘mcardfogmﬁa X
Verificacion de saturacion de oxigenc X
Verificacion de presion no invasiva X

OBSERVACIONES

Equipo Operalivo, en buenas condiciones, después de su revision inicial se encuentra histo para ser utilizado con pacientes

Equipo liberada para el area de:

[ Amacenamiente | X | |"cuarentena | | | Rechazado | | | pevoiucion | |
Realizado por: EDWIN CANIZALES Aprobado: =l S - //

Cargo:COORDINADOR DE INGENIERIA Director Técnico




G/C

Medicals
GARANTIA No. 4852-2023
Fecha: >:u1 2023
EQUIPO MARCA MODELO SERIE GARANTIA
MONITOR MULTIPARAMETROS EDAN X8 261586-M 22804780100 1 ANO
EDAN

GyC Medicals garantiza la calidad, idoneidad, seguridad, el buen estado y funcionamiento de todos
sus equipos. Esta garantia comprende la prestacion gratuita del servicio técnico en nuestras oficinas
para el diagndstico y en caso de ser necesario, la reparacion del equipo. El equipo se encontrara
dentro del término de la garantia siempre y cuando cumpla con las condiciones de garantia.

CONDICIONES DE GARANTIA

La solicitud de efectividad de garaniia debera efectuarse dentro del término anunciado por GYC
Medicals para cada uno de sus equipos descrito en cada una de las polizas de garantia.

El servicio de garantia solo se prestara en las oficinas de GYC Medicals autorizadas.
El equipo solo debe ser manipulado por personal autorizado.
Esta garantia cubrira defectos de fabricacion del equipo, no ampara dafios ocasionados a los mismos

y/o accesorios por indebida manipulacion del personal que los opera.

Esta garantia entrara en vigencia a partir de la fecha de entrega del equipo durante el tiempo
especifico definido en este documento.

Atentamente,

Mfgue! eirpe Cor‘treras
Representante Legal
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6B58823; 360069-M22886058024; 36PE63-M22806050025; 360M69-M22BR6050026; I60069-M22806850827; 360869-M21806050628; 316B069-M22B8605
©029; 360865-M22886850030; 360069-M228065056031; 16E069-M22806056032; 360069-M22805058033; 360069-M228086058034; I60869-M2280685803
5; 36P963-M22806050836; 360069-M228060858037; 16@069-M22886050038; I50063-M22806050030; I60069-M22806050040 , USO MEDICO: MEDICION
DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SP02, NIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 218P/CO/CO2) USADDS EN UNIDA
DES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL, URGENCIAS, CIRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINIC
AS Y HOSPITALES , TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETRIA, OSCILOMETRIA, MEDIDA BIOPOTENCIAL. , INFORMACION ADICIONAL: CADA EQ
UIPO SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SENSOR DE OXIMETRI A REF SHi-L # H22681171446; H22601171417; H22681171455;
H22601171418; H22601171485; H22601171443; H22601171437; H22681171481; H22681171489;H22661171401; H22681171470; H12681171481; H22
601171425; H22681171416; H22661171414; H22601171422; H22601171485; H22681171420; H22681171473; H22681171479; H2260117146@; H22681
171432; H22681171448; H22601171434; H22601171486; H22681171467; H22681171423; H22681171429; H22681171467; H22601171421; H22681171
455; Hi26@81171477; H226@1171466; H22681171454;H22691171438; H22601171463; H22681171442; H22681171427; H22601171480; H22681171456

(1) BATERIA 5880 MAH MOD: TWSLB-D@3 SERIALES # 823-G4AG0927; @03-G4AA363S; ©83-G4AB3633; 803-GAARI661; 003-G4AB3ISI6; BO3I-GAARI5LT
; 803-G4RR3IS516; @93-GAAB3537; 803-G4ADI515; PB3I-GAABIS11; AR3I-GAARIE31; 803-GAAB3666; 003-G4A000123; 0RI-GAAB3667; 083-G4ARI6IT; @
83-G4AB3526; B03-G4AB3E18; 083-GAABI2SE; @P3-GAAR1A13; 0B3-G4AB3S52; 883-GAAR3S525; eR3-GAARI5SII; ©63-GAAR1021; PO3-GAAD1827; ee3-
G4AB1RI6; B03-GAAR2527; 083-GAAD2605; ©03-GAAD2A14; 003-GAAR2686; 083-G4AB2556; 883-GAAB2615; 983-GAAB2519; 083-GAAB2565; @83-G4A
82632; 001-G4AB2564; 093-GAARIEET; 003-GAABB431; B93-G4AA2607; ©P3-GAAB2616; 993-GAAR2629 (1) CABLEECG REF:EC@5DAS@61.(1) BRAZALE
TE NIEP REF: ADULT €9, (1)MANGUERA NIBP REF: BPT1 , (1) SENSOR DE TEMPERATURA REF: 01.15.848420, (1) CABLE CONEXION A TIERRA REF:
SZCNT F@B2, (1)SET ELECTRODOS KENDALL REF: 31499224 (1)CABLE AC REF : E219959 (2) MANUAL DE USUARIO ,(1) CERTIFICADO FQC FECHA DE
FABRICACION: 2822/@8 PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2819EBC-0802816 Rl JREFERENCIA: CO311 ,NOMBRE COMERCIAL DISPOSABLE C
02 SAMPLING LINE,MARCA SOUNDWAY,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 38 UNIDAD PRODUCTO: LINEA CO2 EDAN , DESCRIPCION INVENTARIO: LINEA CO2

EDAN ,SERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: PERMITIR EL PASO DE LA MUESTRA DE AIRE SOMETIDA A ANALISIS » TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO AP
LICA , INFORMACION ADICIONAL: ACCESORIO PARA MONITOR DE PACIENTE MARCA EDAN MOD: IMB, IM58, IM7@ FECHA DE FABRICACION: 2022 PERMI
SO DE COMERCIALIZACION INVIMA2O19EBC-€@082816 R1,REFERENCTA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL X8 PATIENT MONITOR,MARCA EDAN,MODELD XB CA
NTIDAD: 288 UNIDAD PRODUCTO: MONITOR DE PACIENTE , DESCRIPCION INVENTARIO: MONITOR DE PACIENTE X8 JSERIALES: 261586-E22800010001;
261586-E£22880019002; 261586-E£22800018003; 261586-E22860010084; 2651586-F22300010085; 261586-E12800010006; 261586-E22800010007; 26
1586-£228200910088; 261586-£22800010009; 261586-E22008010010; 261586-M22R04780001; 261586-M22804780002; 261586-M22804780003; 26158
6-M22804788004; 261586-M22004780005; 261586-M22804780806; 261586-M22864780097; 261586-M22804780068; 261586-M22804760009; 261586-M
22804780010; 261586-M22884780011; 261586-M22804780012; 261586-M22804780613; 2615B6-MIIBOATRRE14; 261586-M22B04TABO15; 261586-M228
84780016, 261586-M22884780017; 251586-M228047R8018; 261586-M22884780819; 261586-M22804780020; 261586-M22804780021; 261586-M228047
80822; 261586-M22804780023; 261586-M22804788024; 261586-M22884788025; 261586-M22804780026; 261586-M228047R€027; 261586-M228047800
28; 261586-M22884788029; 261586-M22804780030; 261586-M22804780031; 261586-M22884780032; 261586-M22884780033; 261586-M22804780834;
261586-M22804780@35; 261586-M22884780936; 261586-M22804780037; 261586-M22804780038; 261586-MI2804780035; 261586-M228047808048; Z6
1586-M22884788041; 261586-M22804780042; 261586-MI2804780843; 261586-M22804788044; 161586-M22804780045; 261586-M22804780046; 26158
6-M22804780847; 261585-M228047RBER48; 261586-M22804780049; 2615B6-M22804786850; 261586-M22884780051; 261586-M22804780052; 261586-M
22884780851, 261586-M22884788054, 261586-M22884780055, 261586-M22884780056, 261586-M22884780057, 261586-M2280478€058, 261586-M228
4788059, 161586-M22884780060 ,261586-M228047808061, 261506-M228047808062, 261586-M22B084780063, 261586-M12884786864, 261586-M228047
Bea6s, 261586-M22804780066, 261586-M22804780R67, 261586-M228R4788068, 261586-M22804780069, 261586-M22804780878, 261586-M228047560
71, Z615B6-M228847808872, 261586-M22884780073, 261586-M22BO4788874, 261586-M22804780875, 261586-M228847808076, 161586-M22804780077,
261586-M22804780078 ,261586-M22804780079 ,261586-M22804780088, 2615B6-M22804786681, 261586-M22804780882, 261586-M228047880883, 256
1586-M22B84788084. 261586-M22804786085, 261586-M22804780086, 261586-M22804780087, 261586-M22804780088, 261586-M22804780089, ,2615
BE-M22804780958, 261586-M22804758091, 2615B6-M22B84786092, 2615B6-M22804780@93, 261586-M228047 261586-M22884780095, 261586-
M22884789996, 261586-M22884780@57 ,261586-M22804780098, ,261586-M22804780099, 261586-M22804780100, 251586-M22804790001, 261586-M2
2BE4798082, 261585-M212884790083 ,261586-M22804796004, 2615B86-M22804790605, 2615R6-M22804790006, 261586-M22884796807, 261586-M2288
4790008, 261586-M228847900809 ,261586-M22804790018, ,261586-M22804798011, 261586-M22884796812, 261586-M2288479@013 2261586-M228047
90914, 261586-M22884798015, 2615B6-M228847990816, 261586-M22884798017, 261586-M22804750018 »261586-M22884790019, 261586-M228047900
20 ,261586-M22884798021, 261586-M22884798022, 261586-M22804790823, 261586-M22804798024, 261586-M22804790025, 261586-M22804796026

»2615B6-M12804750027, 261586-M22884790028, 261586-M22804790029,261586-M228847900308, 261586-M22804790931, 261586-M22804790@32, 2615
B6-M22884798@33, 261586-M228R4790034,261586-M22804790035, 261586-M22804790036, 261586-M22804790037, 261586-M22804799@38, 261586-M2
2884758839, 261586-M228@4798048, 261586-M22864796041, 261586-M22804790042 ,261586-H22804756043, 261586-M22804790044, 261586-M2280
4792845 ,261586-M22884758046 ,161586-M22804790047, 261586-M22884798048, 261586-M22804790045, 261586-M22804750050, 261586-M2280479
8051 ,261586-M22884790052 ,261586-M22804790053, 261586-M22884790854 ,261586-M228084790a55, 261586-M22884798056, 261586-M2286479045
7, 261586-M228084790858, 261586-M228B4799059, 261585-M2288479€060, 261586-M22864798061, 261586-M22884796062, 261586-M22804790863,

261586-M22804792064 ,1615B6-M22804790065, 261586-M22804790866, 261586-M22884798967 ,261586-M22804796868 , 261586-M22884790069, 261
SB6-M228B4790070@ ,261586-M22804730071, 261586-M22804790072, 261586-M22804790073, 261586-M22884790074, 261586-M22804798875 , 261586
-M22804798876 ,261586-M22804796077, 261586-M228084790078, 261586-M22884750879, 261586-M228A4790088, 261586-M22884750081, 261586-M2
2884798082 ,261586-M22804790883, 261586-M22804790084 ,261586-M22804790085, 261586-M22804790066, 261586-M22804790087, 261586-M2280
4790088 ,261586-M228@4790089, 261586-M22804798090, USO MEDICO: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, $PO2, NIBP), TEMP
ERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2I8P/C0/C02) USADOS EN UMIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO ¥ NEONATAL, URGENCIAS, C
IRUGIA. HOSPITALIZACION Y SALAS DE OBSERVACION Y RECUPERACION DE CLINICAS Y HOSPITALES , TECNICA DE DIAGNOSTICO: EXPECTROFOTOMETR
IA, OSCILOMETRIA, MEDIOA BIOPOTENCIAL. , INFORMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO SUS ACCESORTOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) SEN
SOR DE OKIMETRIA REF: SH1 SERTALES # H22600590240; H22680550273; H226@0598258; H22600550261; H22500598284; H22620590208; HI268059
8228; H22600596214; H22686590232; H22609550223; H22600590356; H226@8590350; H22680599338; H22680599321; H2268@590394; H22600859931
7; H1260859@333; H22500598395; H22600599346; H22600590376; H22606599331; H22608590408; H22600590398; H22600590381; H22608590334;

H22680550364; H22600558328; H2260@590379; H22508590309; H22608599361; H22680590310; H2260@8599392; HI2608598314; H22608598315; H22
688590389; H22680590380; H22609590384; H22600598377; H226080598349; H22608500319; H22688598325; H22608590388; H226005908360; H22600
590187; H126@@590358; HI26BA598378; H22680590332; H12600599387; H2260@590336; H12600598351; H22689599335; H22680590383; H22600590
329; H2ige ; H226@ ; H2 1; H22680590345; H22600590368; H22608590372; H22600598330; H22600598369; H11608592386
; HI26808598354,H226005908399, H22688590323, H226@9590303, H22680598355, H22609590311, H226805993086, H22600590316, H22688598327, H2
2608590357, H22680590328, H226@0596347, H22608590318, H226085993B1, H22600599352, H22680598375, H22600598339, H22600598353, H2260
8598337, H2260@590308, H22608598374, H22600590348, HI26085928348, H22600599382, H22580590357, H22600598344, H22680590367, H2268059
8385, H226@0590378, H22688598343, H22688598316, H226@9590396, H22660598373, H226086598342, H22600590322, H22600550312, H2260053834
1, H12688560313, H22600598366, H226@8550305, H12680590324, H226@8590363, H22680599362, H2268@590365, H22600599371, H22688590393,

22680550382, H22608538384, H226005590420, H22600550497, H12600590464, H22600590476, H22608599418, HZ1680599466, H12688590487, H22
600598438, H226@8538492, H226PB590499, H22608598454, H22680590493, H226P8596443, H22680590494, H2260@590486, H22608598415, 422609

5509491, H2268@598478, H22680550495, H22688598461, H22600590441, H22680590460, 122680590401, 122608598442, H22680599483, H22608598
. o
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411, H226R@598483, H21668590480, HI2600598413, H22E88598487, H22608598445, H2I2509590455, H22600538486, H22680590425, H22608550444
» H2260@550449, H22689598436, H22608558416, H22600590417, H12600598484, H22600590456, H226005590429, H22606598414, H22608590428, H
22600598424, H22680558471, H22608598482, H22600598489, H22680590412, H2268590431, H22608598465, H22608598472 ,H22680590439, H226
08590427, H226@0598489, H226M8598447 ,H22680590467, H2260@590457, H22680598432, H226008590438, H22608590482, H22600598434, H226085
96485, H22680598426 ,H22608590423, H22600598435 ,H2260@598458, H226P@590422 ,H2260@500488, H22600598477, HI26D0590481, H2I6885984
75 ,H22608558433, H22600598474, H22600598469, H22680590485, H22688590453, H22600590468 ,H22680596473, H22600590498, H22680598445,
H22600590448, H22680598437, H22688598462, H22688596475, H226005%8459, H22606590470, H22600500446, H22609598419, H22600598463, (1
) BATERIA RECARGABLE LI-ION 12.5 V 2558 MAH (27.5 WH MOD: IDS95 SERIALES # IES-ID9952021018508480; IES-ID995282101058@807; IES-ID
9952021016858@817; IES-ID99520218185008404; IES-109952021010501389; IES-ID9952821018568676; IES-1D9952821810581387; IES-1D995202181
8508529; IES-1D995202101850@677; I1ES-1D9952821018508444; IES-ID9952022061881462; IES-IDI952022061802655; IES-IDIIS2022861882616;
IES-ID99520822861810087; IES-ID9952822061808679; IES-ID9952922061882815; IES-ID99528228618082732; 1ES-ID9952021061802600; IES-10995
2022061810092; IES-IDS952022061802598; IES-ID9952622061810€89; IES-ID9952022061802688; IES-IDAG52622861802617; IES-ID995202206181
8188; IES-ID9552022061810888; IES-IDI9520822061882591; I1ES-I0D9952822861888093; IES-ID9952022061818169; IES-ID9952022061882637; IES
~ID9952022861801445; IES-IDS9520822861802629; I1ES-ID99520220861882627; IES-ID9952022061810094; IES-ID99520822861810091; IES-IDU9S202

2961882635; 1ES-ID9952022061802632; IES-ID9952022061863234; IES-1D9952022061810168; IES-ID9952022061801877; IES-ID995282206188157 |

7; IES-ID9952022061882903; IES-ID9852822061802064; I1ES-1D99520228618830873; IES-IDI952022061802882; IES-105952022061802615; IES-ID
9952822061808116; LES-ID9952022061882656; IES-ID9952022061603861; IES-ID9952022061889647; TES-109952822061810102; 1E5-IDS952082206
1802645; IES-ID995282208618082775; IES-IDS952022061802862; IES-1D99520822061808122; IES-1D995282206180262@; IES-I0D9952022061882625;

IES-1ID595208220618@2595; IES-ID9952022061801563; IES-IDIS52622861881457; IES-ID9952822861802832; IES-ID9952822061810171; IES-IDISS
2022861889521; IES-ID9952022861882621, IES-105952622061883114, ITES-109952022861808582, IES-109352822061883584, 1ES-ID9952822061802
B1@, IES-ID9952012061883671, TES-109352022861802594, 1ES-ID9952822061802645, IES-ID99520822¢61881456, I1ES-IDI952822861802835, IES-
I09952822061882656, IES-ID99S52022061818181, IES-IDY952P221061802643, IES-IDG9S52822061802607, 1ES-ID9952022061802642, 1ES-ID9952022
961808112, IES-ID9952022061801493, IES-I09552822061888871, IES-ID9952022861B@2626, IES-ID9952012861882647, IES-I1D9952022061882833
» 1ES-1D9952022061882619, IES-ID9952022061882731, I1ES-ID9952022061882641, IE5-IDI952022861882821, TES-I099520220861882686, 1ES-1D9
952922061808109, IES-1DS952022061808098, IES-ID9952822061818174, IES-IDUSS520220618082636, IES-IDISS2022861818136, IES-IDIS526822861
882597, IES-ID9952022061888069, IES-IDI952022061810084, IES-ID9952022061810079, IES-IDI952022861B82592, IES-ID9552022061818083, I
ES-1ID9952022061818133, IES-1D9952822061810876, 1ES-ID5952822661802609, IES-ID9552822061801467, IES-ID99520822061802603, IES-IDS952
822861881453, IES-ID9952022061883895, 1ES-ID9552822061882858, IES-ID9952022061810134, IES-IN99520822061803096, 1ES-ID9952022061602
622, IES-ID9952022861882356, IES-ID9952822861882341, IES-ID9552022061802499, IES-ID9952022061801551, IES-ID99520822861802670, IES-
I09952022061888528, 1ES-ID9SS52822061R18847, IES-ID9952822861882721, IES-IND952022061809825, IES-IDI952022061802366, IES-ID9952822
861802339, IES-ID9952022061810656, I1ES-IDI952822061862787 1ES-ID9S52822061882777, 1ES-ID9952022061810049 IES-IDS9S520220618082977,

IES-ID9952022061888446 IES-IDS952022061802763, IES-ID9952022061809828 1ES-IDIS52922061802392, 1ES-IDIIS2022061610€38 IES-1D995202
10618082376, 1ES-1D9952022861809832 IES-IDS952022061808445, IES-ID9951022061802748 I1ES-1D9952022061882349, IE5-ID9552822861808536,
IES-ID99520822061888629, IES-IDS952022061816851, I1ES-IN9952822061802343, IES-ID9952022661802388, IES-ID9952022061808537, IES-ID99
52022061808452, IES-IDS952022061808644, IES-IDI952022061882785, I1ES-IDI952022061816848, IES-ID9952822061802679, IES-IDIS5268220618
1ees57, IES-ID9952822861889682, 1ES-ID9952022061803334, IES-IDS952012061809679, IES-ID99S2022061802363, IES-IDYS52022061810678, IE
5-ID9952022861882338, IES-ID9952822061885724, 1ES-ID9952822061808539, IES-IDIO52022061802387, IES-IDS952022061802681, IES-ID99528
22861803333, 1ES-IDS952822861808645, IES-IDII52022061808514, IES-I0D99520220861802351, IES-IDU952022@61802379, IES-ID99528220618085
29, IES-ID9952022061803335, IES-ID9952022061810218, 1ES-ID9S52022061888557, LES-ID9952822061802368, IES-ID9952022061802364, IES-I
D5952821061808517, 1ES-ID9952022061802358, IES-109952022061808558, IES-ID9951022061882362, I1E5-1099520921061809835, IES-ID99520220
61889723, IES-ID$5528220618082966, IES-ID9952022861883662, IES-ID99520220618083328, IES-ID9951021861802688, IES-ID9952022061888556,
IES-1D9952022061805722, IES-ID9952022061802348, IES-I09552022061808533, IES-IDS952022061802375, IE5-I09952022061882361, IES-ID99
52022051802686, IES-ID9952022851883683, IES-ID995202206181680854, IES-ID9SS52022061B09687, IES-ID9952822861802768, IES-1D99520228618
82714, 1E5-ID9952022@6188277@, IES-IDS9520822861809836, IES-ID9952812061803887, IES-ID9S520822061803716, IES-ID9S52022061801882, IE
5-ID9952022861802915, IES-IDI952822061889717, IES-IDIS520228618818749, IES-IDSG52022061883608, ¥ DEMA ACCESORIOS: (1) CABLE ECG ,

(1) BRAZALETE NIBP MARCA EDAN REF: ADULT €9 ,(1) MANGUERA NIBP REF: BPT1 (1) CABLE AC,1 CABLE CONEXION TIERRA REF SZCNT Fee2 ,(1)
SENSOR DE TEMPERATURA REF 01.15.848428 S5-EMP, , (1) SET DE ELECTRODOS REF 31499224, ,(2) MANUAL INGLES Y ESPAROL , (1) CERTIFICA
DO FQC FECHA DE FABRICACION:2822 /88 PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2015EBC-9@02816 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMERE COME
RCIAL CONECTOR SPO2 EDAN,MARCA MO TIENE,MODELO ND TIENE CANTIDAD: 3 UNIDAD PRODUCTO: COMECTOR DE 5P0O2 (ONIMETRIA) , DESCRIPCIONIN
VENTARIO: CONECTOR SPO2 EDAN ,SERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: INTERCONECTAR EL SENSOR DE OXIMETRIA , TECNICA DE DIAGNOSTICO: MO
APLICA , INFORMACIOM ADICIONAL: SEGUN EMPAQUE 81.13.102814816. ACCESORIO PARA MONITOR DE PACTENTE MARCA EDAN MOD: IMB, IMS@, IM79
FECHA DE FABRICACION: 2822 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMAZ@19EBC-@802816 R1 ,REFEREMCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL IMS@ REA
R COVER,MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 1 UNIDAD PRODUCTO: CUBIERTA TRASERA , DESCRIPCION INVENTARIO: CUBIERTA TRASERA I
M58 ,SERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: PROTEGER COMPONENTES INTERNOS DEL DISPOSITIVO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , INFORMA
CION ADICIONAL: SEGUN EMPAQUE P/M:21.5@.114479812 ACCESORIO PARA MONITOR DE PACIENTE MARCA EDAN MOD: IMS@ FECHA DE FABRICACION: 2
822 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA2@19EBC-8@@2816 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL NIBP MODULE FOR IM58/IME8 NEW VER
SION,MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 10 UNIDAD PRODUCTO: MODULO DE NIBP , DESCRIPCION INVENTARIO: MODULO NIBP IMSe/IM8 N
UEVA VERS ,SERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: RECEPCION DE LA PRESION DEL BRAZALETE, PROCESA Y GENERA DATO DE MEDICION , TECNICA DE
DIAGNOSTICO: NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: SEGUM EMPAQUE P/N: 82.01.218426811,ACCESORIQ PARA MONITOR DE PACIENTE MARCA EDAN
MOD: IM8, IMS@ FECHA DE FABRICACION: 2822 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA2O19EBC-@8€2816 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COM
ERCIAL IM78 ENCODER BOARD,MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 5 UNIDAD PRODUCTO: MOUSE ROTATORIO , DESCRIPCION INVENTARIO: M
CUSE ROTATORIO IM7@ ,SERIALES: MO TIENE , USC MEDICO: SELECCION DE FUNCIONES EN EL DISPOSITIVO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLIC
A , INFORMACION ADICIONAL: SEGUM EMPAQUE P/N 82.82.451577-11,ACCESORIO PARA MONITOR DE PACIENTE MARCA EDAN MOD: IM7@ FECHA DE FAB
RICACION: 2022 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMA2B1SEBC-9@02816 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL IM7@8 SPO2 BOARD,MARCA
NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 1 UNIDAD PRODUCTO: TARJETA DE OXIMETRIA , DESCRIPCION INVENTARIO: TARI OXIMETRIA 5P02 IM7e ,5
ERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: CIRCUITO ELECTRONICO PARA PERMITIR LA MEDICION DE SPOZ , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , INFO
RMACION ADICIONAL: INCLUYE CABLE CONEXION P/N: @1.13.837157014, CARCAZA P/N: 21,51.418851-1@, ADHESIVD P/N: ©1.55.4567416812 .ACCE
SORIO PARA MONITOR DE PN.'.IENTE MARCA EDAN MOD: IM79 FECHA DE FABRICACION:2822 PERMISO DE COMERCIALIZACION INVIMAZB19EBC-9892B16 R

R0 B G 0utahe 2o W Enodad Recadncua
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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021032865 DE 6 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 fas 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: 19997263 RADICACION: 20211145372 FECHA: 26/07/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0002816-R1  VIGENCIA: 20/12/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacién No. INVIMAZ2008EBC-0002816 para el producto MONITOR DE PACIENTE
EDAN a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010008441 del 06 de Abril de 2010, el INVIMA modificod la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar el cambio de los modelos
autorizados.

Que mediante Resolucion No. 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentdo de autorizar la ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 el INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2010013822 del 14/05/2010 en el sentido de corregir una
de las referencias.

Que mediante Resolucién No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA modifico la
Resolucién No.2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la ADICION DE
REFERENCIAS,

Que mediante Resolucion No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2008035863 del D8/12/2008 en el sentido de adicionar referencias

Que mediante Resolucion No.2013029221 de 27 de Septiembre de 2013 el INVIMA modifico 1a
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la adicion de una
referencia.

Mediante Resolucion No. 2014016534 DE 4 de Junio de 2014 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR ADICION DE
REFERENCIAS: iMB0, iM70, Accesorios y Repuestos.

Que Mediante Resolucion No. 2015028964 DE 27 de Julio de 2015 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR: ADICION DE
REFERENCIAS: IM20, ELITEVS, ELITEVE.

Que Mediante Resolucién No. 2018001701 de fecha 18 de Enero de 2018 el INVIMA modifico
la Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE
NOMBRE DE PRODUCTO, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, EXCLUSION
DE REFERENCIAS y ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.
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Republica de Celombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social

Iinstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
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, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento de los reguisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005
se emitid concepto favorable para la auterizacion de este Permisc de Comercializacion,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO., - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el términe de 10 afios al

PRODUCTO:

MARCA(S):

PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

usos:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:

Oficina Principal:
Administrative:

wWrwInyima goveo

MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
EDAN

INVIMA 2013EBC-0002816-R1

IMPCRTAR Y VENDER

NOVA MEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICC
EDAN INSTRUMENTS INC con domicilic en CHINA

NOVA MEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
NOVA MEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

e

ELECTRICOS Y ELECTRONICOS

PARTES DEL EQUIPO: UNIDAD PRINCIFAL, CABLE AC, CABLE ECG.
SENSCR Y CABLE EXTENSCR DE SP0O2, MANGUERA DE NIPB.
BRAZALETE DE BRAZO Y DE PIERNA, TRAMPA DE AGUA,
IMPRESORA CABEZA TERMICA, CANULAS NASALES, CIRCUITO DE
CAPNOGRAFIA, CABLE INTERFASE DE JBP Y CO, SENSOR DE
TEMPERATURA DE GASTC CARDLACO, PAPEL TERMICO, LINEA DE
MUESTREQ. ELECTRODOS PARA CABLE DE PACIENTE, CABLE DE
CONEXISN A TIERRA, BASE RODANTE (SOPORTE). BASE RODANTE,
BATERIA, MANUAL DE OPERACIONES. SOFTWARE PARA
DESCARGAR DATOS A PC, INTERFASE PC

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 CARDIACQ), 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 ¥ HOSPITALES.

PRESENTACION INDIVIDUAL
ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:
MONITOR DE PACIENTE: IM20, ELITEVS, ELITEVE. iM8, IM8A, IM8B,
IMS, IM9A, IM2B, IMBO, IMBOA, IMS0, IMB0A, ELITE V8, IMBQ, IM70
MONITOR DE SIGNOS VITALES: M3, M3B
OBSERVACION; SE CONTINUARA REALIZANDO LA IMPORTACION DE
PARTES Y/O REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE
LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN EL PAIS QUE FUERON EXCLUIDOS
DEL PERMISO DE COMERCIALIZACION: M8, MBA. M8B, MSB. M50,
MB0, M50A, MBOA
19997263
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021032865 DE 6 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de ia fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Medicos 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 6 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i
%

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectdé: Legal: rolayaa, Técnico: livasm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacidn
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NAGIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resclucion No. 20080358583 del 09/12/2008 el INVIMA concedis Permiso de
Comercializacion No. INVIMA2008EBC-0002816 para el producic MONITOR DE PACIENTE EDAN a
faver de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito nimerc 20181195977 de fecha 25/09/2018, el Doctor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NOVA MEDICA LTDA, solicité Renovacién
al Permiso de Comercializacién para el productc MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS
VITALES a favor de NOVA MEDICA LTDA, en la modaiidad de IMPORTAR vy VENDER,

Que mediante aute nimero 2019004368 del 25 de abril de 2018, el INVIMA informa a! interesado que
una vez revisadc el expediente y para continuar con el tramite solicitade debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar informacion cientifics que respalde la seguridad del producto, acorde al literai | del
articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, para Io cual debe anexar el DESARROLLO de pruebas de
carécter tecnico- cienlifico que demuesiren la compalibilidad eleciromagnética, conforme a las
normas IEC u otros tipos de estandares. Lo anterior teniendo en cuenia que el interesado indica
que esta informacion se encuenira en el expediente inicial, pero al revisar el expediente foiio 132
del radicado inicial 2008102547 se evidencia, que dicha informacion es aportada para el modeio
/o referencia M9, modelo el cual no hace perte de ests solicitud de Renovacion. Razén por la
cual es necesario que allegue la informacion pare al menos un modelo y/o referencia solicitada en
el formulario M20, ELITEVS, ELITEVS, IM8, IM8A, IMSB, iM9, IMSA, IMIB, IM8O, IMBOA, IM50,
IMS0A, ELITE V8, IM60, IM70 M3, M3B.

2. Aifegar Certificado de Venta Libre - CVL debidamente apostillado o consulanzado y legalizado,
toda vez que rastreado el numero de verificacidn de a legalizacion en el sitio web del Ministerio
de Relaciones Exteriores, se evidencid autenticacion sobre la traduccion oficial y no del
documento original, como debe ser. Lo anterior, en cumplimiento del articulo 44 de! Decreto 4725
de 2005

Que mediante escrito 20191202476 del 16 de octubre de 2019, el Doctor RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en calidad de Apoderade de la empresa NOVA MEDICA LTDA, allega respuesta al
requerimiento 2019004368 del 25 de abril de 2018.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permisc de Comercializacidn con base en ia
documentacion allegada, previo estudio técnico v legal de la Direccion de Dispositives Médicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2019004368 del 25 de abril de 2019 siende
SATISFACTORIA por cuanto el interesado aporta:

Para el numeral 1: El desarrolic de prugbas de compatibilivad electromagnética que respalda la
seguridad del producto.

Para el numeral 2: El interesado allegd Certificade de Venta Libre — CVL de conformidad a los articules
25 y 44 del Decreto 4725 de 2005,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021032865 DE 6 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.

Que mediante Resoiucien No. 2019058211 de 20 de Diciembre de 2019, el INVIMA concedio
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0002816-R1 para el producto MONITOR
DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES, a favor de NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211145372 radicado el 26/07/2021 , el Doctor EDIN
FRANCISCO MORA FIGUEROA, actuande en calidad de Representante Legal de la empresa
NOVA MEDICA LTDA, presenté solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacién
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS Y STICKERS Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion tecnico 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 facuitades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2008035863 de! 09 de diciembre de
2008 gue concedio Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0002816-R1 a favor de
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto
MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIC DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUENDANDO:

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO.

ADICION DE REFERENCIAS:

X8, X10, X12.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, 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 sefalados en el Coédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facuitades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

RADICACION: 20181195977
FECHA: 25/09/2018

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN ETIQUETAS DE FABRICA Y DE IMPORTADOR
APORTADAS MEDIANTE RADICADO 20181195877,

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No.
INVIMA2008EBC-0002816

ARTICULO CUARTO. - Contra la prasente resolucion precede Unicamente el Recurso de Reposicion,
gue debera interponerse ante la Directora Técnica De Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlias, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resclucion rige a partir de |a fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE = / Lo -
W HNQ

" e e Smecta p A
Dada en Bogota D.C. 2 los 20 de Diciembre de 2019 g a0 e MOBEIHY
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. ey
H 7 § ENE 2020

-

L { 3 7o =70 E3 FIEL
P WS F 3 FSTE DOCUKENTO L8 FiE
I e N R COPIA DEL GUE REPOSA BN
i EL ARCHIVO DE ESTA ENTY

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: ysanchezo Reviséd cordina_varios

Firma valida

Colombia
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

Medicals i 4
CONSECUTIVO DE CALIBRACION N* 023002 Fecha de Calibracién; 1o 0F £ME 202
CLIENTE
NOMBRE ALFA AMBULANCIAS
CIUDAD BOGOTA
DATOS SENERALES
EQUIPO MONITOR DE SIGNOS VITALES MARCA EDAN
MODELD X8 SERIE 261586-M22804780100
SERVICIO UBICACION
BQUIPO PATRON
NO.CERTIFICADO  DESCRIFCION DEL EQUIPO MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION PROXIMA CALIBRACION
PRESION NO INVASIVA (NIBP)
C7301-2 P /
7 2 BP PUMP ERECLIENCIA CARDIACA 9176017 2022/01/26 2023/01
ELECTROCARDIDGRAFIA
RESPIRACION
J14701-22 MPS 450 TEMPERATURA 0915307 2022/01/25 2023/01
GASTO CARDIACD
PRESION INVASIVA {1BP)
SATURACION PARCIAL DE
J14801-22 INDEX 2X1 OXIGENO (SPO2) 9179013 2022/01/25 2023/01
FRECUENCIA CARDIACA
ANALIZADOR DE SEGURIDAD VOLTAIE
11430122 ELECTRICA CORRIENTE 7336R1005] 2022/01/25 2023/01
SA-2005 RESISTENCIA
PROCEDIMIENTO DE VERIRICACION

La verificacién de calibracion se realiza utilizando equipos de medicidn certificados, con certificado de calibracion vigente a ia fecha, realizada bajo los
pardmetros establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, los procedimientos especificos son:

1. Para la medicion de saturacién de oxigeno en sangre se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: INDEX 2X1. serie: 9173013, e cual envia al monitor
multiparametros simulaciones de lecturas de porcentaje de oxigeno y frecuencia cardiaca, con un programa especifico para la clase de sensor utilizade por el
equipo en evaluacién y registrando las lecturas, las cuales se entregan en el reporte.

2. Para la medicién de la presién no invasiva en sangre (NIBP) se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: BP PUMP serie; 9176017, y modelo: MP5450 serie:
9179013 el cual simula condicionas de presién sistolica, presion diastélica, frecuencia cardiaca (si el equipo que se encuentra en prueba cuenta con esta
opcién), electrocardiografia [ECG) y respiracion, estas medidas son enviadas al moenitor multiparametros en evaluacion, el cual nos arroja los resultades
programados en el simuiador, cabe anotar que dichas mediciones son realizables si el menu de servicio del equipo en prueba lo permite, estas lecturas son

registradas y entregadas en ¢l reporte.

3. Para la medicién de seguridad eléctrica se utiliza un equipo marca: FLUKE modelo: 5A-2005 serie: 7336R1005! , se verifica que las tomas eléctricas estén
bien conectadas y tengan su respectivo polo a tierra, con el equipo se realiza una medicién de los voltajes y corrientes de entrada, asi como también se mide la
resistendia, potencia, las corrientes de fuga del equipo en medicicn con respecto 2 tierra, leads, y chasis, estas lecturas son registradas y entregadas en el

reporte.
Este certificado expresa el resultado de las medici al to y condiciones referenciados y no podré ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacion queda sujeta a térmi propiados segin la rec jacion de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

/
La empresa GyC Medicals SAS. No autoriza la reproduccién parcial ni total de_aste documento sin permiso escrito.

1

- . . = /

ct?nmigmon DE METROLOGIA /
Edwin Canizales

Ingeniero Biomédico
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CONSECUTIVO DE CALIBRACION N® 20230075

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Facha de Calibracién: 16 DE ENERD DE 2022

COMDICIONES AMBIEMTALES
PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
540~ 660 mmHg 20-40°C 40,5 -70,5%
CONDICIONES DE SEGURIDAD ELECTRICA
VOLTAJE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE
ENTRADA CORRIENTE POTENCIA RESISTENCIA DE FUGA DE FUGA DE FUGA DE FUGA DE FUGA
TIERRA CHASIS LEAD 1 LEAD 2 LEAD 3
118,17 VAC 0,28A 33,00 VA 0,40 Ohm 0,39 pA 0,45 pA 033 pA 0,35 pA 0,48 pa
RANGOS DE MEDICION
1. Medicién de Saturacién de Oxigeno en Sangre (SPO2):
Valores
Patron
02 Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom incertidumbre
98,00% 97,00 97,00 97,00 97,00 1,00 0,00
95,00% 96,00 96,00 96,00 96,00 1,00 0,00
85,00% 85,00 85,00 85,00 85,00 0,00 0,00
2.  Medicidn de Frecuencia Cardiaca (BPM) por sensor de oximetria:
Valores Patron
BPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
30,00 30,00 30,00 30,00 30,00 0,00 0,00
80,00 80,00 80,00 80,00 80,00 0,00 0,00
150,00 150,00 150,00 150,00 150,00 o0 Q,00
Tolerancias:
Tiempo de respuesta Real Tiempo de respuesta Real Tiempo de respuesta en
N8 0z e sp02 BPM movimiento
+- 1 +- 1 < 30 Segundos < 30 Segundos % 30 Segundos
3.  Medicién de Presion no Invasiva en Sangre (NIBP):
Valores Patrdn
Sis Dia Med Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
o000 150,00 W00 158,00 14500 18200 000 15200 £0.00 18800 14800 165,00 1947 B0 1667 13 0 03 aer P A+ 33
120,00 BOOD 93,00 1600 80,00 97.00 12500 TR00 400 uno0 90 ar oo 1283 "o o0 Lk | L0 o 250 oss Loa
sap 3000 40,00 500 3000 00 600 DO 4500 63 um 3w 507 3 w7 er or a3 188 0 247
Tolerancias:
PRUEBAS DE FUGAS EMISION DE LA FUENTE DE PRESION PRESION SISTOLICA / DIASTOLICA MEDIA
£ 12 mmHg/min #/- Zmm/Hg +/- 5 mm/Hg
4. Medicién de Electrocardiografia (ECG):
Valores Patron
BPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedioc Error Prom Incertidumbre
30,00 30,00 31,00 28,00 30,00 0,00 0,58
80.00 81,00 79,00 79,00 79,67 0,33 0,67
150,00 149,00 150,00 149,00 145,33 0,67 0,33
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

Medicals
CONSECUTIVO DE CALIBRACION N* 20230025 Fecha de Calibracion: 16 DF ENERO DF
5. Medicidn de Respiracian (RPM}:
Valores Patrén
RPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedic Error Prom Incertidumbre
20,00 20,00 20,00 20,00 20,00 0,00 0,00
30,00 30,00 30,00 30,00 30,00 0,00 0,00
60,00 60,00 60,00 60,00 60,00 0,00 0,00
Tolerancias:
FRECUENCIA CARDIACA RESPIRACION DETECCION DE DIFERENTES ARRITMIAS DIFERENTES FORMAS DE ONDA Y FRECUENCIA
+/- 1BPM +/- 1RPM SI/ NO DETECTA 51/ NO DETECTA
6. Gasto Cardiaco: Tolerancias +/- 1
Valores Patron
- Lm Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
24 Q.0 N/A NSA N/A NfA N/A N/A
24 25 N/A N/A N/A N/A NfA N/A
24 50 N/A NAA N/A N/A N/A NfA
24 10,0 N/A N/A N/A N/A NfA N/A
7. Temperatura: Tolerancias +/- 1
Valares Patron
e Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
24,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
37,00 N/A N/A N/A NSA N/A NfA
40,00 NfA N/A N/A N/& N/A N/A
8. Medicion de Presidn no Invasiva en Sangre (NIBP):
Valores Patron
Programada Sis Dia Medida 1 Madida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
Arterial 120,00 80,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A MN/A N/A
o
ventricllo 1,000 000 N/A  NA  NA  NA  NA  N/A NA NA L NA NA N/A
izquierdo
Arteria
25,00 10,00 N/A NfA NfA N/A NSA N/A NfA NfA NfA MN/A N/A
pulmonar

9. Capnografia: Tolerancias +/- 1

Para la medicién de Capnografia se realiza una prueba con gas patron de CO2 al 4,8% y con una presion de 38 mmHg

Valores Patron
COo2 % Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
25,0 NfA N/A N/A N/A N/& NfA

FiN DEL CERTIFICADO
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NVLAR LARCODE 205067

Certificado #
C7301-22

Certificado de Calibracion

(AR Rt S

VY 06 Res ' 2001

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogota

i:l’i;':c":g::'m de INS-AB-MAST. 201
ANALIZADOR DE PRESION NO INVASIVA
FLUKE BIOMEINCAL

BP PLUMP 2L Fecha de calibracion: 2022/00 126
9176017 Fecha de emision: 2022/01/26
NIA Fecha proxima calibracion:  NA

160483 Temperatura: 23,00 £ 0,44 C
Operable Humedad relativa: 49,40 4 2,00 % hr
Calibracion Presion barométrica: 7520 0.2 hPa
Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.AS.

Descripcidn del equipo:
Fabricante:

Madelo:

Serie:

Cadigo:

Orden de trabajo:
Condicion recibido:
Batos de calibracion:
Lugar de calibracion:

Fecha de recepcién: 2022 /01724

Nombre del cliente: INCGENIFRIA MEDICA FSPECIALIZADA - IMES

Direccidn: 1402507 — BOGOTA

Lirs resultaties db este cortiitatks the calibracion son trazablee al SEa fraves e un ostals tegonng o naconalmente o agorde @ constantes tias maturales y cuimple con L noma

ISEMEC 1025 2047 (NVEAPT Br Set v Gind 345 Dimitanss con acredtacion ONAC vieente 3 1 fecha, con codign de acreditarion 18 | AC-004, bago I norma 1SCAREC 902

H iostrumento fué caliboad usandn el ok de comprasaoiion dinscta, La calibmacnin se ba completad o el g las puigs del sistera de caludad de Set v Gad SAS. para

documentos o Cetduados de Cabbracain

b cortificados de calitwag s s firma no serin vabidos. Bde certdicads aplca uncanente 3 los tems wisnhficados al momento v Conio cnes en que se fealisan las medionms. La
reproducricn parcial o compleda debe hacerse oon 12 aprobacin eanta de Sty Gad SAS Bste certilfitachs o puard ser wsarks para rec ke epdises e un prodieto ante of ek

acredhindoe

e thitre e oo estin dentio deel aleance de Lo acreditacion Los puntos de prusba oo acneditades, cuando aphgue, son incheadk s por un astermgo 1)

Fate vevtificadho pueds cenler
¥
para NVLAF v adkn

o {1

e CINAL Las prsehas dhe fungonanento oo son acreditas, un gerfiicada sin fos logos dean eate acn tador po-cuenit con chelia acreditacon

Fl tips e latios e puerhen ser encontiados eo este cerificado debivn ser intenretades asi
win Autus de Aprde — Datos de catibraon obtenidhos antes dee gue el erppi bajo pravha sea ajestodo vio reparade
o priseba s ajustado v el

= Cahlw.
- Cal
= Catibwauitn - Tates g Cabibras won cdmenidos sin habwr pealizado nigusa «Gee e apedes vio repatacan

e ol dhe Ajuste — Dhaton vhe calibeas on obfvnides despurs de que el eguipe

L e ertchunsbee ey ) momentiode ja prueba es dada donde aplica, B caloutacks de aooemtho con el documento de costen de o alarksed P=L AR, v esti relacomado v by

Kansiliee wit medic s GUM, La inerhamboe samndida de la meducion repotacds se estabiece cama Iz incertidunibre etdnsedar e nmedionin

3 pard b expreseon de Ly mae
rnaflaphoanda pear e factar dee cebiertura Ky b protsbiladad de robwetturata cual debe seeapn yorrmidda a1 W50 v o menar 8 este vaton v oestn s ek encad una e Tas moheoines

Cunnd se hace decliration de comormakid, of faboraionn hace maerenca 2 s espethicaciomes el fabocante, nomma, o resitos o laradkon por el Chente, @ defermina
comtormdad sepon fn (LAC GR.09 2019, donde se tene en coenta ln moedidembre de medi o con i sona de aoguanilad g 1LY aptieanddo o loganimio basacdo en el TUR 1o quoe
espvctlio de < 25 % de probabibidie de falss aceptacen (PEAL Aceptido o tolerancis pero en realdad esta rers de ferlerse i) con un uxcremento de talso
revharo iRechasado cospo tolerang i peo en mehdad vata sn foderane . La re
oo cunle con uia relaonn de 8T o megon, oo dan dec baracion de o wiinenivdad, para

produce un fies

& 0 Do resitados numdnicos que moedran b oolemma Basakalts Coando o Gbocatono

lom casin s mestran ur en la codumna Pasvalia

Bl cvmtificch oo catibmation s dhobas ser saedis s T erifn acion. apmbatice, o nespalde de e producto por SVIAR NIST o cudlouser sgenn del Gobieris dee LISA

Reviso y autorizé calibracidén
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo

SET Y GAD SAS

Carrera 48 £ 101 A - 69, Bogata, Colombia
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Certificado de Calibracion

Certificado #

I\“T.:.\.[_“':." i i C?301 "‘22
Patrones de calibracién
Instrumento Serie Validez 1D certificado
PATRON DE PRESION 622635-2 2024707 / 31 198595
CRONOMETRO 140824102 022/ /28 Ja601-21
* L pateimes, o sadon huh ekt calibradion con P it <o petontes soredgados codner 113 Newr 18 B 151 )
Informacion Adicional
Declaracion de cumplimiento segan:
Manual de fabricante. Numeral/Seccion: Especificaciones téonicas
Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
[ _
Datos suministrados por el cliente:
N/A
Comentarios:
INFA
*FL Lot abonis che Mot e o S0y D! S A5 w0 s Dugee wospmamstile por Gorr by e nder sioreitrats pod o ol ofecis o moaltacdon & L2 padosin
Resultados de la Medicion
Calibraciin de Linea a Tierra
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
Q o] Qi 0 Q
0.00 0,000 0,10 03, 10000 0,00058 1,00000 Pasa 2,00
okt
Nominal Especificacion Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mmi g 0,00000 i) o.00 0.58 1,00 Pasa 2,00
. 50,0 mmg 50,0000 50 0,00 0,54 1,25 s 2.00
100,0 mmig HOC,THI00 100 0,00 03,90 1,50 Fasa 2,00
150,0 mmHg 150,000 149 1,00 0,58 1.73 Pasa 2,00
200,0 mmHg 200,000 199 1,00 0,58 2.00 Pasa 2.00
250,0 mmbhig 250,000 249 1.00 0,38 235 Fasa 2,00
300,0 mmlig 00,000 299 1,00 038 2,50 Pasa 2,00
350,0 mmiig 350,000 149 1,00 0,58 275 Pasa 2,00
J00,0 mmHg 400,000 3494 1,00 0,58 300 Fasa 2,00
50.0 mmhig 50,0000 50 0,0 0,58 1,25 Pasa 2,00
0,0 mmiig 000000 o 0,00 0,58 1,00 Pasa 2.00
Pagina 2 de 3
SET Y GAD SAS
Carrera 48 £ 101 A - 6%, Bogotd, Colombia PEX: 571.755.9277 wwav,setgad.com
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Certificado de Calibracion

‘I'lf'. ARG
Resultados de la Medicion
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre
mmHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mm} g 0.0 0.0 0,000 0,058
Calibracién de Circuito Bomba y Ventilacién
Nominal EBC Medido Correccién  Incerlidumbre
3555 5 340 1,50 0,25
255 2,5 i1 -0, 60 0,25
Calibeacibn de Vihala d
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre
Tiempo ventilacion - 0.0 s 0o 0.0 0,00 0.25
Calibracidn 4 fida de Presié
Brazalete interno ( 400 mmHg ) Especificacion  Medido  Correccién  Incertidumbre
Presion ambiente - (1.0 mmHy (NG 07 -0,700 0,058
Rardn perdics 1 180 5 1 - 0,0 mmhg 0.0 0,7 0,700 0,058
Brazalete externo ( 1805 ) Especificacion Medido Correccion  Incertidumbre
Razon peabda | L0 maptde |- 0060 o 0.0 0.8 (1,800 0,058
Rasetm pevehaka | 50 i 1 0.0 mmbig 0.0 0.5 1,500 0.058
Calibiachin de: Fosste db Pk
Nominal EBC Medido Correccidn  Incertidumbre
200,0 mmiig 2000 2016 -1,600 0,058
4000 mmhig 4000 4011 =1, 100 0,058
Calibracicn d Iso de | "
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre
Presion hmcial -+ 4000 mmbg 400,0 4026 =2.600 0,058
Freston Final - 4090 mmig 408,00 411,0 =2,000 0058
FIN DEL CERTIFICADO
SET Y GAD SAS

Camrera 48 7 101 A - 6% Bogotd, Colombia

PBX: 571

6%

Certificado #

C7301-22
Tolerancia  Pasa/Falla  k
mmHg
100 Pasa 2,00
Tolerancia Pasa/Falla k
3.00 Sasa 2.00
3.00 Fasa 2,00 ¢
Tolerancia  Pasa/Falla  k
3,50 2.00
Tolerancia  Pasa/Falla  k
1,000 Pasa 2,00
1,000 Fasa 2,060
Tolerancia  Pasa/Falla  k
3,000 Fasa 2,00 ¢
3.000 Fasa 2,00 =
Tolerancia  Pasa/Falla K
10,000 Pasa 2.0
10,00 Pasa 2,00
Tolerancia  Pasa/Falla  k
0L Pasa 2.8
10,0063 Fasa 2,00

Pagina 3 de 3
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Certificado de Calibracion Certificado #
s o J14701-22

M2 e [ L U

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S5.A.S. — Bogota

Procedimiento de INS-LAB-MAST-201

calibracion:

Descripcion del equipo: SIMEILADOR DE SIGNOS VITALLS

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcion: 2022701725
Modelo: MPS 430 Fecha de calibracion: 2022/01/25
Serie: 0915307 Fecha de emision: 2022/01 /25

Cadigo: N/A Fecha proxima calibracion:  N/A
Orden de trabajo: 39085 Temperatura: 21,74:002"

Condicitn recibido: Operable Humedad relativa: 50,30 £ 1.90 % hr
Datos de calibracion: Calibracion Presian baroméirica: 7531,0 £ 0,2 hPa
Lugar de calibracion: Laboratorio de Metrologia Set v Gad S.AS.

Nembre del cliente: INGENIERIA MEDICA FSPFOIALIZADA IMES LTDA

Direccion: L 40 25 07 — BOCOTA

wt la nunma
20T

L5 regultarde de este certificacks ohe calibea i son frasatrhes aF SIa Travesy de i bt reconoeddo pac wnalments o acorde ¢ constantes fisieas nangabes v cunnple
ISEVIEC 170253017 INVEAPL B Set v Gard SAS comtamon com areeditan ion ONAC vignte 2 1 becha com Cddign de acreritacion 1H-UAC 004 B [ norma ISOMEC 1

Bl snstrumento fue Gilibrako usar of método e compamcion dieia La caiibracon se Fa comphetado de acuerdo a las glias del st de o alicksdd ohe Set v Gand SAS para

dovumenton die  erificados de Catibragiin

Lo cerilicatkns e calibearioe sin Trma no serdn valelon, Fste verbifeado aphea decamente 2 o ters weatific ks al momerto v condicmnes en que se realvean las malwoones, a3
2 aprobacon vsorita de Sot s Gad SAS Este cerificadks o poded ser usaedo pas neclaniae vl de un produgto ante of ents

reprocha 1 parcal o compheta debe luoese oo
acreditachor.

Wi Los puntos e prosha oo scesditadis, cuando aghoue, son rsdeados por un astermen (%4

Fate certificarks puedke contener datos gee oo estin dentro del alianee de 1 den
fadas, un Certficado sin Jos logus de un eole acreditades no cuenta con dicha aceditacion

para SVLAP v admiracion (1 para ONAC, Las proctis de uncionaimiendo o Son acned

ardo debers ser inferpretados as:
endos aries o goe el eopipe bago provba st agustacks v reperaks
stk /o reparacka

Ef Bpo ok ekt quer puedeen ser etcontridos o este Lo

= Caltbrackon Antes e Ajuste — i Tatos dhe cabbne s
- Calibiracion despus de Apste - Datos e cabbracim obierides despus dhe gue o enpaipo bagn procha sea
= Caltracon — Datos de ealibircon tbtendks raber realizado pimguos © ke de ajustes v repasic aon

La irmertidunne medhida al monsento e ke pradha es dad doade aplica s caloatada de acuerio con el doomean e srderia de calihd Pl AR08, v et relacisnad von L
ta incerichmibiee en mudiciones GUM. La incemidumize exandida de 1 medione repodada se establice coma a mceridumbng estiedar che rmendi on

pula para b expeesicn die
3 vnr el una de las e iones

prltishcatd por o actor de cobertura &y b probabdedad de cobedale coal dhebwe st aproomiadda al 95% 4 e menor & este vala, voesta se inedi
Cumwds s hace deglaracon o conformida, o liboratonn have mierncea 4 s especbeacues el faborante, sormts, o nepsitos da farads por el clienle, se defermmna
contermmlad sepun 1 LAC GR0Y 2009, donde se teme et coenti 1y mvertiduimbre dee medicicn oo ana zona e segundadl de 10 aplwande un logarntmoe bagacdo en el TUR o gque
% vhe prrobabificked o falsa aceptacon (PR (Aceptado on Toleranen pero en nealicid e s che fosbeeraane i) con i increrento de talso
1 toteranciar La regla aplica a loe restllads nuawcos que et B osumos Bsatally Cando el abworatorns

prreschotes anm respo espe Hieo dee < 2

resehiaris Recharado coimo fuer bakerand i prero o meatikad ek
mo cumple con una rdacive de 11 o meor, oo se des deciaanon de comdomidatl, pant edos gases se maosirin u vt L corlarmng PasadFalia

Fl s erihoacks o e abibea o o dele ser wsacko pan [y certilicacion, apobann, o regulo de un proxhicio por SNYUAR SISE o cualuer ageroa el Gotiemo che LA

Reviso y autorizo calibracion
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
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Certificado de Calibracion Certificado #
'-:”.ltl.”: Lt TSR 114701 "'22
Patrones de calibracion
Instrumenio Serie Validez 1D certificado
FUENTE DEVOLTAJE MY40010397 2022709/ 30 113404-21
MULTIMETRO 3031008 2022 /0% /3 11400321
OSCILOSCOPIO C030732 2022 /01 /31 Ja60-21
* ke geatviss wbbcars P sado talbesdos oo bibsmabanios coneiootes ac iodilados confidis 8 Ls Saorma 1503 1 7105
Informacidn Adicional

Declaracion de cumplimiento segin:
Manual de fabricante. Numeral/Seccion: Especificaciones téenicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
M

Datos suministrados por el cliente:

NIA
Comentarios:
N/A
U0 b o Mersdotg e Sery Conl 5 AN moo b soapisabile e porn B ndiamac wen sarmnmsiiacs guar of oliente afoons b ssedtads fe Dy omedi s
Resultados de la Medicion
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla &k
Resp/min Resp/min Resp/min Resp/min Resp/min

30,0 Resp/min 30,0 10,0 0,0000 0,0021 1,5000 Pasa  2.00

40,0 Resp/min 40,0 44,0 0,000 L0021 2,0000 Pasa 2,00

60,6 Resp/min 60,0 60,0 00,0000 0,0021 3.0000 isa 2.00

00,0 Respimin 1L 10,0 00,0000 0,6021 53,0000 Pasa 2.00

Calibracién de ECG
Nominal EBC Medido Correccidn  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
BPM BPM BPM BPM BPM

60,0 BEPM B ALLO 0,000 02,0021 0.6 Pasa 200

120,0 BPM 1200 120,0 0.0000 00021 1,2 Fasa 200

180,0 BPM 180,0 fa0.0 0,000 0002 1.8 Fasa 2,00

240,00 BPM 2400 2400 3, DR 00021 2.4 Pasa 2,00

00,00 BPM 3000 00,0 3, DHEMY 0,001 1.0 Pasa 2.00

Pagina 2 de 4
SET Y GAD SAS
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Certificado de Calibracién

MitAOlR
VD e e Rew w00
Resultados de la Medicién
Calibracion de Temperatura
Nominal 400 EBC Medido Correccion  Incertidumbre
°C °C °C °C
24.0°C 240 24,01 L0000 0,0063
37,0 % 37.0 16,97 0,030 0,015
40,0 =C 40,0 14 08 .00 D017
Nominal 700 T1 EBC Medido Correccion  Incertidumbre
°C °C *C °C
240 °C 240 24 LT 00 {.0046
V7,0 °C 37.0 17,01 -0,0000 0,0070
40,0 °CC 40,0 40,03 -0,0300 00081
Nominal 700 T2 EBC Medido Correccion  tncertidumbre
*C *C °C “C
24,0°C 24,0 2402 -0,0200 0,0052
7.0 °C 37,0 17,03 43,050 0,012
40,0 7 40,0 40,04 -0,040 0,013
Calibracién de G Cardi
Nominal 0 °C EBC Medido Correccion  Incertidumbre
L/min L/min L/min Limin
2,5 L'min 2.5 250 00,0000 0,084
5.0 L/min 3.0 5,01 0010 o.080
10,0 Limin 10,0 10,01 0.0 014
Neminal 24 °C EBC Medido Correccion  Incertidumbre
L/min L/min L/min L/min
2.5 Ui 25 2,50 0,000 0,063
5.0 L'min 3.0 5,00 0,00 011
10,0 /min 10,0 10,02 -0.02 017
Calibracion de 1BP
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre
mmHg mmHg mmig mmHg
0,0 mmlig 0,0 4] 0,00 01
80,0 mmiig 50,0 80 .00 0,23
160,00 mmlig 6.0 160 0.00 0,39
240,80 mmig 240,00 240 13,00 .55
120,0 mmt g 3200 320 0,00 0,71
400,0 mmbiig 4000 SO0 0,000 0,87
SET Y GAD SAS i _ -
Carrera 44 £ 101 A - 69, Bogotd, Colombia PBX: 571.755.9277

D | ] 5 AY U DA 3 p t N N

Tolerancia
&
0,1
0,1
0,1

Tolerancia
"
0.1
o1
o1

Telerancia
C
0,1
0.1
01

Tolerancia
L/min
o1
0,3

0,5

Tolerancia
L/min
0.1
0.3
0.5

Tolerancia
mimHg

(%)

| AT 8

10

#)

Certificado #
J14701-22

Pasa/Ralla  k
asa 2,00
Fasa 2.00
Fasa 2,00

Pasa/falla k
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2.00

Pasa/Falla  k
Pasa 200

Pasa 2,00
153 200

Pasa/Falla  k
154 2,00
Fasa 200
Pasa 2,00

Pasa/Falla  k
Pasa 2,010

Pasa 2.00
Pasa 200

Pasa/Falla  k

Pasa 2.00
Paza 2.00

Pasa 2,00
Pasa 200
“asa 2,00

Pasa 2,00

Pagina 3 de 4
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Certificado de Calibracion

PTIARD R

M9 Ry YD

Calibracion de I1BP
Nominal ( 2) EBC
mmHg
0.0 mmtg 0.0
0.0 mmi-!.g 0.0
100,0 mmbig 100,0
150,00 mmiig 150,0
200,0 mmHg 200,0
2400 mmi g 2400
Nominal ( 3) EBC
mmHg
0.0 mmHg 0.0
20,0 mmiig 20,0
40.0 mmg 40,0
60,0 mmi iy fHi0
40,0 mmHg 80,0
100.0 mmtig 100,0
Nominal (4) EBC
mmHg
0,0 mmklg 00
20,0 mmhig 200
40,0 mml ig 40,0
6H0.0 mml g 60,6
0,0 mmig B, 0
1000 mmiig 106,0

FIN DEL CERTIFICADO

SET Y GAD SAS

Careera 48 2 101 A - 69, Bogord, Calombia

AN A

Resultados de la Medicion
Medido Correccion  Incertidumbre
mmHg mmHg mmHg
0 0,00 011
30 0,00 0,17
100 1,00 0,27
150 00 0,37
200 0,00 0.47
240 0,00 0,55
Medido Correccion  Incertidumbre
mmHg mmHg mmHg
0 (00 011
20 0,00 n11
40 0,00 0,15
6l) 0,00 019
B0 .00 0,23
100 0,00 027
Medido Correccion  Incertidumbre
mmiHg mmHg mmHg
5 0.00 011
20 0,00 0,11
10 0,00 0,15
(F1] 0,00 0149
80 0,00 0,23
10 0.00 027
PBX:  571.755.9277

Certificado #
J14701-22
Tolerancia  Pasa/Falla  k
mmHg
2 ‘asa 2,00
i Pasa 2,00
4 asa 2,00
5 Pasa 2.00
b Pasa 2,00
7 a5 2,00
Tolerancia Pasa/Falla  k
mmHg
2 Pasa 2,00
2 Pasa 2,00
i Pasa 200
i Pasa 2.00
4 Pasa 200
4 Pasa 2,00
Tolerancia Pasa/Ralla  k
mmHg
2 Pasa 2,00
2 Fasa 2,00
i Pasa 2.00
3 Wsa 2.00
4 Fasa 2,00
4 Pasa 2,00
Pagina 4 de 4
www.selgad.com
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Certificado de Calibracion Certificado #
R e i j14801-22

Laboratorio de Metrologia Set y Gad $.A.S. — Bogota

Procedimiento de
calibracion:
Descripcion del equipo: SIMLILADOR DE SIGNOS VITALES

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcion: 2022/M /25
Modelo: INDEX 2XL Fecha de calibracion: 2022/01/25
Serie; 9179013 Fecha de emision: 2022/01/25
Codigo: N/A Fecha proxima calibracion: ~ N/A

Orden de trabajo: 19084 Temperatura: 642 0020C

INS-LAB-MAST 201

Condicion recibido: Operable Humedad relativa: 56,85 + 1.85 % br
Datos de calibracion: Calibracion Presion barométrica: 751,0+ 0.2 hka
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologia Set v Gad 5./

Nombre del cliente: INGENIFRIA MEDICA FSPECIALIZADA IMES 1TDA

Direccidm €L 4025 07— BOGOTA

Lo rvsusftackos de este cerbfcaido de calibrcon som trazabies al S0 traves e un seatituto reconecirdo naconalmente o acoede 3 <onsantes iscas natiraks v cumple con ks noma
ISCVIEC 170252017 INVEAP, Eo Sel v Gad SAS contamos con aoreditagion ONAC, vigente o s techa, con codige de acredhtsaonon 18 EAC 004, hago T nomn BOAEC 170252017

El smstrumento fué calibrado usando ol mdtinks dhe comgamacion dheecta La calibracson « ha complotade de aouend o iy gaias dl setema de cabidad de Sef v Gad SAS. para
choscumwenbeon e Certifinadons de Calibracwn

Loss ertificadkn e dalibrae st sin Frmma gio senin walados Bt cortilicadi aphica onicamentea Tos e ihennifados ol momerdas v oontboones en gques s sealizan las medn ones. 1a
g pncal o complita debe hacerse oo 3 aprobacon esonta de Sel s Gad S A%, Bde cedibicado no pade ser wsawdo para meclamar endosa de un prodeicto ante of ente

arrecklarkoe

Fster certifnada pueds contener datis gue o estan dentio del alcance de Tn acreditacion. Los puntes de provia oo acretitados, caand aplque, son mdhvaduos por uh asiersco
Pty NVEAP v admiracion (1) para ONAD  Lis proshis de funcionamientt no s sonsdtacdas, w cerbificado sin fos logos de anente acreditacen e ouenta con dichis acsditacion

ihom asi

B b e ehatues qquet pasceen ser encortrades e este ceflificado deben ser e
~ Calibwawwn Antes de Ajuste — [Xatos e calibrag tenicdos antes e oue
= Calthracin chesgioes de Aguste — Dates e calibs ulttirechm chespraits de op
= Catbmown — Datos dee calibro in odbersdos s

o gy priseden sem agustadds voo reparade

e wrppo bago proeta sea apsaado vio reparada

ther resth el muguma ¢lase de ajustes Cooreparacion.

La iwertihanbre modhda 2 momenio de L prosba es dada donde aphoa. B caloutada de acuendo con el documento de sstema e eabiinl Pl AR, v esta relaciooado o |
1 mmwshicmnes GUM, L mdertchomboe sapandid dbe L maschion nepaortids se edtablece como o moeaohsmbne estanadar ok roechoon

gaiz para by expresion e L owoerticur
bt acks por e faction de cobertura Ky L probabilichd de cobsertur, b Cual debe s apronsmads ab95% v po menor @ este vilon v este se indic en cada uia de fas e s
laracitn de condoemidad of labortons lace reforenc i@ & las sspecilicationes del mbreame noema, o rqesitos declamdos por ol clenle, se defermma
1 e segundad ehe 1LY apheanck an gt basacks en el TUR ko gue
e e reabcdad esta e ok Tdermnea) Con un mcrement de il

Cuando w hace ¢
contormicad segin la ILAC GRAO9 2019, dorde se ter
prrowhoce un nesgo espeifive de o 25 9 de prob,
resba o Rechasado como tuers tokerancia pero oo nelidad

v Coenta by incerBokembre che medhioson con una g

tad ok talsn aceptacion (PFAL (ACeitado e toler
reion e uestran Lo oduoa PaswFalla Cupredo el Baboratoeso

o b Cortoendad, ¢ e b cobemng PrsaFalia

no eumphe oo uma eelacwn de 1T o megor, o se dars dedcl

i, o regirbeko e wn prokfecio por SVEAR SIS T o cuabipeer sgeveca del Gobemo de LSA
i [

Bl certificarks ok caliboam on v ol ser usacks gran: Ia ool

Reviso y autorizo calibracién
ing- Luis Felipe Uribe Agudelo
Pagina | de 3
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Instrumento
NELLCOR
NELLCOR
MASIMO
OHMEDA

* o pratrancs aiblizarics ban sy c bk con Labonston

Declaracion de cumplimiento segun:

M

SEAS
¥ A

Certificado de Calibracion

Manual de fabricante. Numeral/Seccion: Especificaciones técnicas

Adicianes, desviaciones o exclusiones del método:

INJA

Datos sumini
N/A

por el cli

Comentarios:
NIA

* F1 Labwpatonin de Mosolonie e aety Gaad S AS poat hog o

Prucbas Funcionales

Fuirmware
Checksum
Marcas Instaladas en pantalla
No LED Rojo, No LED Infrarrajo
Simulations En pantalla
"MAKE" Ohmeda
Lista de settings actuales

Calibracién de Sp02
Nominal Nellcor

96 %, SpO2 (75 BPM )
84 " 5|)(')E {73 BPM )

Nominal Nellcor

75 BPM 96 %% SpO2 |
75 BPM (88 26 Sp02 )

CARE o

Carrera 48 £ 101 A - 69, Bogotd, Colombia

D1 O S

Certificado #

J14801-22
Patrones de calibracion
Serie Validez 1D certificado
GU2847832 2022/05f 21 Vied5-21
GOAB19965 2022708/ 1 NLIOTOS-21
TO61926 2002710/ 1N NUTS10-21
FEXOST400365A 2022708/ 1 NUDZOS-21
o COFpetnly S foyitadis corfanme @ 1 Norrrg 50 7T
Informacion Adicional
sl S gn ot 53 g e sk pastits s o chente et e fesubiadon de L i e
Resultados de la Medicidn
Especificacién Pasa/Falla
Evaluado por el operador Fasa »
Evaluada por el operador Pasa .
Evaluado por el operador Pasa .
Evaluado por el operador Pasa 4
Evaluado por el operador Pasa »
Evaluado por el operador Fasa ’
Evaluada por el operador Pasa .
EBC Medido Correccion  Incertidumbre  Tol cia Pasa/Falla  k
% SpO2 %% SpO2 % SpO2 % SpO2 % SpO2
G 6 0.0 1.1 3.0 Pasa 200 *
i a8 0.0 1,1 3.0 s 2.00 *
EBC Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla k
BPM BPM BPM BPM BPM
75 75 0,00 0,16 1.75 Pasa 2,00 *
73 75 0,00 016 175 Pasa 2,00¢*
Pagina 2 de 3
PRX: 571.755.9277 www sétgad.com
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Calibracion de SpO2
Nominal Ohmeda

97 % SpO2 { 60 BIM)
9% %, Sp02 ( 30 BPM )
a0 % SpO2 { 120 BPM |
85 % SpQ2 ( 100 BPM )

Nominal Ohmeda

60 BPM {97 % SpO2 |
30 BPM {95 % SpO2 )
120 BPM ( 90 % SpO2
100 BPM ( 85 % SpO2 )

Directa Nellcor

96 % SpO2 (63 BPM |
90 % SpO2 (95 BPM )

Directa Nellcor

65 BEM ( 96 % SpO2 |
45 BPM ( 90 7 SpO2 |

RS-323 Ohmeda
63 96 SpO2
Conlrol nivel transmision
a6 % SpO2 ( B0 BPM )
(te 1001 - X > 92 % SpO2
(Ul 35000 96 % SpO2
Control nivel transmision

80 BPM ( 96 % SpO32 |

FIN DEL CERTIFICADO

SET Y GAD SAS

8AS

A

Certificado de Calibracién

Resultados de la Medicion

EBC
% Sp02
47
a5
a0
85

EBC
BPM
60
o
120
100

EBC
o Sp0O2
Gy
a0

EBC
% SpO2

63

EBC
% S5p02
80
q2

96

EBC
BPM
96

Medido Correccidn

%$p02 % SpO2
iy -1,0
a4 -1,0
Ba -1,0
a4 -1.0

Medido Caorreccion

BPM
b
e

120

100

BPM
0.00
0,00
0,00
0,00

Medido Correccion
%S$pO2 % SpO2

95

89

-1,0
10

Medido Correccion

BPM
65

45

BPM
2,00
0,00

Medido Correccion
%Sp02 % SpO2

B3

0,0

Medido Caorreccion
% Sp02 % S$pO2

a0
92

Rl

0,00
Ay
0.0

Medido Correccion
BPM BPM

G

Carrera 48 £ 101 A - 69, Bogosd. Colombia

A f

00

Incertidumbre
% SpO2
1,1
1.1
¢
11

incertidumbre
BPM
016
16
(e
16

Incertidumbre
% SpO2
1,1
1,1

Incertidumbre
BPM
016
16

Incertidumbre

% Sp02

1

Incertidumbre
% SpO2
0,16
¥
1.1

Incertidumbre
BPM
1.1

PBX: 571.755.9277

Tolerancia
% SpO2
3.0
3,0
1.0
1.0

Tolerancia
BPM
1.60
1,30
2,20

2.00

Tolerancia
% SpO2
3.0
3.0

Tolerancia
BPM
1,65

1,95

Tolerancia

Y% SpO2
3.0

Telerancia
% SpO2
1,80
3.0
30

Tolerancia
BPM
1.0

H

Certificado #
J14801-22

Pasa/Falla  k

Pasa 2,00 *
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00

.

.

.

Pasa/Falla  k
Pasa
Pasa 2,00+
Fasa 2,00
Pasa 2,00 *
Pasa 200 ¢

Pasa/falla  k ;

Pasa 2,00
Pasa oo

Pasa/Falla  k

Pasa 2,00 ¢
Pasa 2,00

Pasa/Falla  k

Fasa 2007

Pasa/Falla &k

Pasa 2,00
Fasa 200
Pasa 2,00 *

Pasa/falla  k

254 2,00

Pagina 3 de 3

www.selgad.com




sAS
a 1 A

REI=Eh

Certificado de Calibracién Certificado #
i 114901-22

NI OGN T RS Ry T AL

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogota

Procedimiento de INS-LAB-SFOTLE-0B

calibracidn:

Descripcidn del equipo: ANALIZADOR DE SEGURIDAD FLECTRICA

Fabricante: BC BIOMEINCAL Fecha de recepeion: 2022/01/325
Modelo: SA-2003 Fecha de calibracidn: 2022/M /25
Serie: 7336R1005) Fecha de emision: 2022/01/25
Cadigo: N/A Fecha préxima calibracion:  N/A

Orden de trabajo: 39087 Temperalura: 21,69+ 0,17 °C
Condicidn recibido: Operable Humedad relativa: 56,90 £ 2,30 % hr
Datos de calibracion: Calibracion Presion barométrica: 730,0 £ 0,2 hPa
Lugar de calibracidn: Laboratorio de Metrologia Sel y Gad S.AS.

Nombre del cliente: INGEMIERIA MEDICA ESPECIALIZADA IMES LTDA

Direcciém €L 40 2507 — BOGOTA

Lew sesultachs de este centificacks de calibracion son tnagabiles 4 SEa s de un sbtuto econocido nackonalmente o acopde 2 constantes fecas natombes v cumple con 1 soma
ISCVIEC T7025:2017 (NVLAPY, En Set v Gad SAS Contamos con acrdiacion ONAC, vigeite @ 1 techa, con codigo de acreditacion 18 AC 004, bajo la noema 1SOAFC 170252017

H imstrumento fue calibrado usando o mdtode de comparacion directa. o calibracion s b completado de acuendo o bas guias del ssstema de calidad e S0 v Gad SAS. para

docanwentos de Certificads de Calibracwn

Lem certifucardis de calibracain sir fima no serdn valedos, Fte certificad aplica dimcamente o los dems identificacos al monwita v condemnes oo gque se realizan las nedhuicnes. La
LR (& LR A ) O Dy Con 1A a AL s exe § Laaka 5 2 ¢ CEITRLIEND 1O PO Sef U000 DA Mo ITar o L AR un oo arde e enle
whucn e pareal o ¢ betar chebe B ren) fa aprohs ta o Sty Gad 5 AS. Bste cetifwado no podr Jer [ wiesty de un prochacto ante o ent

avreddadue

Fate cetiinado pusde vontener datos que o estan dentio del alcance de Braceesditacan. Los puntos the ™ wils no avredtados, cuande aptigue, son mdwades por un astensco
para NVLAP v adnuracion (1 para ONAC Las proebias de funciomamiento no son acnsditadas, oo certificadi sio Jos logos de uo ente acreditader oo curnta con dicda aoreditacon

Fl trpes the ekistoss apue pueeken ser encantradeos on oste Certfieado debrn ser miempretados asi

— Calibracion Antes de Ajuste — Datos de caldsracion obtenidos antes de que el squipas bago procba sea apustads vo repanic

— Calibrigson despuas de Ajste — Datos o cabibraccon olilericios desputs de gque o enquepa bage proeta sea apsaco yio reparado
- Calibracion — Datos de cahbracon eltenokn sin haber realizado ninguoa clase de ajustes yio reparadion.

La evrhcimbre pevdeds 2l masento de b prueba o dada donde aplica. Bs caloulads de avuerds con el documenio de sisterng de calwdad P-LAB-OI, ¢ esta relacanadi con L
juia para by expresan de Ly inostidemibre en msbicones GUM. La wieertidumbre expandiks die 1a mediciin repodada se esfablvce coma G incentsdumbiee estiodar de. medicna
mihphearks poe el tacdor de coberura & v Ia probatslidad de cobertuna,la cunl debe s apeocmmoda al & v 0 o & e vtion vossta se inchica en cada ona de as roede ones

Cuapdn @ bace declaracn de comdormidad, o Gibomatorn bace meberemom o las wspegificaciooes del fabrcante, noema, o regquesites declarsdos por o chenle, e delermpa
btk segun la ILAC GR9 2019, duede se tiere en cuenta a meerbcdumtbae de mvedsoon con wisa sonma e segariekadd ke 1LY, aplanda un Wongaratrnes basado e el TUR ho que
provhuce un riesge espeifion de < 25 G de probabildad dee Glsa aceplacion (PEAL (ACeptada e oleranca pero en mealickid et uent dee toferancisd con an neremento de talse
rechazn (Rechazado comsa fiera toberan ia pero en realicid esta en tolemncian L el aplica a los resultadus nomencos dque moestran B columea Pasaatia, Coande ol abortono
10 cuntgle con v adacn de 501 o o oo se dara declaracon de conformida, pan estos casos se mostrara un e fa ool Pasaalla

H eortifiado de cabbiraciin no delie ser usado par [a certicacion, aprobiacda, o respioo de un procducto por NVEAR NIST 0 cualinues agemca del Gobierna de US4

Reviso y autorize calibracidn
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
Pagina 1 de 4
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Certificado de Calibracion
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Patrones de calibracién

instrumento Serie Validez 1D certificado
CALIBRADOR A6R3022 2022703/ 31 EVLO99346
FUENTE DE TENSION DIIDATO26 2022706/ 30 VhH12-20
FUENTE DE CORRIENTE 1300254 2022/08/ 3 J1a408-21
MULTIMETRO 0310048 2022/03/31 J14003-21
DECADA DE RESISTENCIA 22318 2022/087 31 J12808-21
CAJA DE RESISTENCIA COL-601 2022704/ 30 P103-20
* s puatncn st Tian aidis ¢ ahibnacos dvin babocationim conprtenies acmsdinadis canfme 4 L Sowea 850 TS

Informacidn Adicional

Declaracion de cumplimiento segtin:
N/A

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
NIA

Datos suministrados por el cliente:

NIA
Comentarios:
MNIA
* b Latitisteai e Setaodigis de Set b Gad S A S e B st ot come L it GRS o cheme Aocti b resaftariom de L ewdi e
Resultados de la Medicion
Nominal Especificacion EBC Correccion
v v v
120V & 60 He 1200 120 10.00
Calibracion de Resistencia Punto a Punto
Nominal Especificacion EBC Correccion
N 4] 0
050 ,35940 0,56 -0,0006
1.0 104370 1,05 -0,0063
500 505560 5,05 LG5 6
10,00 10,01810 10,00 0,0183
15,00 15,0189 14,98 0,0484
SET Y GAD SAS .
Carrera 48 2 101 A - 69, Bogotd, Colombia PBX: 571.735.9277

B1OS AYUDA A J UTEN ©CONEF|

Certificado #
J14901-22
Incertidumbre k
v
0.72 2,00
Incertidumbre k
0
00062 2,00
L0065 2,00
(0.0064 2,00
0.0066 2,00
00072 2,00
Pagina 2 de 4
wwaw.seigad.com
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Qertiﬁcado de Calibracién

3NN M Rov T MY
Resultados de la Medicion
Calibracién de Fugas Tierra
Nominal Especificacidn EBC Correccién
pA pA pA
10 pA @ 60 Ha 0.0 29 -1,00
100 pA & 60 He 100,0 a9 -1,00
1000 pA @ 60 Hz o000 1001 1,00
1900 pA @ 60 Hz 1900,0 1903 1.0
Calibracion de Fugas Carcaza
Nominal Especificacion EBC Correccion
pA HA HA
10 pA @ 60 Hz L0 i 0,00
100 pA & 60 Hez 100,00 im 1,00
1000 pA € 60 He TE,0 1005 5,00
1900 pA @ 60 Hz 1900,0 1906 6,0
Calibracion de Fugas Derivacion a Tierra
Neminal Especificacidn EBC Correccidn
A A A
30 pA @ 60 Hz 30,0 0 0,00
100 ih\ i 6 He 1600 140 0,00
1000 pA @ 60 Hz 1000,0 1004 4,00
1900 pA @ 60 He 1900,0 14906 6,0
Nominal Especificacion EBC Correccion
BA PA pA
30 pA @ 60 Hz 30.0 30 0,00
100 pA € 60 Hz 1000 101 1,00
1000 pA & /0 Hz 0000 1605 5,00
1600 pA & 60 Hz 16500,0 14906 6,1
Calibracidn de F Derivacit |
Nominal Especificacion EBC Correccion
PA KA HA
30 pA @ 60 Hz 30,0 27 -3,00
100 pA @ 60 1z 100,60 97 -31,00
1000 pA & 6O He 10000 G499 -1,00
1900 pA @ 60 Hz 14900,0 1 849 -1.0
SET Y GAD SAS
Carrera 48 £ 101 A - 69, Bogota, Colombia PBX:  371.735.9277
DV O S AY U DA A EON ;O

73

Certificado #
J14901-22
Incertidumbre k
pA
0,58 2,00
058 2,00
0,43 200
1.2 2,00

incertidumbre k

pA
0,58 2,00
0.58 2,00
0,83 2,00

7 2,00

Incertidumbre k

A
0,58 2,00
0,58 2,00
0,83 2,00
12 2,00
Incertidumbre k
pA
0,58 2,00
058 2,00
083 2,00
1.2 2,00
Incertidumbre k
A
0,58 2,00
0,58 2,00
0.83 2.00
12 2,00
Pagina 3 de 4
www.setgad.com
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Certificado de Calibracion

PITLAE

Resultados de la Medicién
Calibracién de Aislamiento Derivacion
Nominal Especificacién EBC Correccidn
PA BA HA
00000 pA (0K — GNDa RA) 0,0000 0 0,00
501,110 pA (150 k2 GND a RA) 501,110 497 4,11
818,740 pA 140 KO - GND aRA ) 818,740 817 1.7
926,790 pA 1 20k - GND a RA ) 926,790 925 -1.8
Nominal Especificacion EBC Correccion
A A A
SA@ G0 Hz 4,890 4,98 20,080
10A @ b0 Hz 9,10 922 Q0,12
FIN DEL CERTIFICADO

SET Y GAD SAS

PHX: 571.755.9277

Carrera 48 £ 101 A - 69, Bogoid, Colombia

s AYUDA A ) LEN ©C O N
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Certificado #
j14901-22

Incertidumbre k

A
(.58 2,00
0,91 2,00
11 2,00
1.2 2,00
Incertidumbre k
A
049 2,00
0,39 2,00
Pagina 4 de 4
www.selgad.com
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Hospital PROCESO GESTION DE CALIDAD She e

g Version 2
SUMAPAZ ES.E F::hc:: Enero - 2021

MR EQUIPOS BIOMEDICOS Paging P

HOJA DE VIDA

1. INFORMACION DEL EQUIPO

2019EBC - 0002632 - R1

1 |ELECTRODOS
1 BATERIA

e e e

| é B riiHON MOHDEMN
% Ry

. MTTO DE LA VIDA ELECTRICO NEUMATICO
RIESGO | MEDICO X |PREVENCION ELECTRONICO X |ACUSTICO
RIESGO lIA X |BASICO REHABILITACION X |ELECTROMECANICO SOLAR
RIESGO lIB APOYO EQP. LABORATORIO MECANICO VAPOR
RIESGO Il OTRO EQP. ODONTOLOGICO HIDRAULICO OTRO

4. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

» Comprobar el estado de la bateria del equipo.

= Coloque el equipo sobre una base plana, no exponer a temperaturas superiores a 45°C, ni una humedad relativa superiores a 84%.

= No foque ninguna parte del paciente, mesa o monitor cuando se use el equipo como desfibrilador

= Verifique que los electrodos no esten vencidos

« Verificar el nivel de carga de la bateria desconecténdolo y realizando dos descargas en el nivel recomendado

« Verificar que el paciente se encuentre libre y desconectado de cualquier ofro equipo en el momento de utilizarlo como desfibrilador.
« Nunca coloque liquidos sobre el monitor, en caso de derame accidental, impie y seque inmediatamente.

* No limpie el equipo mientras este en uso o conectado

» No conecte ningun ofro accesorio mientras se esté usando el equipo con un paciente.

Elaboré: Mdnica R. Reyes R. Revisé: Claudia Julieta Ciro Aprobo: Marco Fernando Varén
Ingeniera Electronica Asesor de Calidad Gerente
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WMARCA: NIHON KOHDEN
MODELO: CARDIQLIFE AED 3100

TERICTIC

FADAFTEL ’
CARACTERISTICAS

LR

El desfibrilador externo automatico {DEA) Cardiolife AED-3100 de
Nihon Kohden permite a cualquiera salvar una vida. Su disefio
intuitivo e instrucciones de voz simplifican y aceleran la
administracion de la desfibrilacion.

Cardiolife AED-3100 también permite que la energia de choque se
reduzca para los nifios pacientes mientras usan las mismas
almohadillas. El andlisis del ritmo cardiaco y la carga durante la
reanimacién cardiopulmonar permiten una administracién mas

GUIA DE USO RAPIDO

DEA NIHON KOHDEN 3100

Y

rapida de la desfibrilacion.

\

o

4 N

PASO 1 - ABRA LA TAPA

Abra la tapa para encender el equipo. Instrucciones de voz
claras comenzaran inmediatamente y le guiaran a través de
todo el procedimiento.

PASO

N
=y
)
- |
I=
v
:
:.
I

Despues de cotocar las almahadlllas ei AED-2100 comienza
. inmediatamente a analizar el ritmo cardiaco.

PASO 3 - PRESIONE EL BOTON DE CHOQUE

Si se necesita un amortiguador, el botén de amortiguador
parpadea. Presione el botén para aplicar la descarga eléctrica
al paciente.

o e

//

.

Trasladar los elementos al lugar donde se va a realizar la
limpieza/desinfeccian.

Verificar que el elemento electronice no esté conectado a la red eléctrica
{de ser asi desenchufe el mismo).

Higienice sus manas con solucién hidro aicohdlica o lavese sus manos con
agua y jabon comun.

Seque hien sus manos. Cologquese las manopias de latex descartable (de
dnico uso) o guantes resistentes.

Retire la toalla descartable humeda a utilizar o humedezca ligeramente
con detergente liquido de usa hospitalario u alcohol al 70% el pafio que
va a utilizar.

Comenzar limpiando de lo mas limpio a lo mas sucio.

Realizar friccion para eliminar toda la materia organica visible del
dispositivo.

Repasar incluyendo todos los cables.

$i es necesario utilizar mas de una toalla, hagalo.

Todos los elementos electrénicos pequefios y accesorics deben recibir el
mismo procedimiento

il

APTO PARA TODAS LAS EDADES

El Cardiolife AED-3100 puede utilizarse tanto en pacientes adultos como pediatricos, sin necesidad de cambiar las almohadillas. El interruptor
de energia permite la desfibrilacién en pacientes pediatricos simplemente cambiando al modo infantil para entregar menos energia.

in $ @gycmedicals

www.gycmedicals.com

el
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G/«C EQUIPO BIOMEDICO

Medicals
FICHA TECNICA
DATOS GENERALES
NOMBRE EQUIPO: DESFIBRILADOR EXTERNG AUTOMATICO NIHON KUHDEN
MARCA: NIHON KOFHDEN MODELO: AED-3 o0
SERIE: 21666 REGISTRO SANITARIO:  2019EBC-0002632-R1
SERVICIO: UBHCACION:
DATOS DE ADQUISICION
DISTRIBUIDOR: V¢ MEDICALS SAS ADQUISICION: PROPIO
TELEFONO: 601 322 4175 FECHA DE INGRES(: 230102023
CORREO FLECTRONICO:  gve.medicalsidgmail com  GARANTIA: S ANOS
CLASIFECACION
RIESGO: 1iB COMPLEJIDAD: Media teenologia
TECNOLOGIA;  Eleerémico BIOMEDICA: Tratamiento v mantenimiento de la vida
DATOS ESPECIFICOS
VOLTAJE: IV DIMENSIONES: 206%97x252em  MOVIL: S Fllo:  No
FRECUENCIA:  Noaplica PESE: 23kg MANUAL USUARIO: 51
CORRIENTE: 1.44h HUMEDAD RELATIVA: 0-80% MANUAL TECNICO:  Noliene
POTENCIA: No aplica TEMPERATURA DFE TRABAJO: 5-40°C VIDA UTIL 3 Aiios
FUENTE DE ALIMENTACION: Electricidad FABRICACION Japanesa
DATOS DE MANTENIMIENTO
REQUIERE PERIODICIDAD
VERIFICACION DF CALIBRACION Si Annal
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Si Annal
LISTA DE CHEQUE® Si Mensual
ACCESORIOS
NOMBRE MARCA TP DETALLE
Bateria, Nikrem K ohiden £B-210VX Novaplica
Parches para dexfibrilaciion Nl Kkt Adulte v pedidiricn Ne aplica
' : Y
Elabord: P Reviso: Aprobo: | / / /
Firmas __ b S "/ Firma: - VXl MAALe? &8, Firma: A 4 LS (/ A
Nombre: Edwib Canizales : Nombre: Pacla Duran Nombre: Migyel Féfife ContFergs
f

Cargo: Ingeniero Biomedico Cargo: Calidad Cargo:

Gerente

82
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Medicals EQUIPO BIOMEDICO

PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
DESFIBRILADOR EXTERNG AUTOMATICO NIHON KOHDEN AED-3100

PERIODICIDAD Anual EJECUCION 1 EJBCUCION 2 EfRCUCION 3
Rmmmmm P F Nia F f NA ! F
!eﬂﬁmﬂdndel e-sradu .J‘f-l equipo. | i
Limpieza interna v externa. '
Terificacion del sistema electrico y elecronico | \ I
| Verificacion de baterias v electrodos | [ .
| Prueba de descarga con bateria. , :
| . | ;
| Terificacion de parametros ! Il |
| lerificacidn alarmas sonoras v visuales. ! | |
 Pruchas :'!wmmmamw = i NS i S DY ; i .
ol T FECHA DE REALIZACH 7o I ‘, & It N =% I
RESPONSABLE MANTENINHENTO (Xomtire ivgib ; . I
RESPONSABLE SERVICIO  sombies legibles | L | |
Chservacion |, N g i = .
Observacion 2.
| Cihservacic in 3,
SEGUIMIENTO MANTENIMIENTO CORRECTIVO
FECHA ACTIVIDAD N REALZZADO POR RECIBIDO POR
REPORTE
Elaboré: | :(L_____ —=—==F" o~ Reviso: . { Aprobr.')
Firma: <« . . ) Fa Firma: N2 .groa st Firma
Nombre: Edwin Canizales f Nombre: Paola Duran MNombre :p FII" i ({vm m s

Cargo: ingeniero Blomédice Cargo: Calidad cargo: (-erbnte




G/\EC LISTA DE CHEQUEO

Medicals EQUIPOS Y ACCESORIOS
DATOS GENERALES
EQUIPO DESETRRIEADIOR EXTERNG AUTCAMAIICO NIHOGN KOHIDEN
MARCA NIHGON KCHDEN
MODELD AED-3 100
SERIE T LOTE 21666
FECHA DE EJECUCION 2247 2003
HRA G8-42:00 A
VERIFICACION PANA FALIA NA
Verificacion del estado del equipo X
Verificacion de baterias y efectrodos X
Prueba de descarga con batena X
Verificacion de parameiros X
Verificacion de alarmas sonoras y visuales X
Pruebas de funcionamiento X

OBSERVACIONES
Equipo Operativo, en buenas condiciones, después de su revision inicial se encuentra listo para ser ulilizado con pacienles

Equipo liberado para el area de:

[ Atmacenamiento | x| ["cuarentena | | ["Rechazado | | ["Devotcion | |
s
>l s
Realizado por: EDWIN CANIZALES Aprobado: : TS /
il e e ' ;

Cargo:COORDINADOR DE INGENIERIA Director Te’c'n\ic{) '
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Medicals
GARANTIA No. 4854-2023
Fecha: 23012023
EQUIPO MARCA MODELQ SERIE GARANTIA
DESFIBRILADOR EXTERNO NIHON KOHDEN AED-3100 21666 8 .-‘1.&’03'

AUTOMATICO NIHON KOHDEN

GyC Medicals garantiza la calidad, idoneidad, seguridad, el buen estado y funcionamiento de todos
sus equipos. Esta garantia comprende la prestacion gratuita del servicio técnico en nuestras oficinas
para el diagnéstico y en caso de ser necesario, la reparacion del equipo. El equipo se encontrara
dentro del término de la garantia siempre y cuando cumpla con las condiciones de garantia.

CONDICIONES DE GARANTIA

La solicitud de efectividad de garantia debera efectuarse dentro del término anunciado por GYC
Medicals para cada uno de sus equipos descrito en cada una de las polizas de garantia.

El servicio de garantia solo se prestara en las oficinas de GYC Medicals autorizadas.
El equipo solo debe ser manipulado por personal autorizado.
Esta garantia cubrira defectos de fabricacion del equipo, no ampara danos ocasionados a fos mismos

y/o accesorios por indebida manipulacion del personal que los opera.

Esta garantia entrara en vigencia a partir de la fecha de entrega del equipo durante el tiempo
especifico definido en este documento.

Atentamente,

M.fgue! e!rpe Coﬁtreras

Representante Legal

8y
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Medicals CERTIFICADO DE CALIBRACION v

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N°® 000 100 Fecha de Calibracién:
CLENTE
NOMBRE ARCRON
CIUDAD BOGOTA
DATOS @QENMERALRS
EQUIPO DESFIBRILADOR AUTOMATICO EXTERNO MARCA NIHON KOHDEN
MODELO AED-3100 SERIE 21666
SERVICIO UBICACION
EQLAPO PATRON
NO. CERTIFICADO  DESCRIPCION DELEQUIPC  MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION  PROXIMA CALIBRACION
ANALIZADOR DE ENERGIA
122908-22 DESFIBRILACION FLUKE F::;:fgf& Tﬁ?ﬁ 1208014 2022/08/26 2023/08
IMPULSE 6000D S
ANALIZADOR DE VOLTAJE
114901-22 SEGURIDAD ELECTRICA CORRIENTE 7336R1005! 2022/01/25 2023/01
SA-2005 RESISTENCIA
PROCEDIMIENTO DE VERIRCACION

1. La verificacién de calibracion se realiza utilizando equipos de medicién certificados, con certificado de calibracion vigente 3 la fecha, realizada bajo fos
pardmetros establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, el equipo de medicion utilizado es; analizador de desfibrilador marca: FLUKE
modelo:IMPULSE 6000D, serie: 1208014,

2. Se verifica iniclalmente toda la parte de integridad fisica de accesorios y elementos externos al equipo, los cuales deben estar adecuados para su correcto
funcionamiento, las paletas no pueden presentar fisuras que puedan presentar chisporroteos o saltos de corriente, su cable debe ser homogéneo y sin
aRadiduras, el equipo debe contar con papel de impresora recomendado u original, debe presentar un teclado homogéneo sin partiduras ni enmendaduras
de acceso inmediato al item solicitado. £l equipo debe tener 13 posibilidad de seleccionar en su software aspectos basicos necesarios como: Seleccion de
detectién de frecuencia cardiaca por paletas o derivadas, seleccion de carga de energia de carga en teclado y paletas, seleccion de modo sincrénico, seleccién
de modo de descarga en paletas y desarme en teclado. Debe tener bateria de respaldo en buen estado y que soporte minimo 10 cargas de energia seguidas
en valores diferentes y crecientes. Visualizacidn de la energia entregada en display y minima una energia de verificacion. Las descargas de energia del equipo
deben estar dentro de los rangos de medicién estipulados, al igual que el tiempo de carga con corriente externay bateria.

Este certificado expresa el resultado de las dici alr to y condiciones referenciados y no podra ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacion queda sujeta a términos apropiados segun la rec {acion de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

Lo empresa GyC Medicals SAS. No autoriza la reproduccién parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

‘Qtom*uoon OF METROLOGIA /
\Edwin Canizales
Ingeniera Biomédico
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Medicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N°

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Facha de Calibracién: |/

CONDICIONES AMBIENTALES
PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
540 - 660 mmHg 20-40°C 40,5 -70,5%
CONDICIONES DE SEGURIDAD ELECTRICA
CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE CORRIENTE
VOLTAJE CORRIENTE POTENCIA RESISTENCIA DE FUGA DE FUGA DE FUGA DE FUGA DE FUGA
ENTRADA TIERRA CHASIS LEAD 1 LEAD 2 LEAD 3
N/AV N/A A N/AW N/A Ohm N/A pA N/A pA N/A pA N/A pA N/A pa
RANGOS DE MEDICION
1. Medicién de Energia Sincrénica:
Valores Patron
ENEREIR REYARDO Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
ENERGIA RETARDO EMNERGIA RETARDO ENERGIA RETARDO ENERGIA RETARDO ENERGIA RETARDO ENERGIA RETARDO
50 0 NiA /A NfA N/A N/A N/A N/A /A NiA N/A N/A N/A
100 60,00 NiA N/A N/A NiA N/A N/A N/A N/A N/A /A N/A N/A
150,00 £0.00 N/A NfA N/A H/A NfA NfA n/A N/A N/A N/A N/a N/A
200,00 60,00 /A L TEN LT LT H/A N/A h/A N/A N/A NjA /A N/A
300,00 60,00 NIA N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A /A N/A N/A
Valores Patron
BPM Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
60 N/A N/A N/A N/A NfA N/A
90,00 N/A NA H/A NfA N/A N/A
120,00 NfA N/A N/A N/A NfA N/A
2. Medicion de Energia Asincronica:
Valores Patron
Energia Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
50,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
100,00 NSA N/A MN/A NiA N/A N/A
150,00 NfA N/A N/A NiA N/A N/A
200,00 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
300,00 NfA MN/A N/A N/A N/A N/A
3. DEA:
Valores Patron
Energia Maedida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
150,00 161,05 152,06 142,12 151,74 1,74 5,47
200,00 198,25 185,52 214,41 202,73 2,73 5,90
Tolerancias:
ENERGIA SELECCIONADA  TIEMPO DE CARGA  RETARDO CARDIOVERSION  BPM
+/- 10% +/- 5% 60 mS -1

FIN DEL CERTIFICADO

3
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La salud

es de todos
: y Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019053746 DE 28 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnolegias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facuitades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008031771 del 07/11/2008, el INVIMA concedié Permiso de Comercializacion No.
INVIMA 2008EBC-0002632 para el producto DESFIBRI LADORES NIHON KOHDEN, a favor de NIHON KOHDEN
CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito 20181165092 del 16 de agosto de 2018, la Doctora ANA GRACIELA CRIADO AUSSANT,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION soiicita Renovacion al
Permiso de Comercializacion INVIMA 2008EBC-0002632 para el producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN,
ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS.

Que mediante auto nimero 2019007040 del 14 de junio de 2018, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trémite solicitade debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar formulario corregido donde incluya el acondicionador GRUPO AMAYA REYNA & CIA S EN
C. con su direccién de domicilio, para el importador NOVATECNICA S.A.S. Lo anterior se solicita por
cuanto el interesado no se diligencio el acondicionador para este importador y revisada la base de
datos del Grupo Técnico se evidencia que no ha cambiado de acondicionamiento dicho Importador,
siendo el certificado vigente con No. 0020 del 09 de abril de 2014.

2 Revisada su solicitud se evidencia que para los importadores UCIPHARMA S.A., y AMAREY
NOVA MEDICAL S.A. cuentan con 2 (dos) sitios de acondicionamiento, razdén por la cual es
necesario que aclare si desea que queden incluidos los 2 (dos) sitios de acondicionamienfo para cada
importador allegande formulario corregido incluyéndolos o si por el contrario solo desea que se
incluya 1 (uno) solo para cada uno de ellos, indicandolo igualmente en el formulario con sus
comespondientes direcciones de domicilio. Esto teniendo en cuenta que para el Importador
UCIPHARMA S.A., sus sitios de acondicionamiento son: (UCIPHARMA S.A., ELITE LOGISTICA Y
RENDIMIENTO S.A.S.), para el Importador AMAREY NOVA MEDICAL S.A. sus sifios de
acondicionamiento son: (AMAREY NOVA MEDICAL S.A. y ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTOQ
S5A.S8).

3. Allegar informacion cientifica que respalde fa seguridad del producto, acorde al literal j del articulo
18 del Decreto 4725 de 2005, para lo cual debe anexar el DESARROLLO de pruebas de caracter
técnico- cientifico que demuestren la compatibilidad electromagnética, conforme a las normas IEC u
otros tipos de estindares, pare al menos una de las referencias y/o modelos solicitados en esta
Renovacion. Lo anterior se solicita por cuanto el interesado indica que la informacion cientifica reposa
en el expediente y que no ha cambiado, pero al revisar el expediente se evidencia que dicha
informacion se encuenira especifica para la referencia y/o modelo TEC 7731K, referencia que fue
excluida del Permiso de Comercializacion mediante Resolucion 2018027970 del 5 de Julio de 2018 y
por lo tanto no hace parte de la presente soficitud de Renovacion.

Que mediante escrito 20191194617 del 03 de octubre de 2019, la Doctora ANA GRACIELA CRIADO AUSSANT,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION, allega respuesta al
requerimiento 2019007040 del 14 de junio de 2019.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacién 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. 2018007040 del 14 de junio de 2019 siendo SATISFACTORIA por cuanto el
interesado allega:

Para el numeral 1: Aporta formulario corregido incluyendo al acondicionador REYNA ROMERO & CIA S. EN C,
para el importador NOVATECNICA S.AS., de acuerdo con el formulario aportado en el folio 9 (nueve) del
radicado 20191194617 del 03 de octubre de 2019.

Para el numeral 2. Aporta formulario corregido en el cual se incluyen para el importador UCIPHARMA S.A., los
acondicionadores ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO SAS. y REYNA ROMERO & CIA S en C, para el
importador AMAREY NOVA MEDICAL S.A. el acondicionador ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO SAS. y e
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La salud

es de todos
: i Repiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019053746 DE 28 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

REYNA ROMERO & CIA en C, de acuerdo con el formulario aportado en el folio 8 (nueve) del radicado
20191194617 del 03 de octubre de 2019.

Para el numeral 3: Aporta el desarrollo de la informacion cientifica que respalda la seguridad del equipo,
especificamente el desarrollo del estandar I[EC 60601-2-4:2010, para los modelos y/o referencias TEC-5601
CARDIOLIFE, TEC-5611 CARDIOLIFE, TEC-5621 CARDIOLIFE, TEC-5631 CARDIOLIFE

De acuerdo con lo expuesto anteriormente y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005 se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renavar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN, ACCESORIOS, SOFTWARE Y
REPUESTOS.
MARCA(S): NIHON KOHDEN CORPORATION
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.:  INVIMA 2019EBC-0002632-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON
FABRICANTE(S): NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON
IMPORTADOR(ES): NOVATECNICA S.A.S. con domicilic en BOGOTA - D.C.; UCIPHARMA S.A. con

domicilic en BOGOTA - D.C.; ALEAR COLOMBIA SAS con domicilio en
BOGOTA - D.C.: AMAREY NOVA MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO S.A.S. con domicilio en BOGOTA - DC.;
GOBALOG ZONA FRANCA LTDA con domiciio en BOGOTA - D.C.: ELITE
LOGISTICA Y RENDIMIENTO SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.: REYNA
ROMERO & CIA S. EN C con domicilio en BOGOTA-DC., REYNA ROMEROC &
ClA S. EN C con domicilio en BOGOTA - D.C., REYNA ROMERO & CIAS.ENC
con domicilio en BOGOTA-D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA

RIESGO: Itb

SISTEMAS: ELECTRICC Y ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: DESFIBRILADOR ELEABORADO EN ACERO INOXIDABLE, PALAS INTERNAS

ELABORADAS EN ACERO INOXIDABLE, ELECTRODOS DESECHABLES
ELABORADOS EN ACERO INOXIDABLE Y ABS TERMOPLASTICOS

Usos: DISENADO PARA USAR EN LA RESUCITACION CARDIACA A LOS PACIENTES

i EN EL MOMENTO DE SUFRIR PAROS CARDIACOS.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO )

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/O REFERENCIAS:

AED-2100K CARDIOLIFE AED
AED-2152K CARDIOLIFE AED
TEC-8321K CARDIOLIFE
TEC-8322K CARDIOLIFE
TEC-8332K CARDIOLIFE
TEC-8342K CARDIOLIFE
TEC-8352K CARDIOLIFE
TEC-5601 CARDIOLIFE
TEC-5611 CARDIOLIFE
TEC-5621 CARDIOLIFE
TEC-5631 CARDIOLIFE
AED-3100 CARDIOLIFE AED
CPR-1100

VIDA UTIL: 1 ANO
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019053746 DE 28 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispesitives Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE No.: 19992412
RADICACION: 20181165092
FECHA RADICADO INICIAL: 16/08/2018

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN ETIQUETAS FABRICA Y DE IMPORTADOR APORTADAS MEDIANTE
RADICADO 20181165092,

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE ENCUENTRE
MARCADO CON EL PERMISO DE COMERCIALIZACION ANTERIOR No. INVIMA 2008EBC-0002632

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede nicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 de Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

¢

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbam, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024320 DE 27 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentes 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: 189892412 RADICACION: 20201125434 FECHA: 22/07/2020
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0002632-R1 VIGENCIA: 28/11/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008031771 del 07/11/2008, el INVIMA concedid Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2008EBC-0002632 para el producto DESFIBRILADORES NIHON
KOHDEN, a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2019053746 DE 28 de Noviembre de 2018, el INVIMA RENOVO
permiso de comercializacién No. INVIMA 2019EBC-0002632-R1 para el producto XDESFIBRILADORES
NIHON KOHDEN, ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS., a favor de NIHON KOHDEN
CORPORATION con domicilio en JAPON, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2020017179 DE 27 de Mayo de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2019053746 DE 28 de Noviembre de 2019, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE VIDA UTIL.

Que mediante escrito nimero 20201125434 radicado el 22/07/2020, el Doctor MATSUBARA TAKASHI,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa NIHON KOHDEN CORPORATION, presentd
solicitud de modificacién al Permiso de comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion 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,
ol INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podia verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el nesgo del
dispositivo medico.

En consecuencia este Insfituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018053746 DE 28 de Noviembre de 2019, que
concedid Renovacion del Permiso de comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0002632-R1 a favor de
NIHON KOHDEN CORPORATION con domicilio en JAPON para el producto DESFIBRILADORES
NIHON KOHDEN, ACCESORIOS, SOFTWARE Y REPUESTOS. en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR:

G&C MEDICALS SAS
Con domicilio en CALLE 53 NO. 4A - 69 OF. 504 BOGOTA, COLOMBIA

ADICION DE ACONDICIONADOR:

G&C MEDICALS S.AS
Con domicilio en CALLE 40 NO. 25-07 BOGOTA, COLOMBIA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020024320 DE 27 de Julio de 2020
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 gjercicio 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.

ADICION DE REFERENCIA:
DESFIBRILADOR EMS- 1052 CARDIOLIFE EMS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente 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) dlas siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con io
previsto por el arficulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Julio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: acastroc
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SETEGAD  povlling me

Certificado de Calibracion Certificado #
MTLAB 0T 3 > 122908_22

N a0

Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.A.S. — Bogotd

Procedimiento de
calibracidon:
Descripcion del equipo: ANALIZADOR DT DESTIBRILACION

Fabricante: FLUKE BIOMEIDICAL Fecha de recepcion: 2022 /08 /26
Modelo: IMPULSE 60000 Fecha de calibracion: 022/08/26
Serie: 12080014 Fecha de emision: 2022/08/26
Cadigo: 0060 fecha proxima calibracion:  N/A

Orden de trabajo: 45771 Temperatura: 23,86 027°C
Condicién recibido: Oiperable Humedad relativa: 41,02 £ 1,10 % by

NS-LAB-IMPULST-7000-DP

Datos de calibracion: Calibracion Presion harométrica: 753,0 « 0,6 hPa
Lugar de calibracion: Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.AS.

Nombre del cliente: G&C MEDICALS

Direccidn: CL 402507 — BOGOTA

s nesultads de eate cortdicale de calibracion son taeables al S4 a trnads de un instituls oo yoka e abiente o acorde @ copstantes feaas matuntles v cumple con L noms
ISOMEC 17075 10T INVLAP, En Sel v Gad SAS Cixtanios con acreditacson ONAC, vigeate a b fecha, con codigo de acreditacion 1LAC 004, bajo 1a poena ISO/FEC T7025:.2017

Bl instrumento et calibradd usando el métinks de compamcion directa 1a caldbacion s ha completado de werrdo & las guias det sntoma de catidad doe Set v Gad SAS. para
docamentons o Crrtificados de Cabibraciie

Lews certibinackas ohe califacwin s frma nio serdn valides. st cerlificado aphica
repueschaccion patcial o completn debie hacerse con a aprobacion esnta de Set v Garl A5, Este certifivaths to podi s asido pam s lanur endoso de un producis arte el ente
aireeh ador

weamente a bos dems sdentdivades al nrosrito'y codiciones e gue se nstlizan las edicione. 12

Fabe contitivaro prede ontener datos Gue oo eain dentm gl aleaie dhe L areditacion. Los pantis de prcta mo acreditackos, coando apligue, son adicados por sl asteriscu (%)

para NVLAP ¢ admimicon |11 para ONAC. Las pruebis e fuseionaniento 5o s anseditackss, un certthcatk sin los logos the on ente acreditacor no cuenta con debia aceditac s

Ei tippo e it ol puedin ser epcontrackss en esie certife Ak deben ser aterpretick s asi

= Cabbracion Antes de Auste — [iatos de calibracion obtendor antes che rque ol @ wor b peeshia sea austack vio aeparadu.

- Calibrocion despuass o Aguste — Datos e alibras won obtenickes despuds de gue o] eruipo baye pruchi sea austacki vio teepaFatio.
— Calbeaemms - Dates che caliboagion obtendos sor hatwe reali 7o tirguia «lise g6 Jpistes v epanacon

|3 s ertiduribie iedida 31 momett de la prictia e dada doinde aplea. be calealada de ac wiieredis won ol decurmenio che srtema e calidad PoLABO08 y eata relacionade Lot 13
guda parn [y espresian de b mcetidumbee en medeoones GLIM. Ls e ertkmbre expandsda de L medoon reportada se estatbine como Lo ertudutmbee estandar the medn oo
de colaertizra kv L g

sgltplicanda por el factor Siahnhickadt o cobertura. s cusl debe ser aprosimada al 959 v no mencr 3 ede valon, voesta se ashesen cada una de las e ses.

Craannky w hace diglaraciin de Conicnmindadd, el aboeatorio ace rewrencog a s espe digacones diel fabocante, nooma, o coetuistos decbrades pee el chente, s e T
crmttommahad sequn ba i AC GE0D 0719, dande s oyt corita i ineetirdumibre dee medcion con i sona de segunidad dee 101, aplicandeo up leganfrio Basaeler e o TUR fu gue
% de priabiby
1 pema en testlickad esta v tolerancal L2 mgla aphca a los resailtaekon ruRETOS G muestnan e

praciice un g sspecito de dud che falan acepitacion IPFA) (ACeptatio oo oleraneia pero en segrliband esta ueta e TORRANCELT Con Un increreo de Lo
rechazs (Rechazado creno manes i

s e ot ina relacioe dhe 201 o megtn o s el detclaracion e gowaterrindad. s edie Casos s mosiran un el colomea Pasatalia

syuta PasaFaila, Cumde el laboeatoro

AATH 1

El cettificad de calibrar i e debae s ysado fna 1 cortficanein, aprobacin, o mespakdo de un produco poe NYLAR NIST o cualouer agensci et Golimmmo di LSA

Revisd y autorize calibracion
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
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SETGAD

™M E X R

Certificado de Calibracion

A (! B PRy AN [ER

Instrumento Serie
IMPULSE 7000 GS 15351005
MULTIMETRO 187738
OSCILOSCOPIO CO3n732

CONTADOR UNIVERSAL
BAROTERMOHIGROMETRO

MY47001582
200267497

Certificado #
122908-22

Patrones de calibracion

Validez 1D certificado
2023 /05731 2022003047
2023 /04730 J0204-22

2023701 730
2025/01 731
2023 /06 /30

J1a201-22
17-D658T-40-1
C7706-22 / L18106-22

* L ratiniies bl ek fram aic ¢ alibescvin «oti Tabwat oo« ssrmpinciitos aornsditadios conbana & 1y Negina 150007005

Declaracion de cumplimiento segin:

Informacion Adicional

Manwal de fabricante. Numeral/Seccion: Especificaciones 1ecnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:

N/A

Datos suministrados por el cliente:

NFA
Comentarios:
NiA
FL L skstattanion o Setebogrs de Semy Ciad 5 A S no e R isponsabio por s o s mdormacdn sarmnistrads jsor e ek stoo fos rosliacon de L med i

Pruchas Funcionales

Firmware
Ventilador
Prueha de Bateria
Teclado

calibracid ; 2
Nominal

500 - APEX i+ - STERNUM ()

EBC

¢}
3.0

Resultados de la Medicién

Especificacion Pasa/Falla
Evaluado por el operador Pasa ’
Evaluado por el operador Pasa 3
Evaluado por el operador Pasa *
Evaluado por el operador Pasa .

Patron Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/falla k
0 Q Q o]
50,1461 01461 £,0090 10000 Pasa 2.00
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SETGAD

M E T =3

«pn . . .
Certificado de Calibracion Certificado #
L ]22908-22
Resultados de la Medicion
C alibracidn de ECG
High level ECG sine wave EBC Patron Correccion  Incerfidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
Hz Hz Hz Hz Hz
200 Hz 200,0 2000000000  0,0000 0,0014 2,0000 Pasa 2,00
Nominal EBC Patron Correccién  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Ralla k
Lat/min Lat/min Lat/min Lat/min Lat/min
(0 Lat/min H0,0 60,000 0,0000 00017 0,6000 Pasa 2,00
120 Lavmin 120,0 120,000 0.0000 00017 1,2000 Pasa 2,00
180 Lal/min 180,0 180,000 0,0000 0,0017 1,B000 Pasa 2,00
240 Lat/min 2400 240,000 0.0000 Q00017 24000 Pasa 200
300 Lavmin 00,0 300,000 00000 02,0021 3,0000 Pasa 2,00
Nominal — Monofasica Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/fFalla k
I I J I i
10} G4 9.9 0,000 0,080 0,194 Pasa 2,00
30} 4498 4496 0,20 021 0,60 Pasa 2.00
100} 97,0 96,7 0,30 0,37 1,07 Pasa 2,00
200 ) 1918 193,1 0,70 .64 2,04 Pasa 200
30 ) 3449 3427 12 12 1.3 Pasa 200
Nominal — Bifasica Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/falla k
I I I 1 I
13) 144 14,49 0,00 0.1t 0,23 Pasa 2.00
50 49.0 48.8 0,20 0,21 0,5% Pasa 2.00
100 ) a8,1 97.7 3,40 0,37 1,08 Fasa 2.00
170} 68,1 167.7 0,40 .59 1,76 Fasa 2,00

FIN DEL CERTIFICADO
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Certificado de Calibracion

(LR EETEIE]
N M Ds v T M2 1

Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.A.S. — Bogotd

Certificado #
J14901-22

gﬁfgg{m’ de INS-LAB-SECFLT 061

Descripcion del equipo: ANALIZADOR DE SEGURIDAD FILECTRICA

Fabricanie: BC BIOMEDICAL Fecha de recepcion: 2022/01/25
Modelo: SA-2005 Fecha de calibracion: 2022/ /25
Serie: T336R1005] Fecha de emisidn: 2022/01/25
Cadigo: N/A Fecha proxima calibracion:  N/A

Temperatura:
Humedad relativa:
Presion harométrica:

Orden de trabajo: 9087

Condicién recibido: Operable
Datos de calibracion:
Lugar de calibracion:

Calibraciin
Labaeatorio de Metrologia Set v Gad S.AS.

2,69017"C
56,90 + 2.30 % br
750,0 £ 0,2 ha

Nombre del cliente: INGENITRIA MEDICA FSPTCIALIZADA IMES LTDA

Direccion €1 4025 07 - BOGOTA

Liss peiultadkn de ety certificado de catibracion son magables al 81 3 troaks de un sttt reconid sy s onalments o acorde 4 Condantes Bseas natusrles v cumple con da nomma

1SCHIEC 17

G017 (SVLAPL En Set v Gad SAS comtames. com ae roditacin CNAC, vigente a la fecha, con codige de aceeditacdn 18 LAC 004, Braju b noerma ISOAEC 102502077

EL bmstrunwenio fud calibrado usando ol métado vhe compamcaan dinscta La calibracing s ha conpletado de auends 4 ks guins del setema el calikad o Se1 v Gad S A5 pana

dotumentos de Certificacdos de Calibracon

Lo certificindas dh calibracion sin fama o seran valuhos, Bste certificado aplica unicamente 3 s (temmes rchontifi ks al romente v conda s e gue se ealizan las medicones, La
reproducaon parcal o coevpleia debe Sacore v 12 aprobiacion esont e et v Gad S48, Bt certifcado to poded ser wsado part necliniar varoso de an peodudto ante o oite

atreddader

kst cerlifscado puerke contuner datis quie no estan deritro del ali ance de by ad editacion Los puntos de praein no acneditars, cuando aphgue, son i ackes pie uh asteriseo |
. prriaiehias Che 1R ORGS0 SO8 At revbtadas, un certificacks sin los ogs che un enle aoreditadon no cosnta con dictia

para SVLAR y adavracion (1) para ONAC L

B tipts e elatirs cpuee pvdken ser encontradis o esfe o ertificad deben ser milvparetades asi

— Calibraciomn Antes de Ajuste — Dates de caldbacidn oltenidos antes e equne o equipa hago proehia sea agestado yio repriracks

— Calilracion desnass de Apsty — Patos de calibraion abtenidos despues dee gue o eouipo bago proeha sex ajustads vin reparaka
fuesdiss Y7t FETaArL B0

= Calibracion — Datas de Lalibragion ot sin haber realizaghy ninguna clase

La incertiuimbie el al momenti de a proebo o5 dada donede aplica. Fs caliulack de acuercks con ol dotamento die sestema e ol
gl para b enpresion e la incertichimbre oo smediciomes GUIM, La meeddumbre expandica de L medicon repontacs se estabhae vomo &

acrediacion

LAH-0A, v vsta retpcionado oo la
novrchimbing estindar e mesiicwn

mndtiplcadks por o Gtor de wobertura Ky e probabihdad de cobiertra,da cual debe ser apronmiada ol 957y po menor 3 st walon v estl s srdiia e carky yna de las medicones.

o bace mlerenca a s especficaimes de

Cuands s hace declaracion de comommdad, o labon
comteemichi septn @ ILAC GO 2019, dontke e e e €4
prochice un nesgo espet fioo de oo 25 U che jr habidddad e falsa aveptacon PRAL (Acegtado. en toleratioa pera en realakid asta wwera de i
rencira e SR Fiazado oo fuera BoRERIMC I e e T

a b inwertighambre de mestheon Costuna

oo e e con una relacwon de 11 o mepon, no s cleslasan ion de contomedad, para e4os casos se moslearn un en la colmna PsaFalia,

£ wertifi ks de calibearon o debe sev usarko par |a cenficas o, apooba on, o respaltode un proicto pue NVLAE NIST 0 coaliuers sgenda del Gobemnde LUSA

iabricante voema, o reqiistos declasades por e chente, se determma
v che seguedand de TR aphucands un logantne brasacko en el TUR 1o gue
W col wn morrrento de it
fel osda v tolerancas. L4 regha aplica o bos cesultados nunwericos gue nivestra b colsmng Pasatally Cuande o laboratons

Reviso y autorizé calibracion
Ing- Luis Felipe Liribe Agudelo

SET Y GAD SAS

Carrera 48 £ 101 A - 69, Bogotd, Colombia PBX:
D1 O 5 AY U DA " ] E N G ONFITA E N
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Certificado de Calibracion

[ARE TN
NP IO/ N ey T

Patrones de calibracion
Insfrumento Serie Validez 1D certificado
CALIBRADOR GH63022 2022/03/ 31 EVLAEY99346
FUENTE DE TENSION D1I0ATO26 2022/06/ 30 VRE12-20
FUENTE DE CORRIENTE 1300254 2022/08/ 1 J19408-21
MULTIMETRO 3031008 2022703/ 3 J14003-21
DECADA DE RESISTENCIA 22318 022 /08/ 1N J12608-21
CAJA DE RESISTENCIA COL-601 2022/04/7 30 IP103-20
F i ey wilizadions han wdo ¢ abbrados con lehtitonos congiionies 2 feditadas conbarrie 2 la N Wy I =iy,

Informacion Adicional
Declaracion de cumplimiento segin:

N/A

Adiciones, desviaciones o exchisiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:

N/A
Comenlarios:
IN/A
T shwratrrinadc Stotealogis e Sty Gl 5 A S oo Rove neamenebilt o cin L ashamde i sarmiinacy pa o | derine oot b masiltidos de L eedicrin
Resultados de la Medicion
Calibsacin Yoltaie AC Principal
Neminal Especificaciin EBC Correccion
v v v
120V @ G0 He 1200 120 0,00
Calibracidn de Resistencia Punto a Punto
Nominal Especificacion EBC Correccion
n n 0
030 (0.55940) 0,30 00,0006
.00 1.04370 1,05 -0,0063
500 5.05560 3,05 00056
mn0 10,07810 10,00 10,0181
1500 15,0289 14,98 (,0489
SET Y GAD SAS
Carrera 38 # 101 A - 69, Bugota, Colombia PBX: 571.755.9277

01O s AY U D A A 3 1 E N C ONF I

Certificado #
j14901-22
Incertidumbre k
v
0,72 2.00
Incerlidumbre k
n
00062 2,00
00063 2,00
00,0064 200
D,0066 2,00
0,0072 200
Pagina 2 de 4
www.setgad.cum
E N & 1




_S E Tcx E P\.gertiﬁcado de Calibracion

14 ;E\l'!‘l
WL M0 R e Moy T LY
Resultados de la Medicion
Calibracién de Fugas Tierra
Nominal Especificacion EBC Correccion
HA HA PA
30 pA @ BO Hz 30,0 29 -1,00
100 |,|.-'\ @ (O Hez 1000 94 -1,00
1000 pA & 60 Hae 10000 T 1.00
1900 pA & (O i 19000 19603 3,0
Calibracidn de Fugas Carcaza
Nominal Especificacion EBC Correccion
HA pA A
A0 |.|r\ @ O Hz 0.0 i 0,00
100 pA & 60 Hz 100,0 101 1.00
1000 p.f\ i (O e 10000 1005 5,00
1900 pA @ 60 He 1500,0 1606 6.0
Calibracion de Fugas Derivacion a Tierra
Nominal Especificacion EBC Correccion
pA pA HA
30 pA @ GO i 0,0 in 0,00
100 pA & 60 He 100,0 o0 0,00
1000 pA & 60 Ha TO00,0 1M 4,00
1800 pA @ 6t e 1 900,0 1906 6,0
Calibracién de E Detivacién a Detivacit
Nominal Especificacion EBC Correccion
RA HA HA
30 ;I_»‘\ @ 6l He 300 3 0.00
100 pA & 60 Hz 100.0 im 1,00
1000 pA @ 60 He OO0, 0 1005 500
1900 pA # 60 He 1900,0 1906 6,0
: il
Nominal Especificacion EBC Correccion
pA pA pA
30 pA & 60 Mz i0 27 =3, 00
100 pA @& 6 Hz L0 97 -3,.00
1000 pA & 60 Hz TN 9499 -1,00
1900 pA & (6 [RF4 1900, 0 | 899 -1.0
SET Y GAD SAS
Carrera 48 2 101 A - 69, Bogotd, Colombia PBX: 571.753.9277
E ¢ ) N

HDt1tOS AY U DA A

joo

Certificado #
J14901-22

Incertidumbre k

HA

.58 200
0,58 2.00
0,83 2,00
1.2 2,00

Incertidumbre k

pPA
03,58 2,00
0.58 2,00
083 2,00
1.2 2,00
Incertidumbre k
pA
0,58 2,04
0,58 2,00
083 2,00
1.2 2,00

Incertidumbre k

pA
(0,58 2,00
0,58 2,00
083 2,00
1,2 2,00

Incertidumbre k

pPA
0,58 2,00
.58 2,00
0,83 2,00
1.2 2,00

Pagina 3 de 4
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SET-RDD

Certificado de Calibracion

WILARGL
Resultados de la Medicién
Calibracién de Aistamiento Derivacion
Nominal Especificacion EBC Correccion
pA A pA
10,0000 pA (0 k- GNID A RA ) 00,0000 0 0,00
SO0 110 A (150 Kk GND a RA) 501,110 497 4,11
818,740 pA (40 K GND a RA ) 818,740 817 -1.7
926,790 pA (20 kQ - GND aRA) 926,790 925 -1.8
Calibracidn de Corrieate
Nominal Especificacion EBC Correccion
A A A
S5A® G0 Hz 4,90 4,948 -0,080
10A & GO Hez a9,10 G,22 0,12
FIN DEL CERTIFICADO
SET Y GAD SAS -
Carrora 48 £ 101 A - 69, Bogoud, Colombia PEX:  571.755.9277

O 085 AY U D A 0 E N C O NI

19}

Certificado #
J14901-22
incertidumbre k
HA
0,58 2,00
0.91 2,00
11 2,00
12 20

Incertidumbre k

A
0,049 2.00
0,39 2,00
Pagina 4 de 4
wwwselgatl.com
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M Hospital PROCESO GESTION DE CALIDAD i O i
SUMAPAZese i 2
i Fecha Enero - 2021
ICONONZO-TOLIMA EQUIPOS BIOMEDICOS e —
HOJA DE VIDA

T 1. INFORMACION DEL EQUIPO

TENSIOMETRO ADULTO
{emp
GMD 20 - 120
NO REGISTRA
NO TIENE
6/02/2023 7/02/2023
X

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

MTTO DE LA VIDA T [Neumatnco |

RIESGO | X |MEDICO X |PREVENCION ELECTRONICO X |ACUSTICO
RIESGO lIA BASICO REHABILITACION ELECTROMECANICO SOLAR
RIESGO lIB APOYO EQP. LABORATORIO MECANICO VAPOR
RIESGO Il OTRO EQP. ODONTOLOGICO HIDRAULICO OTRO

4. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

« Deje que el usuario repose un momento antes de tomar la tension.

« Evitar dar golpes al manometro.

» Nunca inflar mas alld de los 300 mmhg.

« No exponer el brazalete a la radiacién solar intensa.

« Siempre desinfle el brazalete completamente antes de guardarlo.

« Bajo ninguna circunstancia desarme o desmantele el manémetro.

« Limpie el manémetro y la pera con un pafio himedo, no es necesaria la esterilizacién, dado que las partes
no entran contacto directo con el cuerpo del paciente, el brazalete puede ser lavado con jabén y agua
fria. Dejarlos secar al aire.

Elaboré: Monica R. Reyes R. Revisé: Claudia Julieta Ciro Aprobé: Marco Fernando Varén
Ingeniera Electrénica

Asesor de Calidad Gerente
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2020005451 DE 17 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIOC AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICQO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 62 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE
. ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARID POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO FONENDOSCOPIOS (ESTETOSCOPIO) PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA GMD
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021212
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN PALMIRA -

VALLE
FABRICANTE(S): WENZHOU LONGWAN MEDICAL DEVICE FACTORY CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADORI(ES) IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS 5.A CON DOMICILIO EN PALMIRA -

VALLE
ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN PALMIRA -

VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO. |
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
DOBLE CAMPANA ACERO INOXIDABLE
ALEACION DE ACETATO ¥ FIBRA DE
MEMBRA CELULOSA
OLIVAS SILICONA
MANGUERA Ve
ARQ CORTA FRIO

Usas: USADO EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SONIDOS

CARDIACDS Y RESPIRATORIOS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O

5 SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEDS EN ARTERIAS Y VENAS,
PRESENTACION COMERCIAL:  EMPAQUE INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA CODIGD, MODELO O REFERENGIA
TY-S01. TY-S02. TY-S03, TY-S04. TY-S05. TY-S06, TY-
S07. Ty-soe

SE COMERCILIZARAN EN COLOMBIA BAJO LOS MODELOS
GMD30-RP, GMD30-DCK, GMD30-DC REFERENCIAS:
GMD30-RP1-ST2,GMD30-RP1-ST3, GMD30-RP1-ST4, GMD30-RP1-

ST8,GMD30-RP1-ST 12, GMD30-RP1-ST13, GMD30-RP1-ST15,
ég}‘@g&%@ggs GMD30-RP1-ST17, GMD30-RP1-§T20, GMD30-DCK-ST20,

GMD30-DCK-T13, GMD30-DCK-ST13. GMD30-DCK-T 14, GMD30-

DCK-T4, GMD30-DCK-ST18, GMD30-DCK-T11, GMD30-DC-
T7,6MD30-DC-T11, GMD30-DC-T2, GMD30DCT 10, GMD30-DC-
T15 GMD30-DC-T16,GMD30-DC-T13, GMD30-DC-T18,GMD30-
DCT8, GMD30-DC-T18.GMD30-DC-T17,GMD30-DC-T20, GMD30-
DC-T9,GMD30-DC-T4

Péagina 1 de 2
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REPURLICA DE COLOMBIA

YDIAN

Declaracion de Importacién

Privada

S00

2021

I spacio rescrvado para la DIAN (o de dibige

mir inte formulans les oo dadivansenie las &

& Neimnero tbe formutan

35

2021000172831-1

r J Nuopes de b Jes Trilteria (NTEY o v fri Apellidos v nombres o Rarm Soasl
¥ Nih 26 1 089 9 IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
]
S T 12 Cod. Admon 1= Cod Cindad Municigio
__—
ICL 32 A 26 58 2856091 35 T 520
=
14 Namero do ldentific - b Bazin social del dechiraute anbonzsda [T Tipo usuune [E o usisar
BIOC0307Y 6 AGENCIA DE ADUANAS PROFESIONAL 5.A8 NIVEL 1 - SIAP 26 (80
e Namen decnimento de dnmficacn W Agellidos + nomlger
31602456 PEREA MOYA ADRIANA CAROLIENA
i Clase A2 Tipo dechwacion Cod 54 Ko Formuiaria Antenor 1S Afo - Mo - Dia 36 o Admon 7. Dochanacrin de Expeitacion 16 Aflo - Mo 19, Cvd Admeaa
i poxtadon Anticipada 3 ﬁ\',\'.\'NN.\XXX.\X.\'X NNANN-XX- XX PN, NXNNKNRNNNENXRY XN - XX
02 XX
Hir. Cud ugns ingrese. fi1 Ol Depomio B2 M fiesto de cargn 3. Adko - Mes - Dia P4 Docamunta de maneporie 2 Afe - Mes - [na
b Lap mercancian 25578 No. T163T73011513349 2021 -05-06 o, NBOBUN21040093 2021 -04- 0%
BUN
o Numbre expottadar o proveedon e " 47 Cradind i Cod Pais Exporsador
WENZHOU LONGWAN MEDICAL DEVICE FACTORY IWENZHOU 215
= S
10, Diinecelon exportador o proveedor en ef exterion b Eomail
WEST OF FLOOR 2, BUILDING 6. NO. 21 hernard mi\'udmcd.cw
21 %o Jde factrs 42 Afio - Mes - Dha 3 Cod pis o Cold Mede |55 Oddigo de o Uod Depte |7 Empresa rumspontadon BY Taia de cambio $ovu
TP-1104 2021 -04-01  frovedacs T runsprte Fanders fertinio RONTIER AGENCIA MARITIMA DEL CARIBE S.AS )J
215 1 467 76 371289
T
0 5 e d arencelans S Cod TR o2 od Modolidad bt Mo cctas %, Periicidad did . (ed pris W7 Ul Acnerdo
S . ! “omplementairo B uptemcnnan Clo0 C e prgo de la coota e coigem XXX
XX AN XX X 215
ot Tigso e [P0 Cod pais "1 Pewe bruto kg demn 72, Feso meto ke dams 73 Codigs 1 Ng bultos 3 Sobpaotdas 6 Ud mmelid T Contidad dems
—— ompra 15 13, 00fembataze 54 | amercal SH00) 40
(1 215 CT u
" Valor 1 S0 [
sl 17330 | concepa % Base Total Liquidada ¢5) | T2 PHEEOSE | fotal Liguidado (USD)
50V abor Seguros ST 1. Viddor (e i : oy ) ) = -
.17 (.00 el S 08 481811 44.00( i i
2 Somasenia de Hutes, vegurog®). Ajuste valer | SD VA - bz = - =
oty gastos LR [ e {RAL 925811 | 7. OG0 1 i
17.50 ‘E ¥ i o a 08
alvaguandia 1.0 { | 0f
s V' sl sdiana L7ST) RS Coelipn pegms s Namer % -
» fieenca "3 fierechos L I ™ 1
237.50 R SO06ITIY & bunpennatosive E!gf <ﬁ i [\ {
b s Asa B9 Prognema ST T —— ;.5 o % fpee & - e e =
. % At [B9 PrognemaNe  Interme edoct 0.08 0 ol .
2021 JXXXXXXENXX 0 = - .
po1 . [remcnponin de las mamcanvtis (N tuae b desoripaon de L giercsiass @ importar

153
LOT
56,6 ¢

KAXK

le wte fonmulana)

C1ON No. FEG-50
4 z

14

04; RS:
KAXAKXAXRXRERARER

27, Valer pages sgirriores:

0

128 ftaabo oficual de propo anbetion N

ANNNXNEXNXNNXRX

Pt XXX XX XX

0 Espacia revervado I
by cracde

Tiamada &

i Lavante sutomio:

B o ey decluracion postenss

8 (PP

131 Fapade reservado uso ctchisio Mimsteno de Relacones Exiencotes

132 N Acepmo

131 teba 2021

3FS20210M017.

i deckiradion

2831

{15 03

EE!

evante Mo 3320210041 59288

135 Fochi S cevpronsabie

2021 - 65 -

136 Nomboe

10 Np

Firma declarante

997 Espacio exchusivo para ¢l sello
de la entidad recaudadom

(Fecha electiva de la fransaccion)

Cologue ¢l timbre de la maguina
stradora al dorso de este f irio

[

). Pago Total §

91035017332800

96, Espacio para Nument autoadhesivo

Fecha de Impresion: 2021-05-10 14:16:25

20211674142360
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REPURLIC A DE COLOMBLA

YDIAN

Declaracion de Importacién
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2021
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352021000172834-3

5 Namerodo cacvon Trabntana (NTT) o BV, 1 Apellidos y mambres o Rueos Social
i N " —
T PooZelosy 9 IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 8. A
_§ 13, [hrecceim 15 Telefoma 17 5l Adimdm 14, Cinl. Liphs 17 Cad Cradad Mundapio
LL3I2A2658 2856091 15 Ty 520
i

3 4 Nensero de Identific UV A Razon soctal del declarate mrtonzady 37 Tupo nsmans i Cod. i
13
__;' IENGIGTY & AGENCIA DE ADUANAS PROFESIONAL 5.A4.8 NIVEL | - SIAP 26 (R0
3 o Nemere doommonty de ideti fivacion [10. Apellidos ¥ nombres
o

3 | 6i1 2456 IPEREA MOY A ADRIANA CAROLINA
51 Clise B2 Tipo decluracion ] v Cod Admon 37 Dl Exportanin 15 Ao - Mes - Tl i
mporinden Anticipada i AX No. AXXXKNXNRNXKNXXN NAXX - XX -

02

M), Cod T ingres

A2 M Beste de cargn

43, Ao - Mes - Din

$ Docments de marwports

15 Ao - Kew - D

M
A

NE
LNVIM
AC

Iy L mevcAmtay [No. 116STS011513349 2021 - 05 -06 No. NBOBUNZIO40093 2021 - 04 - 08
HBLIN
Tire etportadon o vedor o el exteriog {7 45 170d Pal Exportador
JOU LONGW AN MEDICAL DEVICE FACTORY (WENZHOU 215
b9 Dugwociin expostidor o proveedod én el wtenol Fit E-mail
WVEST OF FLOOR 2 BUILDING 6, NO. 21 hernard o taivudmed com
1. S de facture 52 Mes - Dia 53, U prie 64 Cod Muds B4 Codige de o, Cod. Depro 7. Emypresa tranrpostadors b5 Tam de qanibio § ove
isip-1104 2021 -4 -4 fprocedenca Transporie frlandesn desting FRONTIER AGENCIA MARITIMA DEL CARIBE S AS.
215 467 T6 1.712
s
v S ubpartids wmcelars 0 Cond ol Cod 52 Cod Modabdad b Moo cnotes . Valor cuota USH W ol peis T Cod Achenbo
S “vmementano g lenanta Ccla oo XXX bic cngen XXX
X 0 XN 215
% Forms de pagn . Tigws e i oek pats 11 Poso brus kes dems 2 Pews oo ki dems b oo § No bultos Y Sobpartidss Po Col anded 77 Cantidad dems
i 1n portacson pinipostacstn om pre 4,590.16 431953 54 I vmeraal B, 160,004
10 (1] 215 {1
% Valor FORLSE 7 Valor fletes LUSE) ) . . . Total L i e
* 5130 5 30430 Cancepto % Base Total Liguidads (5) d«:i‘:’ri:;’:n“:i;‘ * | votal Liquidado (USD)
b0 v alor Segurcs US[1 21 Valor Cktros Clastos LT 2 b I a
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£0: GMD3IO-RP / KIT DE TENSIOMETRO ¥ FONSNDOSCOPLIO P.EGP{;P")R? ROSADD. Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD3IO-RP. Referencia: GMDSO-RP-T
4. Serial: SIN SERIAL. Uso o destino: [ENSIOMETRO; DISENADO ¥ UTILIZADO COMD MEDIO PAFA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, |
FRESLION ARTERLAL SlSl’f;LlL‘A ¥ FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONZNDOSCOFLIO; USADD EN LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACY
N DE LOS SONIDOS CARDIACOS Y RESPIHATORICS, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINSCS =N ARTERLIAS ¥ VE
AS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTUs: IMP 1104 Cant {990) KIT (ltem 13} Producto: KIT DE TENSIOMETRO ¥ PONENDOSCOPIO O
PUSSTO BOR: PRODUCTO 1 TENSIOMEIRO 0 HSFIGMOMANOMEPRO ANEROLIDE PARTES ACCHESURIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM-0021211, VIG: 2
16/02/17, BXP: 20176282, MODELO AMPARADG: GMD26. /// PRODUCTO 2: FPONENDDSCOPLIOS (ESTETOSCORIO) PARTES ACCHEORIOS Y REPURSTOS, RS
INVIMA 2020GDM- 00222 Vi 2030/02/17, BKP: 20176279 MODELO AMPARADO: GMD3IC RP / KIT DE TENSIOMETRO Y FONSNDOSCOPIO RARPPAPORT
CON CANGURO AZUL CERU Marca: GMD. Modelo: GMD20. GMD30-RP, Referencia: GMDSO RP-ST12K. Serial: SIN S2RIAL. Usco o destino: 'S
SIOMETHO: DISENADO ¥ UTLLIZADLD COMO MZDI0 PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASIOLICA, LA PHESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA
TACA, NO INVASIVO. PONEBNDOSCOPRIO: USADO 5N LA EXPLORACION CLINICA PARA LA AUSCULTACION DE LOS SOWIDOS CARDIACOS ¥ RESPIRATORI
S, PARA DETERMINAR SONIDOS INTESTINALES O S0PLOS POR FLUJOS SANGUINSOS EN ARTERIAS ¥ VEMAS. recnica de diagnostico: NO APLICA. /
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FIGMOMANGMETHO ANEROIDE PARTAES ACCESORIOS Y REPUBSTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021211, VIG: 2030/02/17, BXP: 20176282, MODELO AMBARAD
+ GMD20. f// PRODUCTO 2: FONIMNDOSCOPIOS (ESTETOSCOPLO) PARTES ACCESORIOES ¥ REPUESTOS, RS: INVIMA 2020DM- 0021212, VIG: 2030/02/17
« EXP: 2017627% MODELDO AMPARADO: GMDAI0D-RP / KIT DE TENSIOMETRO ¥ #ONENDOSCOPLO RAPPAPORT CON CANGURO GRIS. Marca: GMD. Modelo: @
20. GMD30-RP. Referencia: GMDS50-RP-ST19K. Serial: SIN SSRIAL. Uso o destino: TENSIOMETRO: DISENADO ¥ UTLLLZADD COMO MEDIO PARA
DLR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUBNCIA CARDIACA, NO INVASIVD. FONENDDSCOPLO: USADD =N
EXPLORACION CLINLCA BARA LA AUSCULTACION DH LOS SONLDOS CARDIACOS ¥ RBSPIRAIORIOS, PARA DEI'EZRMINAR SCNIDOS INTESTINALES O SOPLO
POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS ¥ VENAS. Tecnica de diagnostico: NO APLICA. / LOTE: IMP 1104 Cant (150} KIT (Item 19) Broduct
: KIT DE TENSIOMETRO Y FONENDOSCOPLIO COMPUESIOC POR: PRODUCTO 1) TENSIOMETRO O SSFIGMOMANOMETRC ANEROIDE PARTZS ACCESORLOS Y REPU
STOS, HS: INVIMA 20200M-0021211, VIG: 2030/02/17, BXe: 20176282, MODELO AMPARADD: GMD20. /// PRODUCTO 2: PONENDOSCOPIOS (E5TH108
PIO} PARTES ACCESORLIOS Y REPUESTOS, RS: INVIMA 20200M- 0021212, VIG: 2030/02/17, EXP: 20178279 MODELO AMPARADD: GMDAIO-RP / KIT I
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Serial: SIF SERIAL. Uso o destino: TEMSIOMETRO: DISERADO ¥ UTILIZADO COMO MEDIO PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DIASTOLICA, LA
ESION ABRTERIAL SISTOLICA ¥ FRECUENCIA CARDIACA, NO INVASIVO. FONENDOSCOPIO: USADD EN L& 2XPLORACION CLINICA PAHA LA AUSCULTACIO
DE LOS SONIDOS CARDIACOS ¥ RESPLRAIORIOS, PARA DETERMINAR SONLDOS INTPESTINALES O SOPLOS POR FLUJOS SANGUINEOS EN ARTERIAS ¥ WVEN
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Medicals CERTIFICADO DE CALIBRACION

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N* 20230104 Fecha de Calibracién: 17 DE ENERO DE 2023

CLENTE
NOMBRE ARCRON

CIUDAD BOGOTA

DAYTOS GENERALES
EQUIPO TENSIOMETRO ADULTO MARCA GMD
MODELO GMD20-T20 SERIE NO REGISTRA

SERVICIO UBICACION

ECQLIPC PATRON
NO. CERTIFICADO DESCRIPCION DEL EQUIPO MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION PROXIMA CALIBRACION

C7301-22 BP PUMP PRESION NO INVASIVA (NIBP) 9176017 2022/01/26 2023/01

PROCEDIMIENTO DE VERIRCACION

La verificacion de calibracién se realiza utilizando equipos de medicion certificados, con certificado de calibracion vigente a la fecha, realizada bajo los
pardmetros establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, los procedimientos especificos son:

Para fa medicion de la presion no invasiva en sangre (NIBP) en tensiometros portatiles o de pared ya sean andlogos o digitales e infusores de presién, se utiliza
un equipo marca: FLUKE modelo: BP PUMP serie: 9176017, el cual mide las presiones que se colocan en el mesurando las lecturas son registradas y entregadas
en el reporte.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y condiciones referenciados y no podra ser reproducide sin permiso, la periodicidad de
verificacion queda sujeta a términos apropiados segun la recomendacién de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

La empresa GyC Medicals SAS. Ne autoriza la reproduccion parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

— 1 =
k?oao’tmoon DE METROLOGIA
l'Edwin Canizales
ingeniero Biomédico
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Medicals CERTIFICADO DE CALIBRACION

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N° 20730104 Fecha de Calibracion: 17 DE ENERD DF 2022
COMDICIONES AMBIENTALES
PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
540 - 660 mmHg 20-40°C 40,5 -70,5%
RANGOS DE MEDICION
1.  Maedicion de presién Ascendente (mmHg): Tolerancias +/- 2
Vaiores Patrén
mml-g Medida 1 Meadida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
50,0 49,4 48,8 482 488 1.2 04

100,0 99,3 100,8 100,4 100,2 0,2 0,5
150,0 151,5 150,2 150,6 150,8 08 0,4
2000 198.6 2006 2004 199,28 02 0,6
250,0 24596 2498 2510 2502 0,2 0,5
300,0 2983 302,0 2989 299.7 03 1,2

2. Medicidn de presion Descendente (mmHg): Tolerancias +/-2

Valores Patron

mmHg Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
300,0 3019 302,0 2985 300,8 (4] 11
250,0 2489 250,6 249,2 2496 05 0,5
2000 201,9 199,0 2011 200,86 08 0,8
150,0 1453 1484 1503 14393 07 (oX-1
100,0 98,6 98,1 93,1 98,6 1.4 03

50,0 50.7 50,7 43,0 50,1 01 06

FIN DEL CERTIFICADO
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SUMAPAZ ES.E Fecha Enero - 2021

ICONONZO-TOLIMA EQUIPOS BIOMEDICOS Pagina 1Del

HOJA DE VIDA

1. INFORMACION DEL EQUIPO

]2021 DM - 0024035
|AMBULANCIA

|TENSIOMETRO PEDIATRICO

6/02/2023
X

A DE MANTENIMIENTO

2. FRECUENCI

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

N/A N/A N/A N/A 10-40°C
DIAGNOSTICO X
MTTO DE LA VIDA ELECTRICO NEUMATICO
RIESGO | X |MEDICO X |PREVENCION ELECTRONICO X [|ACUSTICO
. RIESGO IIA BASICO REHABILITACION ELECTROMECANICO SOLAR
RIESGO lIB APOYO EQP. LABORATORIO MECANICO VAPOR
RIESGO Il OTRO EQP. ODONTOLOGICO HIDRAULICO OTRO

4. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

* Deje que el usuario repose un momento antes de tomar la tension.

* Evitar dar golpes al manometro.

= Nunca inflar mds alld de los 300 mmhg.

* No exponer el brazalete a la radiacion solar intensa.

« Siempre desinfle el brazalete completamente antes de guardarlo.

* Bajo ninguna circunstancia desarme o desmantele el manémetro.

* Limpie el manémetro y la pera con un pafio himedo, no es necesaria la esterilizacién, dado que las partes
no entfran contacto directo con el cuerpo del paciente, el brazalete puede ser lavado con jobén y agua
fria. Dejarlos secar al aire.

Elaboré: Ménica R. Reyes R. Reviso: Claudia Julieta Ciro Aprobé: Marco Fernando Varon
Ingeniera Electronica Asesor de Calidad Gerenfe




BOKANG
Tensiometro Manual Aneroide con Estetoscopio

Modelo BK-2001-3001

Matenal principal

Nyion
.unu(n'aii(l;:i Eshgmomanometro Anaroide con Estetoscopio Bokang Tipo: Manusi Modelp; BIK-2001-3001 Tubo Y
= &0cm

Manual de usuario

Incluye Estuche Liave calibradora Manometro Bombllia Brazalete de Nylon Incluye instrucciones en Espano

Hecho en China




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021033704 DE 10 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Insfituto 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULGC 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO; ESTETOSCOPIOS - ESTETOSCOPIO — FONENDOSCOPIO
MARCA: BOKANG
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024035
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): WENZHOU BOKANG INSTRUMENTS CO., LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): CORALMEDICA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
- COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
TUBO BINOULAR PVC POLIPROPILENO - ALUMINIO
PVC POLIPROPILENO - SILICONA -
OLIVAS ALUMINIO
CAMPANA ACERO INOXIDABLE - ALUMINIO
DIAFRAGMA PVC - POLIPROPILENO
Usos: LOS ESTETOSCOPIOS BOKANG ESTAN DISENADOS PARA PERCIBIR LOS

SONIDOS Y RUIDOS ORGANICOS O CORPORALES DE FORMA NO INVASIVA EN
HUMANOS. ESTOS EQUIPOS SON APTOS PARA BSER USADOS POR
PROFESIONALES DE LA SALUD Y QUE PREVIAMENTE LEAN Y ENTIENDAN
S ESTE MANUAL DE OPERACION O MANUAL DE USO DEL EQUIPO ADQUIRIDO.
PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BK3001 - BK3008 - BK3015
BK3002 - BK3004 - BK3005 - BK3006 - BK3007 - BK3008 - BK3012

BK3003
BK3013
VIDA UTIL.: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20208088
RADICACION NO.: 20211156067

FECHA DE RADICACION.: 06 08 2021
Pagina 1 de 2
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Medicals

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CONSECUTIVD DE CALIBRACION N* 202301 Fecha de Calibracion: |/ ©F FNERD DE 2023

CLENTE
NOMBRE ARCRON

CIUDAD BOGOTA

DATOS GEMERALPS
EQUIPO TENSIOMETRO PEDIATRICO MARCA BOKANG

MODELO BK1018 SERIE 210172
SERVICIO UBICACION

EQUIPO PATRON

NO. CERTIFICADO  DESCRIPCION DEL EQUIPO MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION PROXIMA CALIBRACION

C7301-22 BP PUMP PRESION NO INVASIVA (NIBP) 9176017 2022/01/26 2023/01

PROCEDIMIENTO DE VERIACACION

La verificacion de calibracién se realiza utilizando equipos de medicion certificados, con certificado de calibracién vigente a la fecha, realizada bajo los
parametros establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, los procedimientos especificos son:

Para la medicion de la presion no invasiva en sangre (NIBP) en tensiometros portatiles o de pared ya sean analogos o digitales e infusores de presion, se utiliza
un equipo marca: FLUKE modelo: BP PUMP serie: 9176017, el cual mide las presiones que se colocan en el mesurando |as lecturas son registradas y entregadas

en el reporte.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y condiciones referenciados y no podra ser reproducido sin g iso, ls periodicidad de
verificacion queda sujeta a términos apropiados segun la recomendacion de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

La empreso GyC Medicals SAS. No autoriza la reproduccion parcial ni totol de este documento sin permiso escrito.

‘Q?ORD\NAEE}R DE METROLOGIA /
Edwin Canizales
Ingeniero Biomédico
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M_edicals

CONSECUTIVO DE CALIBRACION N* 203010

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Fecha de Calibracion: 17 Dt ENER

CONDMIONES AMBIENTALES
PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
540 - 660 mmHg 20-40°C 40,5 -70,5%
RANGOS DE MEDICICN
1.  Medicion de presion Ascendente {mmHg): Tolerancias +/- 2
Valores Patrén
mmHg Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom incertidumbre
50,0 51,7 51,7 48,2 50,5 0,5 12
100,0 1004 100,2 100,5 100,4 04 0.1
150,0 1496 150,8 1455 150,0 0,0 0,4
200,0 198,4 201,0 185,1 1995 0.5 0,8
250,0 N/A N/A N/A N/A N/A NfA
300,0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2. Medicion de presion Descendente (mmHg): Tolerancias +/- 2
Valores Patrén

mmHg_ Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
300,0 N/A NfA N/A N/A NfA N/A
250,0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
200,0 2015 1988 200,0 200,1 01 0,8
150,0 1498 1516 1513 150,9 0,9 0,6
100,0 99,2 99,4 99,1 29,2 0.8 01
50,0 50,6 493 50,0 50,0 0,0 04

FIN DEL CERTIFICADO
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pElCBR) vinges

Certificado de Calibracion Certificado #
T‘"I::r'.:l r-' W2t ATt C7301 _22

4 Hoy 4

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogota

:;]‘;E‘;:c"i“é‘::““ - INS-LAB-MAST 201

Descripcion del equipo: ANALIZADOR DE PRESION NC INVASIVA

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL fecha de recepcion: 2022/01/24
Modelo: BP PUMP 2L Fecha de calibracion: 2022701726
Serie: 9176017 Fecha de emision: 2022/01/26
Caidigo: N/A Fecha proxima calibraciom: ~ NA

Orden de trabajo: 39083 Temperatura: 2309 £ 044°C
Condicidn recibido: Oiperable Humedad relativa: 49,40 + 2,00 % hr
Datos de calibracidn: Calibracion Presign barométrica: 7320 £ 0,2 hia
Lugar de calibracion: Laboratone de Metrologia Set y Gad S.AS,

Nombre del cliente: INGENITRIA MEDICA FSPECIALIZADA - IMES

Direccion: CL4D 2507 - BOGOTA

Lin resuitades de este certificido de caliyacion son tazables al S1a traves the un astduto recomaodo aaeionalmente o ook a constante Isicas naturabes v cumple con 13 oo
ISOARC 17052007 (NVLAR B Sety Gasd SAS contarmes con acredhiacion ONAC, wvipente a by fecha, con codign de acmditacion 15 LAC 004, tajo T nosma ISOREE 17025:2007

El instrurmente e calibeaks usardo ol adodo the compamcion directa. La calibracion se b completacdo de aoemho a i gous del sisterma o cabickacd de Set v Gad SAS pama
dhumentos o Cerificados de Calibracwn

Low vertfuavkos de cahibracdn sn firma o sesin valuke. Bte cemificado apina wncamente & fos fems dentificads al momento y contficitnes on gue se malean s msdiconms La
reproducen parcal o compreta debe facerse oon fa agrobacoon esenta de Set v Gad SAS. Bste cortifarco no podra ser asadks para reclmar endoso de an producto ante o ente
a reihtador

st vortificady puste contener ebitos g e estin dentra del aleamoe de b acredtacion Les puntos de jruseba no atreditades, cuance apliogae, son chcadkes por un asterisca 1)
para NVLAP y adouracion 0 para ONAC Las proebas de funcionasmieo no son acreditadis, an cemifoado sin hos logos due un ente aoreditador no cuenta Con dicha ac editag vm

Hhtsp de dlatos que puetien ser e ontrados e este certifieado debe ser mteapretados asi

~ Calibwacisn Anfes de Ajuste — Daten de calibracion obtenichs antes de gque e eguipo bag poeiia sea ajustado vio reparado.

e — [Tatos o calibrac wm abfemdo desprics de gue el equipd o provba sea apstadn v repacacdo
s i olitetricks sin habser real 2ad tnguna s de qustie viu repanacion

= Calibracein desps de
—{ althean wint = Diatos o ¢

La mcertsdumbre toethda al roomento de fa pruct ee dada donde aphea. Bs calewtal de acoerdo con el documento de sstemna de cabcad P—EAR-004, v ssta sefacionado oon B
wstabilece corso la ncerhdunthee cstandar de medican
e ¥ T enier 5 eale wibor, v st se ko e cada sna de s medioione

rechicson ropostiada

g para la expressin de la weerhdumbes en medoones GUM. L iocertidumizee expandida o |

rvaltipatianda por el Grctor vk coertune kv probsbiidad de coberturada coal debe ser agrosrmda al €

Cuamby s bawe deyBaricion e comormtaked, ol bosatcno hace mierenoa o os especificaciomes del fabocante. norma, o egquisition declaados por of Clente, =0 deterrina
cortormadad segun fn ILAC GEAM 2019, dowude se 1 i o o seguocdal de T, apdwando oo ksantoo Basacks en el TUR o oguce
produce un resgn espeoifioo de < 25 % de poobatabicbad dee faka aceptacon (PEAT Aceptado en toleranci pero en realwdad esta tutra de Sokerancia con o incremento de tabs

o vl la ivcertlumbee de mediown con

recham (Nechazado ome e oleranoa pero en realicad esten tolerecan La regla aplicaa los resulfackos sumeericos que ansestran b ooluma Bsatalia, Cuando of laboratonn
o ol con una el de 50T o oo s dara declanacion de conomvieaed, para estes casos s st un v 3 culurma Pasadralla

Bl ovatiticacko che catibracsan o debe ser usado para la certifcacion, aprolsscin, 0 respaldo de an procducto poe NVIAR NIST o cuatguier sgenci del Gobrmn de U954

Reviso y autorizo calibracion
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
Pagina 1 de 3

SET Y GAD SAS

Carrera 48 2 101 A - 69, Bogotd, Colombia PBRX: 571.755.9277 wavw. selgad.com
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Certificado de Calibracion Certificado #
r‘-.tlin.qllli:J a. i s C7301 "'22

Patrones de calibracion

Instrumento Serie Validez 1D certificada
PATRON DE PRESION 6G22635-2 2024/07/ 31 198595
CRONOMETRO 140824102 2022/ M /28 19601-21
* Lo Pt e saces han sido cabibnadon con Lahoetnanos comjeeiinits acioditados. o o le Norma 190 T TINS

Informacién Adictonal

Declaracion de cumplimiento segin:
Manual de fabricante. Numeral/Seccion: Especificaciones técnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:

NiA
Comentarios:
N/A
* §1 Labairaoro e sotrokogle de S8y Gad S 8% g s o sespeansdile pos cirnn b shone s bon eamdneaads e o clienee atoris b malidon dre Ly sk win
Resultados de la Medicidén
Calibracién de Linea a Tierra
Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
0 0] 0 Q 0
000 0,000 o0 0, 10000 0,00058 100000 Pasa 2,00
Caliivacion d
Nominal Especificacion Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
mmHg mmHg mmHg mmHg mmiHg
0,0 mmiig 0,00000 0 00 0.58 100 Pasa 2,00
30,0 mmHg 50,0000 50 0,00 0,38 1.25 Pasa 2,00
100,00 mmiig 100, 0000 100 0,00 0,480 1,50 Pasa 2,00
1500 mmHg 150,000 149 100 0,58 1.75 Pasa 2.00
200,0 mmHg 200,000 194 1,00 0,58 2,00 Pasa 2,00
250,0 mmig 230,000 2449 1.00 0,58 2,25 Fasa 2,00
00,0 mmbg 300,000 295 1.00 0,58 2,50 Fasa 2,00
350,80 mmbg 150,000 349 1,00 0,54 2,75 Pasa 2.00
400.0 mml Ig 300,000 394 .00 0,58 3,00 Fasa 2,00
50,0 mmig 50,0000 S0 0,00 38 1.25 Fasa 2,00
(3,0 mmHg 0,00000 ] .00 0,58 1,00 Fasa 2,00
Pagina 2 de 3
SET Y GAD SAS
Carrera 48 £ 101 A - 69, Bogota, Colombia PBX: 5717559277 wiww.setgad.com
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Certificado de Calibracién Certificado #
Rt s C7301-22

Resultados de la Medicién
Calibracidn de Escapes Mavores

Nominal EBC Medido Correccién  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla &
mmHg mmHg mmHg mmig mmHyg
0,0 mmig 0,0 0,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 200

Nominal EBC Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
3555 355 14.0 1.50 0,25 100 Pasa 2,00
. 255 235 i L 60 0.25 3,00 Pasa 2,00
Calibracién de Vilvula d i
Nominal EBC Medido Correccidn  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
Tiempo ventilacion - 0,0 s 0,0 0.0 0,00 0,25 0,50 — 2,00

Calibracidn de Perdida de Presig

Brazalete interno (400 mmHg)  Especificacién ~ Medide  Correccién  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla &
Presion smbiente - 0.0 mmHg K] 0Nz -0,700 0,058 1.000 Pasa 2,00
Razdn perdicks { 180 55 0,0 g 0.0 07 -D,700 0,058 1U00 Pasa 2,00

Brazalete externo { 1865 ) Especificacion  Medido Correccién  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k

Razon perdickt o 400 mmib |- 00 mmitig 0,0 08 -0,800 0,058 3,000 Pasa 2,00 *
R perdhike « S8 mimbp 4 - 0.0 membiy 0 03 -(1, 500 0,058 1,000 Pasa 2,00

Calibracién de F fe Presid

Nominal EBC Medide Correccidn  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
200,0 mml g 2000 201.,6 -1,600 0,058 10,000 Pasa 2,00
400,0 mmig 00,0 4011 -1.100 0,058 11,000 Pasa 2,00

Calibracidn de Pulso de la Bomba

Neominal EBC Medido Correccién  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla K
Presion Inicial - 400,0 mmHg 400,0 4026 -2,600 0,058 10,000 Pasa 200
Presion Final - 409.0 mimig 4¥,0 4110 1000 0058 HLO00 hasa 2.0
FIN DEL CERTIFICADO

Pagina 3 de 3

SET Y GAD SAS

Carrera 48 7 101 A - 69, Bogotd, Colombia PBX:  571.755.9277 www.setgad.com
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Cddigo HS-PRC-EBHV-02

M Hospital PROCESO GESTION DE CALIDAD

SUMAPAZ e T

ES.E Fecha Enero - 2021

ki EQUIPOS BIOMEDICOS Pagin Dol
HOJA DE VIDA

1. INFORMACION DEL EQUIPO

2020485010000620
O TIENE
6/02/2023
X

|CABLE DE PODER
2 TARRO DE SUCCION

10-40°C
~ [piaGNOSsTICO i e AR e, Ao
MTTO DE LA VIDA ELECTRICO NEUMATICO
RIESGO | MEDICO PREVENCION ELECTRONICO X [Acustico
RIESGO IIA x [sasico REHABILITACION ELECTROMECANICO SOLAR
RIESGO IIB APOYO X |EQP. LABORATORIO MECANICO VAPOR
RIESGO Ill OTRO EQP. ODONTOLOGICO HIDRAULICO OTRO

4. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

* Comprobar que la tensidn (115 V) a la que se va a conectar el equipo sea la exigida por el fabricante.

« El caudal de aspiracién se selecciona a través de la vdlvula de regulacién, el caudal serd mayor segun se
gira el mando en el sentfido de las manecilas del relo.

« Bl vacio generado puede leerse en el mandémetro.

* Comprobacién diaria del filtro y su cambio siempre que este hUmedo.

* No dejar que en los vasos se dermrame el contenido.

* Al volver a conectar los vasos hay que tener presente que la conexidn de vacio estd sefialada.

» Al volver a conectar hay gue colocar la tapa adecuadamente.

Elaboré: Monica R. Reyes R. Revisé: Claudia Julieta Ciro Aprobé: Marco Fernando Varén
Ingeniera Electrénica Asesor de Calidad Gerente
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ASPFPIRADOR DE SECRECIONES

Uso rospitclario

y domesfico

Alta eficiencio

Valwla de
onfi-desbordomiento Pora adultos y rifios

Hosta 3 ofos *

Accesorios induidos de gorenfo

sku TRH
Canfidod por caja master £ Lridades

Dimensiones cajo master AT 2emx3a T emn 57

El ospirader de secreciones ADS100 es uno wnidad
de succion porfable diserada para ser utilizada en la
eliminocion de fluides en las vias respiratorios y para
eliminar moterial infeccioso de heridas. Puede ser usado
durante cirugio en le salo de operacién o en la habitacion
del paciente.

Dimensiones cajo pimaono L Qe I7Ren

Dimensiones del producto SAcmxif2emx245em

Fuente de dimentacion VIV (] 0 AT, &
Limtte de presien negativa > (107 MPa (525 m
Rongo de ajuste de presion 2-007 MPall
Aujo del compresor & limin

Nivel de ruido sl < (A} {a e Jdistancls

Fusible
Modo de trabajo

Accesofios Tubo desucoion | |x L.3m), tubog

Copacidad del recipiente de recolecdion Xyl
Qaslficacion de resge Clas
Regisho saniario 87,

4120
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

Medicals e
CONSECUTIVO DE CALIBRACION N*® 2010100 Fecha de Calibracién: * & DF ENERO DE 2023

CLIENTE

NOMBRE ARCRON

CIUDAD BOGOTA

DATOS SEMERALES

EQUIPO SUCCIONADOR PORTATIL MARCA GMR

MODELO ADS100 SERIE 2020485010000627

SERVICIO UBICACION

EQUIPO PATRON

NO. CERTIFICADO  DESCRIPCION DEL EQUIPO MAGNITUDES EVALUADAS SERIE FECHA DE CALIBRACION  PROXIMA CALIBRACION

PRESION
€9022-22 ANA?::;?RW?;LFL‘J’;O Ok FLUIO 9034035 2022/02/28 2023/02
CONCENTRACION DE 02

PROCEDIMEENTO DE VERIRCACIGN

La verificacion de se realiza utilizando equipos de medicidn certificados, con certificado de calibracién vigente a la fecha, realizada bajo los parametros
establecidos por el fabricante y con normatividad internacional, el equipo de medicién utilizado es un analizador de flujo, Presién, Volumen, %02 Marca: Fluke,
Meadelo: VT PLUS, Serie: 9094035 el procedimiento especifico es:

Se verifica inicialmente toda la parte de integridad fisica de accesorios y elementos externos al equipo, los cuales deben estar adecuados, las conexiones de
mangueras sin escapes, frasco de deposito sin fisuras y herméticamente sellado, manguera hacia paciente adecuada al sarvicio donde se encuentra el equipo,
filtra hidrofobico sin secreciones, mandmetro de presidn negativa en buenas condiciones y con visualizacion digital o andloga del valor seleccionado, el equipo
debe estar en un lugar donde se pueda operar cémodamente y sea de facil acceso para manipular el caudal adecuado que se requiere aplicar al paciente.

Este certificado expresa el resultado de las mediciones al momento y condiciones referenciados y no podré ser reproducido sin permiso, la periodicidad de
verificacién queda sujeta a términos apropiados segin la recomendacion de la empresa ejecutante y el usuario contratante.

Lo empresa GyC Medicais SAS. Ne autoriza la reproduccién parcial ni total de este documento sin permiso escrito.

3 5 -
ccionmltmoa DE METROLOGIA
dwin Canizales
Ingeniero Biomédico
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G/«C

Medicals CERTIFICADO DE CALIBRACION
edicals
CONSECUTIVO DE CALIBRACION N® 2030100 Fecha de Calibracion: 23 DE ENERD DE 2023
CONDICIONES AMBENTALES
PRESION ATMOSFERICA TEMPERATURA AIRE HUMEDAD RELATIVA
540 - 660 mmHg 20-40°C 40,5 -70,5%
RANGOS DF MEDICION

1.  Medicidn de succidn ascendente (MPa):

Valores

Patrdn
MPa Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promedio Error Prom Incertidumbre
0,02 -0,01 -0,03 -0,02 -0,02 -0,00 0,00
-0,04 -0,04 -0,04 0,03 -0,04 -0,00 0,00
-0,06 -0,06 0,07 -0,05 -0,06 -0,00 0,00
-0,08 -0,07 0,08 -0,08 -0,08 -0,00 0,00
-0,10 -0,09 -0,10 -0,10 0,10 -0,00 0,00

1.  Medicién de succién descendente (MPa):

Valores Patron

MPa Medida 1 Medida 2 Medida 3 Promaedio Error Prom Incertidumbre
-0,10 0,09 -0,09 -0,10 -0,09 -0,01 0,00
-0,08 -0,08 0,08 0,08 -0,08 -0,00 0,00
-0,06 -0,06 -0,05 0,05 -0,05 -0,01 0,00
0,04 -0,03 -0,03 0,03 -0,03 -0,01 0,00
-0,02 -0,03 -0,03 0,01 -0,02 -0,00 0,00
Tolerancias:

MPa KPa mmHg

+/- 0,01 +/- 10 +/-50

FIN DEL CERTIFICADO




REPUBLICA DE COLOMBIA

YDIAN

Declaracion de Importacio

on

Privada

S00

w2021

[Fspacio reservado para la DIAN (ames

diigencaar ese formaiano les cuidadosarsente las instice ones)

4 Ner

+ide foemlario

352021000343112-9

1 Neme de ldanifiescion Triburaria (NIT) & DV. M1 Apeliidos v sonbres o Ranon Soclal
3 D006 1089 9 IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUM
E 13 Déreccioal 1%, Telefono 12 Cod Adimdh, 17O Ciudad Municipio
L 32 A 26 58 2856091 35 T 520
wrrs
& s Nero de ldentificacsa Tributarias (NIT) 251V B Rason aocial del declanmie miorizsdo X7 Tipo nmiario i Cad wmiario
i ; S ’
& 30003079 L] AGENCIA DE ADUANAS PROFESIONAL S.A S NIVEL | - SIAP 16 (080
é L9 Simnery docaments de dentifoacion M Ape s v notbey
31602456 PI’.&F:\ MOYA ADRIANA CAROULINA
V1 e 12 Tipo declnmcin 3. Codd 34 No Forzmlario Anteror 05, Al - Mes - Dis 4 Cod Adein c.im de Exporiaciin [35. Ao - Mes - Dia 19 Cod. Adnm
hrepuriador Inicial 1 XXX -XX- XX AN $6.6.6.6.6.6.6.6.0.0.8.6.¢ 4 XAXX-XX- XX
02 XX XX
hiy Cod lgar mpreso 1 Cod Depésian l2 Man!fiesto de carga 43 Afio Mes Dl B4 Docmmenic de camspore 45 Adio - Mes - IHa
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La salud

- esde todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036472 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucion No.
2020036193 del 23 de Octubre de 2020, €l Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA RgAL IZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ASPIRADOR DE SECRECIONES PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS
MARCA: GMR
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022251
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE
FABRICANTE(S): SHENZHEN BI-RICH MEDICAL DEVICES CO., LTD.. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN

PALMIRA —~ VALLE
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN
PALMIRA — VALLE
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. CON DOMICILIO EN
PALMIRA - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTO

RIESGO: A ,

SISTEMAS: ELECTRONICOS .

SUBSISTEMAS: BOMBA ASPIRADORA, INDICADOR DE VACIO, VALVULA DE REGULACION DE

PRESION, VALVULA SOBRECARGADA, BOTELLA DE DEPOSITO, TUBO SUAVE
DE SUCCION, FILTRO DE AIRE, CATETER DE SUCCION

usos: EL ASPIRADOR DE SECRECIONES ES UN DISPOSITIVO PORTATIL CON
ALIMENTACION DE CA DISENADO PARA ELIMINAR LAS FLEMAS DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS DEL PACIENTE. DRENAJE TORACICO Y DRENAJE
GINECOLOGICO INADECUADO.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD POR CAJA

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BR SM181
BR SM153

LAS REFERENCIAS REGISTRADAS POR EL FABRICANTE, SE COMERCILIZARAN
EN COLOMBIA POR LA SOCIEDAD IMPORTADORA BAJO SU PROPIA MARCA Y
BAJO LAS SIGUIENTES REFERENCIAS Y MODELO:
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Certificado de Calibracion Certificado #
B C9002-22

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogota

Procedimiento de

i INS-LAR-PRES 042
calibracion: LAR-PRESION-O4

Descripcion del equipo: ANALIZADOR DE FLUIO DE GASES

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcion: 2022/02423
Modelo: VT PLUS HF Fecha de calibracion: 2022 /0228
Serie: 9094035 Fecha de emisidn: 2022/02/28
Cadigo: N/A Fecha proxima calibracion: ~ NA

Orden de trabajo: 394913 Temperatura: 21,14£059°C
Condicion recibido: Operable Humedad relativa: 63,05+ 1,75 % hr
Datos de calibracion: Calibracion Presion barométrica: 754,0 £ 0,2 hPa
Lugar de calibracion: Laboratorio de Metrologia Sel v Gad S.AS,

Nombre del cliente: INCGENIFRIA MEDICA [SPECIALIZADA- IMES

Direccion: CL40 2507 — BOGOTA

L resutiaden de entes cedificado de Lalibrag ice son inaaldes 4l SEa traves de un imstiluto sesconogde tacrmalments o soonke 3 comstantes tsicas naturates y cumple con la noma
ISEMEC 170053017 INVEAPY Fn Sel v Gad 5AS Contames von acashtacon ONAC, vigeofe a k frcha, con codign de acredacion 16 0AC004, bajo la norma ISCAEC 170252017

Bl sndrumento fué cabibracks s o) mdtot e compamcion duecta L cakbracdn se b completado de acoendo g B guses del seteaia de valulnd de Set v Gisd S AS. pa
dcurmentins o Certificados de Calibeadion

ik ke calbiag e sin G o serin salides. B cerdiftado aphea usicamente o bos iterms dentiticatos al momenio v oondiciones en gque se ealizan las medicones ta
oo parceal o cooplers debe bacerse con s aprobaciin escrta de Set v Gad SAS Bsie certificad o podka ser usado para reclamar endosa de un product ante of ente

Este cerbficado puede Lontener datos gue ¢
pata SVLAP v aekmiracon i1 para ONAC, 135 proebas de funcionamienio oo son s reditaiion, un cerdificado sin los logos de sn ente acreditador po cuenta con dicha acreditacin

vetan dentro del aleante de le acreditacon Los puntos de prashba oo acrethitados, Ceando aphaue, sor mdwados por un astersco 1%

El tipo ohe dlatos eue pocten ser encontrackos en este oo fioaco debwn ser inlerpretadis asi

— Calibwacon Antes de Ajuste — Datos de calibracaon obtemides anfes de o o equi bajo prose sea apustaco v nepanide

= L alibirag w0 desprts oo Apste — Dalos de calibracain obtenidos despods de gue el equpo hajo proetia sea ajustado v nepaeado.
= Calfwacuin = Phatos de calibracnon olepickn sin haber realizado nngura ¢ lase de gudes vVo reganoon

ta inceriunhre metikn al seormerto el pracba es dada donde aphca, Fs cakoulada de acuerdu con ol dowumenti de st de caldad P-| AR-004, voesta relacionado aon i
et tidumibe en msdones GEM L iscertidonibne espandida de la edicn
tweruia &y b probabilidad de cobertura, by cual debe seraprosimeda st 9

1 repetacs s establece como la moatidkanitiee estindar dee medic o
y tau et i este valon v esls s indiea en cadh una de las merhoones

i para b espresion de
mulphicada pos el faetor

Cuando e haee declasacion de comormiskud, el laboraiono lace relrenig a los especificacones del fabroarte, norma, o reruisitos de larackos por vl Clhente, @ detemnn
cosrbotrmsdand sepin b IEAC GR:09 2019, donihe se Bene en cuenti da mgertichaniee de e o Lo Lk 2O e s
produre i esge esprodie de = 205 % de pobabdidid de falsa sceptacice (IPRAY Aceptars en berancs pe
reebinzo (Rechazads come huer ok ia pers en real
1160 Cummple £on utk racion de 2T o mepen oo s dard dedLracion de womiformidacd, pard edlios Qaens se mostran un en la columna Pasatalia,

rickacd o VUL aphearsde un foganitme basacks e ef TLR B opne

wr tealadind eela e de toderatcian conn un increoento de (als

iclard vsta v derance La regla apiln

W resuitackss cumercos gque mrestan by columna Pasaalla, Cuander el labontona

E cartiliacha de calibeacion no debe ser irsad para L comifcacan, aprobacmn, o respatro de un prodact por NVLAP NIST o cuabgeier agencia del Gobae o e LISA

SB

Revis6 y autorizé calibracion
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo

SET Y GAD SAS

Carrera 48 2 101 A - 59, Bogotd, Colombia PBX:  571.755.9277
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Certificado de Calibracion Certificado #
bt i C9002-22

NN MR R R TS

Patrones de calibracion

Instrumento Serie Validez D certificado
PATRON DE PRESION 622016-2 2023/01 /'3 1987 h6
PATRON DE PRESION 62 2636-1 2023 :0173) 198739
PATRON DE PRESION 622A35-2 2023 /07 /3 138595
PATRON DXE PRESION 622638-2 2023 /07 /31 19500 %
PATROMN DE PRESION 622637-2 2023/01 /31 198952
PATRON DE PRESION 622038-1 2023 /107 /1 31 198958
PATRON DE PRESION 2680113 2022 /06 /30 C4306-21
OXIGENO PURCY
JERINGA VOLUMETRICA 551-1631 2022705/ 31 E214705-21
JERINGAVOLUMETRICA 534-2115 2022/05 131 E214905-21
JERINGA VOLUMETRICA 5333-12567 2022/05/4 31 E214805-21
MOLBOX REM-M 411 2022 /04 /30 1300258005
MOLBLOCK-L (706 2022-07-311 1508141 3692
MOLBLOCK-L Q707 2022-07-31 1500313711
PATRON 1E LONGITULY SG-001 2022/12/ 0 77907
BAROTERMONIGROMETRO 200267495 2022 /06130 390621/ L19606-21
* Lt prashians, il drdens b s © al@esdos caon |alssrgiones comprosenies geeoditadin cosfoime & L Norma BOE TR0

Informacién Adicional

Declaracion de cumplimiento segiin:
Manual de Fabrica . Numeral/Seccion: Especificaciones 1écnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:
NfA

Dalos para oxigeno:

La presion en la via aérea durante la calibracion de oxigenu tue de: (0,000 PSI, para una presidn absolta en el sistema de 0,000 PSI
Dalos para presidon:

La diferencia de aluras entre el equipe patron y el equipo calibrado fud de: 10,00 cm = 00110000 cm

El equipo a calibrar se encontraba por debajo del equipo patron

£l medio que se utilizo para transmitic la presion fué: Nitrogeno

El equipo se calibra sin realizar modificaciones a como fo envia ef cliente

El intervalo de trabajo del equipo en Presion Baja es de 0 cm1120 2 680 cmH20. 01 el 1203 = 98,066 Pa |

El instrumento se calibra en Presion Raja en el intervalo de 15 emH20 a 680 cmbi20 —  Division de escala de 0,1 cmi20 )

£l intenvalo de trabajo del equipo en Presion Alla es de 0 psi a 100 psi. ( 1 psi = 6894757 Pa )

El instrumento se calibra en Presion Alta en el intervalo de 0 psi a 95 psi — ( Division de escala de 0.1 psi |

El intenvalo de trabajo del equipa en Presion Via Aérea es de 0 cmb20 a 120 emH20, (1 emH20 = 98.066 Fa)

El instrumento se calibra en Presion Via Aérea en el intenvalo de 0 emH20 a 100 emH20 - ( Division de escala de 0,1 cmH20)

En el puero negativo se aplica presion positiva, sin embargo, el EBC indica presion negativa, se registea lo indicado por el EBC

Presion Barometrica: 1 mmbig = 133,322 R

Comentarios:
N/A
© 11 L abua e o6 Metredegin the Se s Gt 3 A moos haoe sespomalile pe catn 42 skt iia s snrtrada pot o e docls s waifisedos de L metho e
Resultados de la Medicién
Pagina 2 de 5
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Certificado de Calibracion Certificado #
RO C9002-22
Resultados de la Medicidn
Nominal — ( +) Especificacion Medido Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k !
cmH20 cmH20 cmH20 cmH2I0 cmH20 !
15,0 emH20 15,00000 1449 0,100 0,058 1,500 Pasa 2,00
30,0 emH20) 30,00000 29,9 0,100 0,058 1,500 asa 2,00
75,0 cmH20 7300000 74,9 0,100 0,058 1.500 Pasa 2.00
120,0 cmdH2O 12000000 1200 0,000 0,058 1,300 Pasa 2.00
4000 emH20 00,0000 400, 3 0,300 0,058 3,200 Pasa 2,00
680,0 cmH2O BAD, OO 60,2 0,200 0,059 5,440 Pasa 2.00
Nominal — (-} Especificacion Medido Correccién  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
cmH20 cmH20 cmH20 cmH20 emH20
15,0 emH2O -15,00000 -15,0 0,000 0,058 1,500 Pasa 2,00
S30.0 cmH20 -10,00000 -30,0 0,000 0,058 1,500 Pasa 2,00
-75,0 cmb20) -75,00000 -75,0 000 0,058 1,500 Pasa 2,00
-120,0 cmH2 O -120,00000 -115.9 -0,100 0,058 1,500 Pasa 2,00
4000 cmH20 ~400,0000 -400.0 2,000 (1,058 3.200 Fasa 2,00
-6H80,0 cmH20O -680.0000 -650,1 0,100 0,059 5,440 Pasa 100
Nominal — ( +) Especificacion ~ Medido  Correccién  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
psi psi psi psi psi
0.0 pst 0.00000 0,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
15,0 psi 15,0000 15.0 0,000 0,038 0,300 hsa 2,00
22,0 psi 22,0000 22,0 0,000 0,058 1,300 Pasa 2,00
30,0 psi 30,0000 30,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
50,0 psi 50,0000 50,0 1,060 0,058 0,500 Pasa 2,00
750 psi 75,0000 75,0 0,000 0,058 0,750 Pasa 2,00
45,0 psi a5, 001 55,4 -0,400 0.058 0,430 Pasa 2,00
Nominal — (- Especificacion ~ Medido  Correccién  Incertidumhre  Tolerancia  Pasa/Falla k
psi psi psi psi psi
0.0 psi 0,00000 0.0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
-13,0 psi -15,0000 -15,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2,00
-22,0 psi -212,0000 -22,0 0,000 0,058 0,300 Pasa 2.00
30,0 psi =30,0000 -30.0 0,000 0.4548 0,300 Pasa 2,00
-50,0 psi =50,0000 -50,0 0,000 0,058 0,500 Pasa 2,00
75,0 psi -73,0000 =74 -0, 100 0,058 0,750 Pasa 2,00
95,(1 psi 95,000 -04.8 0,200 0,058 0,950 Pasa 2,00
Pagina 3 de 5
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Certificado de Calibracion

T L ARG
Yo MRS N e T4 00T
Resultados de la Medicién
Calibracién Presitn Via Aé
Nominal Especificacion ~ Medido  Correccién  Incerlidumbre
cmH20 cmH20 cmH20 cmH20
1000 cmH2O =100,00000 10,0 0,000 0,058
75,0 cmH20 -75,00000 75,0 0,000 0,058
30,0 cmb 20 =30,00000 -29.9 -0, 100 0,058
-22,0 emHZO -22,00000 -22.0 0,000 0,058
-15,0 emH20 =15,00000 -15.0 0,000 0,058
0,0 cmH20 0,00000 0.0 0,000 0,058
15,0 cmli20 13,00000 15.0 0,000 0,058
22,0 emH20 2200000 220 0,060 0,058
30,0 cmH120 30,00000 30,0 0,000 0.058
73,0 cmi20 75,00000 73.0 0,000 0,058
100,0 cmt20) 100,00000 100,0 0,000 0,058
Calibracién de Presion Baromélrica
Nominal Especificacion Medido Correccion  Incertidumbre
mmHg mmHg mmHg mmHg
564,0 mmilg 562,7500 5627 0,050 0,060
Verificacién de Oxigeno
Neminal Especificacion  Medido Carreccion  Incertidumbre
%o Yo Yo Y
20,9 % 20,9 209 0,600 0,058
00,0 ™, 1000 (L ERY 0,000 (L.058
i i Vi
Nominal — ( Bajo ) Especificacion Medido Correccion  Incertidumbre
ml mlL mlL mL
1000.0 mL @ ~ 15,0 L/'min 1004,622 1019.0 -14,38 0,19
1000 mL € -~ 6,0 L'min 100,038] 99,8 0,238 0,058
100,00 mL & ~ 5.0 L/nin 100.0381 e B 0,238 LU5H
Nominal — ( Alto ) Especificacion Medido Correccion  Incertidumbre
mL mL mlL mlL
000,00 mL @ — 50.0 Umin 1008,634 2086,5 23 9.2
3000,0 mi @ ~ 30,0 Limin 008,834 2886,0 228 9,2
100,00 mL @ ~ 20,0 L/min 104,622 10005 412 0,19
1000 mL 4 ~ 6,0 L/min 100,038 a9 8 0.238 04058
SET Y GAD SAS
Carrera 46 3 101 A - b9, Bogotd, Colombia PBX: 571.735.9277

DIO0OS AYUDA A QUIEN CONI

Tolerancia
cmH20
0,730
0,563
0,500
19,300
0,500
0,500
0,500
0,500
0,500
0,563
0,750

Tolerancia
mmHg
2,500

Tolerancia
Yo
2000
2,000

Tolerancia
mlL
30,14
3.0
3.001

Tolerancia
mlL
Q0,3
a0.3
3014
3,001

A I

128

Certificado #
C9002-22

Pasa/Falla k&

Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Fasa 2,00
Fasa 2,00
Fasa 2,00

sa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2.00

Pasa/Falla  k

Fisa 2,00

Pasa/Falla &k

Pasa 200
Pasa 2,00

Pasa/Falla K

Fasa 2,00
Pasa 2,00 °
Pasa 200~

Pasa/Falla  k
Pasa 2,00 "
Fasa 2,00 *

Pasa 200 *
Pasa 200"
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Certificado de Calibracion

PUTLRE s
Wh SN s Re 1530
Calibiacion de B
Nominal — ( Bajo ) Especificacion
SLM
0,00 SLMm (0000000
5,0 5LM 5,3230
10,0 5SLM 10,550
15,0 SLM 15,223
20,0 5L 20,189
Nominal — ( Alto ) Especificacion
SLM
20,0 SLM 20,600
50,0 SLM 50,984
B0,0 SLM 79,810
FIN DEL CERTIFICADO
SET Y GAD SAS
Carrera 48 3 101 A - 69, Bogotd, Colombia
[ | ) ¢ A Y | [ 4 A

Resultados de la Medicién

Medido Correccion  Incertidumbre
SIM SIM SLM
0,00 0,0000 0,0058
3.16 0,163 00075
10,40 0,153 0,079
15,30 -0,08 0,09
20,50 -[,31 012

Medido Correccion  Incertidumbre
SIM SIM SLM

20,600 0,00 0,12

50,100 0,848 0,25

78,600 1,21 0,16

Certificado #
C95002-22

Tolerancia  Pasa/Falla
SIM

0,2500 Pasa
0,356 Pasa
046 Pasa
.55 Pasa
0.65 Pasa

Tolerancia  Pasa/Falla
SIM

0.66 Pasa
1,27 Pasa
1,83 Pasa

Fagina S5de 5
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2,00
2,00
200
2,00
2,00

2,00
2,00
2,00
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A Hospital PROCESO GESTION DE CALIDAD B e

Versién 2
SUMAPAZ ES.E Fecha Enero - 2021

ey EQUIPOS BIOMEDICOS

Pagina 1De 1

HOJA DE VIDA

1. INFORMACION DEL EQUIPO

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

|DIAGNOSTICO ol ity et e i = U S
B |MTTO DE LA VIDA ELECTRICO NEUMATICO
RIESGO | MEDICO PREVENCION ELECTRONICO X |Acustico

RIESGO HA X |BASICO X  |REHABILITACION ELECTROMECANICO SOLAR
RIESGO lIB APOYO EQP. LABORATORIO MECANICO VAPOR
RIESGO IlI OTRO EQP. ODONTOLOGICO HIDRAULICO OTRO

4. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

* Encienda el glucémetro.

» Verifique la fecha de vencimiento de las firas.

* Coloqgue la tira en el glucémetro, teniendo en cuenta que sean las firas ideales para el equipo.

» Cologue la lanceta en el punzon.

* Apague el equipo cuando fermine de usarlo.

« Verificar el estado de la bateria.

* Limpieza general de accesorios y tarjetas constifutivas del equipo, limpieza interna y desinfeccion
externa.

Elabordé: Ménica R, Reyes R. Revisd: Claudia Julieta Ciro Aprobd: Marco Fernando Varén
Ingeniera Electronica Asesor de Calidad Gerente




(PRESTIGE S

KIT DE GLUCOMETRIA
REF: 0123
MARCA:TRUE LIFE

Kit de glucometro practico y rapido, indica resoltados exactos en & segundos, cuenta
con encendido y apagado avtomatico.

3 Alinsertar la tira, con tan solo una muestra de 0,7 L se puede tomar la prueba,
guarda hasta 180 proebas con hora y fecha, informacion facil de descargar al
computador.

O Fxtrae fatira
- O Sin codigo

p< comercial@ciprestige.com

Q) 3123505610
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( PRESTIGE

DESCRIPCION

Ranvra de la tira
Inserte la tira con la muestra
el eguipo encenderd

Boton S (configuracion)
. Presione para configurar el

Expulsor de tira equipo

Deslizar hacia
adelonte
Comportamiento de bateria
Pila AAA
DISPLAY
Permite leer los
resultados
Etiqueta glucdmetro
Boton M No altere o remveva la
Presione el botén para etiqueta

encender el glucometro y

memorizar los registros
Puerto de datos

Permite transmitir la
informacion almacenada en el
glucometro al computador (
NO INCLUYE CABLE)

P<d comercial@ciprestige.com () 3123505610
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Republica de Colombia —

Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

& EQuuDAD  FDUL A AN

RESOLUCION No. 2017047284 DE 7 de Noviembre de 2017
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20096327 RADICACION: 2017145420
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 201 5DM-0013437 VIGENCIA: 25/08/2025

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2015030427 del 4 de Agosto de 2015, el INVIMA concedid registro sanitario
INVIMA  2015DM-0013437 para IMPORTAR Y VENDER el producto OKMETER DIRECT BLOOD
GLUCOSE MONITORING SYSTEM - GLUCOMETRO - TRULIFE a Ia sociedad FARMACIA
INSTITUCIONAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

Que mediante Resolucién No. 2017039008 del 20 de Septiembre de 2017, el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2015030427 del 4 de Agosto de 2015, en el sentido de ADICIONAR IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 2017145420 radicado el 06/10/2017, el Doctor LUIS GERARDO TOVAR
OSO0RIO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa FARMACIA INSTITUCIONAL SAS,
solicita correccién a la Resolucion No. 2017039008 del 20 de Septiembre de 2017, en el sentido que
corregir la razén social del importador y acondicionador.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisado el expediente No. 20096327 y el radicado 2017145420 se evidencia que en la Resolucién
No. 2017039008 del 20 de Septiembre de 2017, en el Articulo Primero se digito de manera incompleta la
razén social del importador y acondicionador, respecto a lo solicitado por el interesado dentro del
formulario, siendo lo correcto:

ADICION DE IMPORTADOR: quedando ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

ADICION DE ACONDICIONADOR: quedando ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S CON DOMICILIO
EN BOGOTA - D.C.

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el ariculo 45 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual a letra dice "En cualguier liempo, de oficio o a
peticin de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos
administrativos, ya sean aritméticos, de digitacién, de trascripcicn o de omision de palabras.” este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO-.. CORREGIR FORMALMENTE Ia Resolucion No. 2017039008 del 20 de
Septiembre de 2017, en su articulo primero en lo referente a digitar correctamente la razén social del
importador y acondicionador, por las razones expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo primero de la Resolucion No 2017039008 del 20 de
Septiembre de 2017, en Ilo referente a digitar correctamente la razon social del importador y
acondicionador, quedando asi:

ADICION DE IMPORTADOR. quedando ORTOPEDICOS DISALUD S.A.S CON DOMICILIO EN
Pagina 1 de 2
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REFUBLICA DE COLOMBIA

YDIAN

Declaracién de Importacién

Privada

202

Espacio resern

vado para |

a DIAN

4. Mimero de formulano

032022001048833-6

r. Humero de loentificacion Tributatia (NIT) A0V, N1 Apelkdes y nombres o Razon Socal
[
¥ 1901091298 2 |ORTOPEDICOS DISALUD SAS
g 13, Drrecosdn 15. Talafone 12, Cod. Admon, 16. Cod, Dpta 7. Cod. Ciwdad Municipso
~ [TVe35332IN4 2002235 03 11 001
4. Nimaro de Identificacion Tnbutara (NIT) 25.0V. Pe Razen socil del declarante autorzade 127, Tip usuana L28. Cod, usuario
L]
E 1801335945 1 JAGENCIA DE ADUANAS GLOBAL CARGO SAS NIVEL 2 26 587
é 29, Flumaro documenta de idantificacian 30, Apalidos ¥ nombres
é
1016035210 RICARDO ANDRES SALCEDO BUSTOS
1. Clase |32 Tpo dedlatacan [B3. Cod. (34 No. Formulano Anterior 5, Al - Mak - Dha t5%. Cod, Adman [37. Declatacion de Exportacion . Ao - Mes - Dia 8. Cod. Admon
"’WE;W Inicial 1 POOOOCOOCKX XX KK XK - KK - XX No. 000000000 KKK HOOUN = HH = XX
. lugar ingresa U4, Cod, Depésite (42, Manilissio da carga | 43, Ao - Mes - Dia . Documants de transports 45, Ao - Mas - Dia
mercancias 13907 No. 9193907740 ’ 2022-07-22 INo. OFS001659 2022-07-02
M8, Nomibre sxportador o provesdor e el extenor 7. Ciudad Cod.Pais Expontador
IOK BIOTECH CO.,, LTD, SINCHU 218
4. Direceion axponador o proveedor an el extenor E-rmail
NO. 91, SEC.2 GONGDAQ 5TH RD. 300 HSINCHU 86-3-5160028
51, Mo, de tacturs 2. ARG - Mee - Dia I53. Cod, pais 54, Cod. Moda  [55, Codigo de . Cod. Depte 57, Empresa trarsportaders 8, Tasa de cambio § o
[220630-001 2022-06-30 P asting BERIA
218 | 4 245 4,410.14
. Subpartda arancetang B0, Cod., - Cod. 2. Cod. Modakidad 3. No. cuctas 4. Valor cuata USD 5. Panindicidad del 5. Cod. pais Fi7. Cod. Acusrtio
1 0 Jd d 00 LT ago de la cucta ki arigan XK
8012190000 o b XX 515
4. Farma de psge 69, Tipo de T Cod, pals i71. Paso bruto kgs dems, 2 Paso nety kgs, dems, [T Codige  [74. No_bultos |75, Subpaibdes  [78. Ced. ymdad 177, Cantidad dems.
= la importacien fmportacion pra 98300 BES.00jembalaje a7 1 fcomercigl 4,000.00|
10 01 218 il g
— -
78, Valor OB |8, valor fntes USD
S0 10,665.0
26.258.80 Concepta % Base Total Liquidado ($) | r"“’d':c;‘,f::d‘:’"ls‘l e Total Liquidado (USD)
B0, Valor 1. Valor Otros Gastos USD 5 Ty E Ty 58
z"“’“ 0.0 ncel 0.00] 163.230,79 0 0 D
= 78.81 7 ] @ 00 a1
: A 18.00) 163,230,792 31,014,000 0 0
:2. ) 4 B3, Apsste valor LISD s o Ty vy rr Ton
Picaloni o s ISabvaguardia 0.00 O g g o
meguras % Dinrechos [ro7 had e m t
. [Compensatanos 0.00] 0 0 0 0
B Daract iz i3 an 15 i
3 s 0.00 o 0 0 0
A5, Codigo registio ME, Numero 7 an 30 0
o ligeneis fSancion O O o
5001664 E 5] B
[t 0
i . |28 Programa Ne |90, Cod 3 {Fr}
o i BOCKKKOOCKKBntarmo el ol 31,014,00
hicing 2022 Froducto
3 ]
T nirim o de lug orercan:ine ariar con bo sefalido on wl stancel da sdusnge w13 sunenbds siancelain - Inchiys P HE= ol LA0RO B3 e AW

127, Valor pagos anteriores: 0

128, Rcibo ofical 02 pago amarior o, XXXXXXXXIOOOOOKK

120, Facha JO000 XX XX

de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la transaccién)

FF‘WG Total §

Fan, Espacio tesarvado DIAN - Aciuacion aduaners 131, Espacio uss de R Extarioras 132, No. Aceptacien declaracion |
032022001048833 |
has Feha 2022 07 29 |

vy 1

134, Levants Mo, 135, Fecha IFinma tuncianaio responsable 1138, Nembre |

[37. €.C. Ne. |
|

IFirma declarante 9897. Espacio exclusivo para &f sello

|
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: Ccodi HS-PRC-EBHV-02
M Hospital PROCESO GESTION DE CALIDAD TR
A Version 2
SUMAPAZ ESE Fecha Enero - 2021
odn desionis EQUIPOS BIOMEDICOS e —
HOJA DE VIDA

1. INFORMACION DEL EQUIPO

REGULADOR DE OXIGENO 2016 DM - 0015134
AMBULANCIA

LQO 369

6/02/2023
X

2. FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

DIAGNOSTICO g A b
. ~ [mmo DE LA viDA ELECTRICO NEUMATICO
RIESGO | MEDICO PREVENCION ELECTRONICO x [acusnico
RIESGO IIA x |[asico X [REHABILTACION ELECTROMECANICO SOLAR
RIESGO IIB APOYO EQP. LABORATORIO MECANICO VAPOR
RIESGO Il OTRO EQP. ODONTOLOGICO HIDRAULICO OTRO

4. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

* No permita el contacto del regulador con grasas, aceites, ceras fibras sintéticas o cualquier
material inflamable.

* Nunca permita fumar o la presencia de fuego abierto cerca donde se esté utilizando el
regulador.

* Mantenga el regulador sin presion y con la valvula del cilindro cerrada cuando no esté en uso.
* Por seguridad no se ubique directamente en frente o atras del regulador cuando vaya abrir el
cilindro.

Elabord: Monica R. Reyes R. Revisé: Claudia Julieta Ciro Aprobé: Marco Fernando Varén
Ingeniera Electréonica Asesor de Calidad Gerente
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FICHA TECNICA

870/DISS

870/BARB

540/DISS

Producto: Regulador de oxigeno
Fabricante: Danyang Madicom
Marca: Mcare

Caracteristicas: Construido 100% en latén,
para mayor durabilidad y sequridad. Nimeros
de flujo grandes faciles de leer.

Compacto, mandmetros de contenido de bajo
perfil con protector.

REGISTRO INVIMA 2016DM-0015134

Especificaciones:

Presion de suministro: 200- 3.000 PSI
Presién de salida: Salidas de alto flujo: 45-
55 PSI con 200-3.000 PSI de presion interna.
Filtro: Bronce sinterizado de 25 micrones.
Valvula de alivio: Si

Temperatura de almacenamiento: -30°F-150°F

Materiales:
Cuerpo: Latén niquelado
Salidas: Laton niquelado

Partes internas: Laton, acero inoxidable, Viton®, Silicona, Teflon.
Mantenimiento:
Se sugiere llevar un mantenimiento del equipo cada tres meses para su funcionamiento.
Garantia de un ano por defecto de fabricacién.

Especificaciones:

Referencia | Conexion Uso Salida LPM
MDC 870- UF-15 BARB Adulto 0-05-1-15-2-3-4-5-6-8-10-15 LPM
MDC 870- L-15 DISS Adulto 0-05-1-15-2-3-4-5-6-8-10-15 LPM
MDC870-UF6 BARB Neonato- |0-1/64-1/32-1/16-1/8-1/4-1/2-1-2-3-4-6LPM
MDC870-L6 DISS Adulto
MDC870-4 UF BARB Neonato 0-1/64-1/32~1/16-1/8-1/4-1/2—- 3/4 - 1 ~2~3 -4 LPM
MDC540-UN-15 DISS Adulto 0-05-1-15-2-3-4-5-6-8-10-15 LPM
MDC540-UN6 BARB Neonato- |0-1/64-1/32-1/16-1/8-1/4-1/2-1 -2-3-4-6LPM
MDC540-UND6 DISS Adulto
MDC540-4 UN BARB Pedidtrico |0-1/32-1/16-1/8-1/4~1/2-3/4- 1-15-2-3—4 LPM
MDC540-4 UND DISS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016033972 DE 1 de Septiembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 Decretc 2078 de 2012 decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRD SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOGUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO

EN CONSECUENCIA & LO ANTERIOR. DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULQ 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRQ DE LOS QUINCE {15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
FRODUCTO REGULADCR DE OXIGENO
MARCA MCARE
REGISTRO SANITARIO NO INVIMA 20160M-0015134
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER
TITULARIES) FUTUMEDICA §.A 5. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
FABRICANTE(S) DANYANG MADICOM ELECTROMECHANICAL GO LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADORIES) FUTUMEDICA S A S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C
ACONDICIONADOR(ES) FUTUMEDICA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO A
COMPOSICION MANOMETRO DE PRESION. YUGO O ROSCA, SALIDA EN ROSCA O NIPLE. CUERPO DEL
REGULADOR. EMPAQUE
Usos INDICACIONES LOS REGULADORES DE OXIGENO SON DISPOSITIVOS PARA LA REDUGCION DE LA

PRESION LOS CUALES BAJAN LA PRESION DEL OXIGENO DEL CILINDRO A NIVELES QUE PUEDAN
SER SEGUROS PARA EL USUARIO FINAL. USOS EN PACIENTES CON ENFERMEDADES CARDIO
RESPIRATORIAS QUE NECESITEN EL SUMINISTRO DE OXIGENO

PRESENTACION COMERCIAL UNIDAD

OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
MDC870 SERIES: MDCB70-S MDCA70-UF, MDC870-L. MDCB70UF-2CY  MOC-870-DG MDCB70-OPA
MDC540 SERIES MDC540-S. MDC540-UN, MDC540 . BULLNOSE REGULATOR. MODEL MDC-BN
OXYGEN FLOWMETER FM4546 OXYGEN FLOWMETER FM4000

VIDA UTIL 10 ANOS
EXPEDIENTE NO 20114221
RADICACION NG 2016121002
FECHA DE RADICACION 31082016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE £| RECURSD DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DENTRO DE LOS DIEZ {10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION. EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS (QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS Al CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 1 DE SEPTIEMBRE DE 2016
ESTE ESPACIQ, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

'3
.

B
¥
Firma v t
Digitatly signe KIN i :
7 0 ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES _
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
TO: LEGAL: DCEPEDAR, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO: CORDINA_VARIOS
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